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薬食発 0 4 2 1 第 2 号

平 成 2 2 年 4 月 2 1 日

各都道府県知事 殿

「医薬部外品原料規格 2006」の
一部改正について

医薬部外品原料の規格については、平成 18年 3月 31日付け薬食発第 0331030号厚

生労働省医薬食品局長通知 「医薬部外品原料規格 2006について」の別添において
「医

薬部外品原料規格 2006」(以下 「外原規 2006」という。)と して定められているとこ

ろです。

今般、新たな成分を追加する等(外 原規 2006の
一部を別添のとおり改正すること

としましたので通知します。

つきましては、外原規 2006の
一部改正の概要を下記のとおり示しますので、別添

と併せて御了知の上、貴管下関係業者に対し、周知方よろしく御配慮願います。

記

第 1 外 原規 2006の
一部改正の要点について

1,一 般試験法について、次の試験法を改めたこと。

1) ア ルコール数測定法

2) エ ステル価測定法

3) 乾 燥減量試験法

4)試 薬 ・試液

5) 容 量分析用標準液

2.各 条品目について、次の1品 目を新たに外原規2006の別記 Iに加えたこと。

1) 硫 酸 2, 2'一 [(4-ア ミノフェ手ル)イミノ]ビネエタノ
ール

3.各 条品目について、次の6品 目を新たに外原規2006の別記工に加えたこと。

1) イ ソステアリルペンタエリスリルグリセリルエ
ーテル

2) エ エデルワイスエキス



3) 1,2-オ クタンジオール

4)加 水分解コラーゲン液 (4)

5) ジ メチルシロキサン 。メチル (ウンディルグリセ リルエ
ーテル)シロキサン

共重合体

6) プ ラセンタエキス(3)

4.各 条品目について、別記 I試 薬の追加および別記Ⅱ72品 目の性状及び品質に関

する規定を改めたこと。

別記 I

l) 試 栗 ・試液        !

別記 II

2) ア クリル酸オクチルアミド・アクリル酸ヒドロキシプロピル ・メタクリル

酸ブチルアミノエチル共重合体

3) ア ジピン酸ジブテル

4) N― アシルーL―グルタミン酸ナ トリウム

5) ア スコルビン酸

6) ア スコルビン酸ナ トリウム

7) ア ボカ ド油

8) ア ラキルアルコール

9) 安 ′忌香酸アルキル (C12～ C15)

10) イ ソステアリン酸硬化ヒマシ油

11) エ タノール (96～ 96.5度 )

12) エ リスリトール

13) 塩 化デカリニウム

14) 塩 酸アルキルジアミノエチルグリシン液

15) オ キシステアリン酸グリセリル (2)

16) オ レイン酸オレイル

17) オ レイン酸フィトステリル

18) オ レイン酸プロピレングリコール

19) α 丁オレフィンオリゴマー

20) 加 水分解コラーゲン末

21) カ ラギーナン

22) カ ンゾウ抽出末

23) d一 カンフル

24) dl― カンフル

25) 吸 着精製ラノリン

26) グ ァーガム

27) グ リシン



28) コ ハク酸ポ リプロピレングリコールオ ブゴエステル

29) コ レステロール

30) シ イタヶェキス

31) シ イタヶェキス末 (1)

32) シ イタケ土キス末 (2)

33) 自 己乳化型モノステアリン酸グリセ リル

34) ジ ステア リン酸ポ リエテレングリコール (1)

35) ジ ペンタエ リトリット脂肪酸エステル (1)

36) ジ ペンタエ リトリット脂肪酸エステル (2)

37) ジ メ トキシベンジリデンオキノイミダゾリジンプロピオン酸 2-エ チルヘ

キシル

38) 水 素添加大豆 リン脂質

39) ス テアリン酸ジエチレングリコール

40) ス テアリン酸ステアリル

41) ス テアリン酸ブチル

42) 12-ス テアロイルステアリン酸オクチル ドデシル

43) 精 製水

44) セ スキイソステアリン酸ノルビタン

45) セ バシン酸ジエテル

46) 大 豆リン脂質

47) 長 鎖分岐脂肪酸 (12～ 31)コ レステリル

48) デ カイソステアリン酸デカグリセ リル

49) テ トラ 2-ヘ キシルデカン酸アスコルビル

50) テ トラメチル トリヒドロキシヘキサデカン

51) d一 δ― トコフェロール

52) ト リイソステアリン酸ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油

53) ト リエタノールアミン

54) ト リオレイン酸ポリグリセリル

55) ト リカプリル酸グリセリル

56) バ チルアルコール

57) 馬 油

58) パ ルミチン酸デキス トリン

59)D― パントテエルアルコール

60) ピ バ リン酸イソデシル

61) フ ィチン酸

62) ブ ドウ種子油

63) ポ リアクリル酸アルキル

64) ポ リオキシエチレン硬化ヒマシ油



65)モ ノステア リン酸ポ リエチ レングリコール

66) ヤ シ油脂肪酸メチルタウリンチ トリウム液

67) ラ ウリルア ミノジ酢酸ナ トリウム液

68) ラ ウリルア ミノジプロピオン酸ナ トリウム液

69) ラ ウリル硫酸アンモニウム

70) ラ ウリル硫酸ジエタノールアミン

71) ラ ウリル硫酸 トリエタノールアミン

72) ラ ウリル硫酸モノエタノールアミン

73)硫 酸アルミニウムカリウム

第 2 適 用時期について

本通知は、平成 22年 4月 21日 より適用すること。ただし、平成 23年 10月 31日

までの間、従前の例によることができるものとすること。



「医薬部外品原料規格 2006について」(平成 18年 3月 3

生労働省医薬食品局長通知)の 一部を次のように改正する。

1日 付け薬食発第 0331030号 厚

一般試験法の部4.ア ルコール数測定法の条を次のように改める。

4.ア ルコール数測定法

アルコール数とは,チ ンキ原料又はエタノールを含む原料について,次 の方法で測定した

15℃における試料10mLあ たりのエタノール層の量 (mL)を いう。

第 1 法  蒸 留法

15℃で試料10mLを 量 り,次 の方法で蒸留して得た15℃におけるエタノ
ール層の量 (mL)

を測定し,ア ルコール数とする方法である。

(1)装 置

図に示すものを用いる.総硬質ガラス製で接続部はす り

合わせにしてもよい。

(2)試 液

アルカリ性フェノールフタレイン試液 フ ェノールフ

タレインlgに 水酸化ナ トリウム試液 7mL及 び水を加

えて溶かし,全 量を100mLと する。

(3)操 作法

試料10mLを 15±2℃ で正確に量り,蒸 留フラスコA

に入れ,水 5mLを 加え,沸 騰石を入れ,注 意してエタ

ノール分を蒸留し,留液は共栓メスシリンダ
ーDに とる。

蒸留は試料のエタノール合量によつてほぼ表に示す留

液 (mL)を 得るまで行 う.

蒸留に際して著しく泡立つときは,リン酸若しくは硫酸

を加えて強酸性とするか又は少量のパラフィン,ミツロウ

若しくはシリコーン樹脂を加えて蒸留する.

試料に次の物質を含む場合は,蒸留前に次の操作を行う。

(1)グ リセ リン 蒸 留フラ不コの残留物が少なくとも

50%の水分を含むように適量の水を加える。

(工)ヨ ウ素 亜 鉛粉末を加えて脱色する。

Ｔ
景

数字はmmを 示す 止

A:蒸 留フラスコ

(血)揮 発性物質 か なりの量の精油,ク ロロホルム,ジ   B:連 結管

エテルエーテル又はカンフルなどを含む場合は,試 料  思 i皇毬寡スシリンダー

10mLを 正確に量り,分液漏斗に入れ,塩化ナ トリウム飽   (25mL,0.lmL目 盛りのあるもの.)

和溶液 10mLを 加えて混和し,石 油ベンジン 10mLを 加

え,振 り混ぜた後,下層の水層を分取し,石 油ベンジン層



は塩化ナ トリウム飽和溶液 5mLず つで2回振り混ぜ,全水層を合わせて蒸留を行うしただし,
この場合は,試 料のエタノール含量に応じて留液を表の量より2～ 3mL多 く駁る.
(貯)そ の他の物質 遊 離アンモニアを含む場合は,希硫酸を加えて弱酸性とし,揮発性酸を
含む場合は,水 酸化ナ トリウム試液を加えて弱アルカリ性とする。また,石 ケンと共に揮発
性物質を含む場合は,(iii)の操作において石油ベンジンを加える前に過量の希硫酸を加えて
石ケンを分解する`

留液に炭酸カリウム4～ 6g及 びアルカリ性フェノールフタレイン試液 1～ 2滴 を加え,
強く振 り混ぜる.水層が自濁しない場合は,更に適量の炭酸カリウムを加えて振り混ぜた後,
15±2℃ の水中に30分間放置し,浮 上した赤色のエタノール層のmL数 を読みとり,ア ルコ
ール数とする、もし,両 液層の接界面が明らかでない場合は,水 を滴加 し,強 く振り混ぜ,
前と同様にして観察する,

試料のエタノール含量(vol%) 留液(mD 試料のエタノール含量(vol%) 留液(mLl

80以 上 13 50ハV40 9

80～ 70 12 40～ 30 8

70～ 60 3 0以 下 7

60～ 50 10

第  2 法  ガ スクロマ トグラフィー

15℃で試料を量り,次 のガスクロマ トグラフィーにより操作 し,エ タノール (C2H50H)

の含量 (vol%)を 測定し,こ の値からアルコール数を求める方法である.

(1)試 薬

アルコール数測定用エタノール エ タノール(99.5).ただし,エ タノールの比重とエタノ
ール (C2H50H)含 量との関係は,di::o.797 99.46vol%,di::o.796 99.66vo10/。,拭::

0.795 99.86vo10/0である。

(2)試 料溶液及び標準溶液の調製

試料溶液 エ タノール(99.5)5mLに 対応する量の試料を15±2℃ で正確に量り,水 を加え

て正確に50mLと する.この液25mLを 正確に量り,これに内標準溶液10mLを 正確に加え,

更に水を加えて100mLと する。

標準溶液 試 料と同じ温度のアルコール数測定用エタノール 5mLを 正確に量り,水 を加え

て正確に50mLと する。この液25mLを 正確に量り,これに内標準溶液10mLを 正確に加え,

更に水を加えて100mLと する.

(3)操 作法

試料溶液及び標準溶液25mLず つを量り,そ れぞれ100mLの ゴム栓付き細口円筒形のガ

ラス瓶に入れ,ゴ ム栓をアルミキャップで巻き締めて密栓し,こ れをあらかじめ温度変化の

少ない室内で 1時間以上放置した水中に首まで入れ,液 が栓に付着しないように穏やかに振

り混ぜた後,30分 間放置する.そ れぞれの容器内の気体 lmLに つき,次 の操作条件でガス



クロマ トグラフィーにより試験を行い,内 標準物質のピーク高さに対するエタノールのピー

ク高さの比QT及 びQsを 求める。

QT    5(mL)
アルコール数=Tと

Qs i試 料の量 (mL)

アルコール数測定用エタノール中のエタノール (C2H50H)の 含量 (vol%)
×

9.406

内標準溶液 ア セ トニ トリル溶液 (3→ 50)

操作条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径約 3mm,長 さ約1.5mの ガラス管に150～180μ mの ガスクロマ トグラフ

ィー用多子L性エチルビニルベンゼンージビニルベンゼン共重合体 (平均孔径0.0075μ

m,500～ 600m2/g)を 充てんする.

カラム温度 :105～ 115℃の一定温度

キャリヤーガス :窒素

流量 iエタノールの保持時間が 5～ 10分になるように調整する。

カラムの選定:標準溶液から得た容器内の気体 lmLに つき、上記の条件で操作するとき,

エタノール,内 標準物質の順に流出し,そ の分離度が 2.0以上のものを用いる。

一般試験法の部 9.エ ステル価測定法の条を次のように改める。

9.エ ステル価測定法

エステル価測定法とは,試 料 lg中 のエステルを完全にけん化するに要する水酸化カリウ

ム (KOH)の mg数 を測定する方法である。

操 作  法

第 1 法

別に規定するもののほか,け ん化価及び酸価を測定し,そ の差をエステル価 とする。

第 2 法

各条で規定する試料の量を精密に量り,200mLの フラスコに入れ,エ タノ
ール(95)10mL

及びフェノールフタレイン試液 3滴 を加え,0.lmoyL水 酸化カ リウム液で中和する。次いで,

0.5moyL水 酸化カリウム・エタノ
ール液25mLを 正確に加え,す り合わせの還流冷却器を付

けて水浴上で 1時 間静かに煮沸する。冷後,0.5moyL塩 酸で過量の水酸化カリウムを滴定す

る (指示薬 :フ ェノールフタレイン試液 lmL)。 同様の方法で空試験を行 う。

エステル価 = (a一
b)X28.05

C

a:空 試験の0.5moyL塩 酸の消費量 (mL)

3



bi試 料の0.5moyL塩 酸の消費量 (mL)

c:試 料の量 (g)

一般試験法の部14.乾 燥減量試験法の条を次のように改める。

14.乾 燥減量試験法

乾燥減量試験法とは,試 料を各条で規定する条件で乾燥し,そ の減量を波J定する方法であ

る。

例えば,各 条で0.5%以下 (0,5g,減圧,酸 化リン (V),4時 間)と 規定したものは,試

料約0.5gを精密に量り,酸 化リン (V)を 乾燥剤としたデシケーター中に入れ, 4時 間減圧

乾燥するとき,そ の減量が試料の採取量の0.5%以下であることを示す。

操 作  法

はかり瓶を各条で規定する方法に準じて30分間乾燥し,そ の質量を精密に量る.こ れに各

条で規定する量のと10%の 範囲の試料をとり,別 に規定するもののほか,そ の層が 5mm以

下になるように広げ,その質量を精密に量る。ただし,試料が大きな結晶又は塊の場合には,

手早く粉砕 して径約 2mm以 下としたものを用いる。これを乾燥器に入れ,は かり瓶の栓を

とってそばにおき,乾 燥する。乾燥した後,は かり瓶の栓をし,乾 燥器から取り出し,質 量

を精密に量る。加熱して乾燥する場合は,加熱温度を各条に規定する温度の±2℃ の範囲とし,

乾燥後,デ シケーター (シリカゲル)中 で放冷した後,そ の質量を精密に量る.各 条に規定

する乾燥温度よりも低温で融解する試料は,融 解温度より5～ 10℃低い温度で, 1～ 2時 間

乾燥した後,各 条に規定する条件で乾燥する.乾 燥斉Jは,各 条で規定するものを用い,時 々

取り替える.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 1-ア ミノ
ー2-ナ フ トールー4-ス ルホン酸試液の

項の次に次の二項を加える。

4-ア ミノー3-ペ ンテンー2-オ ン CH3C(NH2)=CHC(=0)CH3(純 度 98.0%以 上)

4-ア ミノー3-ペ ンテンー2-オ ン ・エタノール試液

4-ア ミノー3-ペ ンテンー2-オ ン 0,18gにエタノール(99.5)を加えて溶かし,10mLと

する。この液は,冷 所で遮光して保存 し,調 製後 2週 間以内に使用する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ツシ血清アルブミンの項の次に次の三項を加える。

ウンデセノール CH2=CH(CH2)90H(純 度 98%以 上)

ウンデセニルグリシジルエ
ーテル C14H2602 ウンデセノールとエピクロルヒドリンを反応

させてウンデセニルグリシジルエーテルとし,これを蒸留により精製する (純度 97%以 上).



1-エ イコサノール CH3(CH2)190H(純 度 96.0%以 上)

一般試験法の部79.試 薬 ・試液の条エタノール(95)の項の次に次の一項を加える。
エタノール(99.5) C2H50H〔 K8101,特 級〕C2H50H99.5vol%以上を含む.

一般試験法の部 79.試 栗 ・試液の条エタノール;無 水の項を次のように改める。

エタノール,無 水 エ タノール(99.5)を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条エテレングリコールの項の次に次の一項を加える。

エチレンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウムニ水和物 C10H14N2Na208・2H20〔K8107,特

級〕

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条エデ ト酸ニナ トリウムの項を次のように改めると

エデ ト酸ニナ トリウム エ テ レンジアミン四酢酸二水素ニナ トリウムニ水和物を見よ.

一
般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条エ

ーテルの項を次のように改める。

エーテル ジ エチルエーテルを見よ.   ィ

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条塩化第二鉄の項を次のように改める。

塩化第二鉄 塩 化鉄 (III)六水和物を見よ.

一般試験法の部79.試 薬 ・試液の条塩化第二鉄試液の項を次のように改める。

塩化第二鉄試液(0.33moyL) 塩 化鉄 (III)試液を見よぅ

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条塩化チオニルの項の次に次の二項を加える。

塩化鉄 (III)試液

塩化鉄 (III)六水和物 9gを 水に溶かし,100mLと する (0.33moL牡).

塩化鉄 (III)六水和物 FeC13・ 6H20〔 K8142,特 級〕



一般試験法の部 79.試 薬

オクタデシルシリル化シリカ

に製造したもの.

・試液の条 n―ォクタデカンの項の次に次の一項を加える。
グル,液 体クロマ トグラフィー用 液 体クロマ トグラフィー用

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条オクタデシルシリル化シリカゲル,液 体クロマトグ
ラフ用の項を次のように改める。

オクタデシルシリル化シリカグル,液 体クロマトグラフ用 オ クタデシルシリル化シリカゲ
ル,液 体クロマトグラフィー用を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 n―ォクタンの項の次に次の一項を加える。
1,2-オクタンジオール,定 量用 C8H1802

「1,2-オクタンジオール」10ogをヘキサン200gに加え,か き混ぜて均一に溶解する。

この液を 0℃に保ち5時 間静置する。析出した結晶をろ取し,0℃に冷却したヘキサン 100g

で洗い,真 空乾燥する。

性状 無 色の液体,又 は自色の固体

確認試験 本 品につき、赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により測定するとき,波 数

3350cm‐1,2930cm l,2860cm l,1465cm‐1,1380cm‐1及び 1070cm‐1付近に吸収を認める。

定量法 本 品につき「1,2-オクタンジオール」の定量法に準じて試験を行うとき,含量は,

98.0%以上である.

一般試験法の部 79も 試薬 ・試液の条過酸化ナ トリウムの項の次に次の二項を加える。

ガスクロマ トグラフィー用ケイノウ土 ケ イソウ土,ガ スクロマ トグラフィー用を見よ。

ガスクロマ トグラフィー用多孔性エチルビニルベンゼンージビニルベンゼン共重合体 (平均

孔径 0,0075μ m)500～ 600m2/g) 多 孔性エチルビニルベンゼンージビニルベンゼン共

重合体 (平均孔径 0,0075μ m,500～ 600m2/g),ガ スクロマ トグラフィー用 を 見よ,

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ガスクロマ トグラフ用ケイノウ上の項を次のように

改める。

ガスクロマ トグラフ用ケイノウ土 ケ イノウ土,ガ スクロマ トグラフィ
ー用を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条過ヨウ素酸試液の項の次に次の
一
項を加える。

過ヨウ素酸 ・エタノール試液(0.01moyL)

過ヨウ素酸 0.1lgに5moyL酢 酸 3.OmLを 加えた後,エタノール(99.5)を加えて溶かし,



50mLと する。この液は,冷 所で遮光して保存し,調 製後2週 間以内に使用する。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条過硫酸アンモニウムの項を次のように改める。

過硫酸アンモニウム ペ ルオキノニ硫酸アンモニウムを見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ケイノウ上の項の次に次の一項を加える。

ケインウ上,ガ スクロマトグラフィー用 ケ イノウ土をガスクロマ トグラフィー用に製造 し

た上質なものを用いる.

一
般試験法の部 79.試 薬 '試液の条ケイノワ土,ガ スクロマ トグラフ用の項を次のよう

に改める。

ケイソウ土,ガ スクロマ トグラフ用 ケ イソウ土,ガ スクロマ トグラフィー用を見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条五酸化 リンの項を次のように改める。

五酸化 リン 酸 化 リン (V)を 見よ.

一般試験法の部 79.試 薬 。試液の条酸化マグネシウムの項の次に次の
一項を加える。

酸化リン (V) P205〔 K8342,特 級〕              ′

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条酸性ブロムフェノ
ールブルー試液の項を次のように

改める。

酸性ブロムフェノールブルー試液 ブ ロモフェノ
ールブルー試液,酸 性を見よ。

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条ジエタノ
ールアミンの項の次に次の一項を加える。

ジエチルエーテル C2H50C2H5〔 K8103,特 級〕

一般試験法の部 79.試 薬 ・試液の条 2,6-ジクロルフェノ
ールインドフェノールナ トリウ

ムの項を次のように改める。

2,6-ジクロルフェノールインドフェノールナ トリウム 2,6-ジ クロロインドフェノ
ールナ

トリウムニ水和4/wを見よ。


