
に調整す る.

酸   価  1以 下 (第2法 , 5g)

水酸基価   400ハV440

純度試験 重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作し,試 験を行うとき,そ の限度は,

20ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.OmLを とる.

乾燥減量 3,0%以 下 (lg,105℃ ,4時 間)

強熱残分 0.4%以 下 (第1法, 3g)

医薬部外品原料規格各条別記Hの 部イノステアリン酸硬化ヒマシ油の条融点の項を削る。

医薬部外品原料規格各条別記工の部エタノール(96～96.5度)の条確認試験の項 (2)の 目

及び比重の項を次のように改める。

エタノエル (96～96,5度)

Ethanol(96‐ 96.5°)

確認試験 (2)本 品 lmLに 酢酸(100)lmL及 び硫酸 3滴 を加えて加熱するとき,酢 酸エ

チルようのにおいを発生する。

比  重  di: :0.810～ 0.814(第 1法 )

医薬部外品原料規格各条別記 工の部エデ ト酸四ナ トリウム四水塩の条の次に次の一条を加

える。

エーデルワイスエキス

Leontopodillrn Alpinl17n Extract

本品は,エ ーデルワイス 娩例幼Ⅲお″辺 2つれど辺 Cass.惚 sけθ=2∽2う の地上部を粉砕 し,

70%エ タノールにて抽出し,ろ 過 したろ液を濃縮 し,エ タノールを除去した後,グ リセ リン

を加えた混液である.

性  状  本 品は,淡 褐色～褐色の液で,特 異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品 2mLを とり、メタノール 2mLを 加えて振 り混ぜた後, リボン状マグネ

シウム 0.2g及び塩酸 2mLを 加えて放置するとき,液 は赤褐色を呈する。

(2)本 品2mLを とり,水 2mLを 加えて振 り混ぜた後,塩 化鉄 (皿)溶 液 (1→ 100)
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1滴 を加えるとき,液 は,藍 黒色を呈するか,又 は,同 色の沈殿を認める.

比  重  d:8 1・100～1.250(第1法)
純度試験 (1)重 金属 本 品 4.Ogを とり,第 2法 により操作 し,試 験を行 うとき,そ の限度

は, 5ppm以 下である。ただし,比 較液には鉛標準液 2.OmLを とる。

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製 し,試 験を行 うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

強熱残分 1.0%以 下 (第2法 ,lg)

医薬部外品原料規格各条別記工の部エ リスリ

確認試験の項 (1)の 目及び純度試験の項 (4)

トールの条確認試験の項 (2)の 目を削 り、

の目を次のように改める。

トー夢レエ リスリ

Iltleso‐Erythritol

確認試験 本 品につき,赤 外吸収スペク トル渡1定法の臭化カリウム錠剤法により測定する

とき,波 数3250cm‐1,2970cm l,2910cm l,1415cm‐1,1255cm‐1,1080cm‐1及び1055cm‐1

付近に吸収を認める.

純度試験 (4)糖 及び糖アルコール 本 品 5.Ogを とり水 15mLを 加えて溶かし,希 塩酸 4

mLを 加え,還 流冷却器を付けて,水 浴上で 3時 間加熱する.冷 後,メ チルオレンジ試液 2

滴を加え,液 が橙色を塁するまで水酸化ナ トリウム試液を加えた後,水 を加えて 50mLと

する.こ の液 10mLを とり,水 10mL及 びフェーリング試液 40mLを 加え, 3分 問穏や

かに煮沸した後,放 置し,酸 化銅 (I)を 沈殿させる.冷 後,沈 殿がなるべくフラスコ内に

残るように注意 しながら上澄液をガラスろ過器 (G4)を 用いてろ過 し,更 にフラスコ内の

沈殿を温湯で洗液がアルカリ性を呈しなくなるまで洗い,洗液は先のガラスろ過器でろ過す

る.フ ラスコ内の沈殿を硫酸鉄 (III)試液 20mLに 溶かし,こ れを先のガラスろ過器を用

いてろ過 した後,水 洗し,ろ 液及び洗液を合わせ試料溶液とする。試料溶液を 80℃に加熱

し,0.02moyL過 マンガン酸カリウム液で滴定するとき,その消費量は 1.OmL以 下である。

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部塩化デカリニウムの条純度試験の項 (1)の 目を次の

ように改める。

塩化デカ リニ ウム

Dequahniulxl Chloride

純度試験 (1)酸 及びアルカリ 本 品 0.30gに新たに煮沸し冷却 した水 300mLを 加え,10

分間振 り混ぜて溶かし,試 料溶液とする。試料溶液 100mLに ブロモクレゾールパープル

■
■
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試液 1滴 及び 0。lmOyL水 酸化ナ トリウム液 0.20mLを 加えるとき,液 の色は,青 紫色で
ある。また,試 料溶液 loomLに ブロモクレゾールパープル試液 1滴及び 0,lmOyL塩 酸
0.20mLを 加えるとき,液 の色は,黄 色である。

医薬部外品原料規格各条別記 Hの 部塩酸アルキルジアミノエチルグリシン液の条定量法の
項を次のように改める。

塩酸アル キル ジア ミノエチル グ リシン液

Alkyldiaminoethylglycine HydrOch10ride S01utiOn

定 量 法 本 品約3.3gを精密に量 り, l mOyL塩 酸及び l mOyL酢酸ナ トリウム試液の等容

量混液25mLを 加えて溶か し,振 り混ぜながら正確に0,05moyLフ ェリシアン化カ リウム

液50mLを 加え,よ く振 り混ぜて暗所に 1時 間放置する.ろ 紙を用いてヨウ素びんにろ過

し,沈 殿を水100mLで よく洗い,洗 液をろ液に合わせる。これにヨウ化カ リウム試液10品L

及び希塩酸10mLを 加えて振 り混ぜ, 1分 間放置する。次に硫酸亜鉛試液15mLを 加え,

よく振 り混ぜて 5分 間放置 した後,遊 離 したヨウ索を0.lmOVLチ オ硫酸ナ トリウム液で滴

定する (指示薬 :デ ンプン試液 2mL)。 同様の方法で空試験を行 う。

0,05moyLフ ェリシアン化カ リウム液 lmL=38.00mg C19H42CIN802

医薬部外品原料規格各条別記正の部オキシステアリン酸グリセリル (2)の 条確認試験の

項を次のように改める。

オキシステアリン酸グリセリル (2)

Glyceryl Hydroxystearate(2)

オキシステアリン酸グリセ リン (2)

確認試験  本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の臭化カリウム錠斉」法により測定する

とき,波 数2920cm l,1730cm‐1)1470cm‐1及び1180cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記 工の部オクタメチル トリシロキサンの条の次に次の一条を加

える。

22



1 , 2 - オクタンジオール

1,2-Octanediol

HO~CH2CHCH2CH2CH2CH2CH2CH3
|
0H

C8H1802:146.23

本品を定量するとき,1,2-オ クタンジオール (C8H1802)98.0%以 上を含む.

性  状  本 品は,無 色～微黄色の液,又 は自色～微黄色の固体で,に おいはないか又はわ

ずかに特異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の液膜法により涙J定するとき,波 数

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

固化している場合は 40℃に加温し,液 化した後に測定する。

(2)本 品0.2mLに ニクロム酸カリウム試液 5mL及 び希硫酸 lmLを 加えて加熱するとき,

特異なにおいを発生する。固化 している場合は 49℃に加温し,液 化 した後に試験を行 う。

(3)本 品 lmLに 過ヨウ素酸カリウム試液 3滴 及び 0.5moVL硫 酸 2滴 を加え,5分 間放置

する.次 に,中 和亜硫駿ナ トリウム試液 5滴 を加え,更 に,フ クシン亜硫酸試液 1～ 2滴

を加え,30分 間常温で放置するとき,液 は,赤 色～赤紫色を呈する.回 化している場合は

40℃に加温し,液 化した後に試験を行 う。

比  重  d哲  0.920ん 0.930(第 1法 )固 化している場合は 40℃に加温し,液 化した後に

測定する。

純度試験 (1)酸  本 品 10gに水 30mLを 加えて振 り混ぜ,更 にフェノールフタレイン試液

0.5mL及 び 0.01moyL水 酸化ナ トリウム液 1.OmLを 加えるとき,液 は,紅 色を呈する.

(2)重 金属 本 品 5.Ogをとり,第 1法 により操作し,試 験を行 うとき,そ の限度は, 5

ppm以 下である。ただし,比 較液には,鉛 標準液 2.5mLを とる.

(3)ヒ 素 本 品 ■Ogを とり,第 3法 により試料溶液を調製し,試 験を行 うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

水  分  0.5%以 下 (5g)

強熱残分 0.1%以 下 (第2法 , 5g)

定量法 本 品約 1.Ogを精密に量 り,アセ トンに溶かし,正確に 10mLと し,試料溶液とする。

別に定量用 1,2-オクタンジオール約 1.Ogを精密に量り,アセ トンに溶かし,正確に 10mL

とし,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 1.Oμ Lずつを正確にとり,次 の条件でガス

クロマ トグラフィーにより試験を行 うとき,溶 媒ピークを除き,試 料溶液のピークの保持

時間は標準溶液のピークの保持時間に一致する。 また溶媒ピークを除き,試 料溶液の主ピ

ークの面積割合は面積百分率法より98.0%以 上である。

試験条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 0。25mm,長 さ30mの ガスクロマ トグラフィー用キャピラリーカラムの
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内面に 50%フ ェニルーメチルポリシロキサンを膜厚 0.25μ mで 被覆 したもの.

カラム温度 :80℃ から毎分 10℃ で 180℃ まで昇温 し,さ らに毎分 20℃ で 260℃ まで昇

温し、 8分 間保持する。

キャリヤーガス :窒 素

流 量 :約 28 cm/秒

スプ リット比 :  1 : 8 0

医薬部外品原料規格各条別記 Ⅱの部オレイン酸オレイルの条確認試験の項を次のように改

める。

オレイン酸オレイル

Oley1 01eate

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

2930cm■,1740cm■,1465cm‐1及び1170cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記 工の部オ レイン酸フィ トステ ソルの条確認試験の項 (3)の

目を次のように改める。

オレイン酸フィトステリル

Phytostery1 01eate

確認試験 (1) 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2930cm l,1735cm‐1,1465cm 1`,1375cm‐1及び1175cm‐1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記 正の部オ レイン酸プロピレングリコールの条 ヨウ素価の項を

次のように改める。

オ レイ ン酸プロピレング リコール

Propylene Glycol Monooleate

モノオ レイン酸プロピレングリコール

ヨウ素価 6 2～ 7 8 ( 0 . 3 g )
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医薬部外品原料規格各条別記Hの 部α=オ レインオリゴマーの条確認試験の項 (3)の 目

を次のように改める。

α一オ レフ ィ ンオ リゴマ ー

併01eine OligOmer

確認試験  本 品につき,赤 外吸収スペクトル沢1定法の液膜法により試験を行うとき,波 数
2920cm‐1,2850cm‐1,1465cm‐1及び1375cm‐1付近に吸収を認める。

医薬部外品原料規格各条別記Hの 部加水分解コラーゲン液(3)の条の次に次の一条を加える。

加水分解 コラーゲン液 (4)

Hydrolyzed COllagen SOlution(つ

本品は,テ ィラピアの骨,皮 又は鱗を酸,ア ルカリ,酵 素それぞれ単独あるいは組み合わ

せの存在下で加水分解 して得られるコラーゲンたん白加水分解物又はその塩の水溶液である.

本品を乾燥 したものを定量する時,有 機性固形分に対 し窒素 (N:14.01)13.5～ 18.0%を

含む.

性  状  本 品は,淡 黄色～濃褐色の液で,特 異なにおいがある。

確認試験 (1)本 品は,加 熱するとき;凝 固しない。

(2)本 品の水溶液 (1→ 100)5mLに 水酸化ナ トリウム試液 5mL及 び硫酸金同 (H)試

液 1～ 2滴 を加えるとき,液 は,紫 色を呈する。

pH 本 品 1.Ogに新たに煮沸し冷却した水 10mLを 加えて溶かした液の pHは ,5.5～ 7.5

である。

純度試験 (1)重 金属 本 品 1.Ogをとり,第 2法 により操作 し,試 験を行 うとき,そ の限度

は,20ppm以 下である|た だし,比 較液には鉛標準液 2.OmLを とる!

(2)ヒ 素 本 品 1.Ogをとり,第 3法 により試料溶液を調製 し,試 験を行 うとき,そ の限

度は, 2ppm以 下である。

蒸発残分 27～ 33%(lg,105℃ , 1時 間)

強熱残分 1.5%以 下 (第3法 , 2g)

定 量 法 本 品約 1.Ogを精密に量 り,窒 索定量法 (第2法 )に より試験を行 う.

0.05moyL硫 酸 lmL=1.401mg N

有機国形分=蒸 発残分一強熱残分
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医薬部外品原料規格各条別記 Hの 部加水分解コラーゲン末の条定量法の項を次のように改
める。

加水分解コラーゲン未

HydrOlyzed c01lagen POwder

加水分解コラーゲン塩酸塩,加 水分解蛋白質,加水分解プロテイン,コ ラーゲン加水分解物,
ポリペプタィ ド

定 量 法 本 品約0.15gを 精密に量 り,窒 素定量法 (第2法 )に より試験を行 う̀

0.05moyL硫 酸 lmL=1.401mg N

医薬部外品原料規格各条別記正の部カラギーナンの条 pH、乾燥減量の項を次のように改め

る。

カラギーナン

Carrageenan

pH 本 品 1.Ogに新たに煮沸 し冷却 した水 100mLを 加えて溶かした液の pHは ,7.5～

100で ある。

乾燥減量 12,0%以 下 (lg,105℃ ,4時 間)

医薬部外品原料規格各条別記 正の部カンゾウ抽出来の条確認試験の項及び定量法の項を次

のように改める。

カンゾウ抽出末

Glycyrrhiza Extracted Powder

確認試験 本 品0.2gを とり,水 5mL及 び塩酸3mLを 加えて蒸留し,留 液に2,4-ジ ニ ト

ロフェニルヒドラジン試液 2～ 3滴 を加えるとき,橙 赤色の沈殿を生じる.

定 量 法 本 品約0.25gを精密に量 り,移 動相を加えて溶かし,正 確に100mLと し, この液

をメンブランフィルター (0.45μ m)で ろ過 し,試 料溶液とする。別に 「グリテル リチン

酸モノアンモニウム」約30mgを精密に量 り,移動相を加えて溶かし,正確に100mLと し,

標準溶液とする。試料溶液及び標準溶液各20μ Lに つき,次 の条件で液体クロマ トグラフ

ィーにより試験を行い,そ れぞれの液のグリチルリチン酸に相当するピークの面積を測定

し,次 式に従ってグリチル リチン酸の含量を求める。
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グリチルリチン酸(°/。l=代×(w古×(1-_希_ルwt×(1-報戸》疑鍛静×100

兆 : 標 準溶液中のグソチル リテン酸のピーク面積

AT : 試 料溶液中のグリテル リチン酸のピーク面積

Wsi「 グリテルリチン酸モノアンモニウム」の採取量 (g)

Wt : 試 料の採取量 (g)

Ls i「 グリチル リチシ酸モノアンモ手ウム」の乾燥減量 (%)

(lg,80℃ ,減 圧, 4時 間)

Lt i 試 料の乾燥減量 (%)

操作条件

検出器 :紫外吸光光度計 (検出波長 :254nm)

カラム :内径 4111111,長さ約30cmのステンレス管に5μ mの 液体クロマ トグラフィー用オ

クタデシルシリル化シリカゲルを充てんする.

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :薄めた酢酸(100(1→ 50)/ア セ トニ トリル混液 (20:11)

流量 :グ リチル リチン酸の保持時間が約10分になるように調整する.

カラムの選定 :グリチル リチン酸モノアンモニウム6 mg及びパラオキシ安息香酸プロピ

ル 1皿gを希エタノールに溶かして20mLと する。この液20μ Lに つき,上 記の条件で

操作するとき,グ リテル リチン酸,パ ラオキシ安息香酸プロピルの)贋に溶出し,そ れ

ぞれのピークが完全に分離するものを用いる。

医薬部外品原料規格各条別記Hの 部 d一カンフルの条性状の項を次のように改める。

d 一 方 ン フル

d―Camphor

性  状  本 品は,無 色の結晶又は自色の結晶性の粉末又は結晶性の塊!

医薬部外品原料規格各条別記Ⅱの部 dl一カンフルの条性状の項を次のように改める。

d l―カ ンフル

dl‐Camphor

性  状  本 品は,無 色の結晶又は白色の結晶性の粉末又は結晶性の塊.
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医薬部外品原料規格各条別記Hの 部吸着精製ラノリンの条融点の項を次のように改める。

吸着精製ラノリン

AdsOrptiOn Reined Lanolin

融  点  30～ 38℃ (第3法 )

医薬部外品原料規格各条別記正の部グァーガムの条確認試験の項 (1)の 目及び pHの 項を
次のように改める。

グァーガム

Guar Gum

確認試験 (1) 本 品 lgを 水10omLに ,穏 やかに,か き混ぜながら加えるとき,無 色～

淡孝L白色の粘性の液となる.

pH 本 品 1.Ogに 新たに煮沸 し冷却 した水 100mLを 加えて溶か した液の pHは ,5.5～
8.0である。

医薬部外品原料規格各条別記Hの 部グリシンの条定量法の項を次のように改める。

グリシン

Glycine

定 量 法 本 品を乾燥 し,そ の約0,15gを 精密に量 り,酢 酸(100)50mLを 加え,加 熱 して溶

かし,冷 後,0.lmoVL過 塩素酸で滴定する (指示薬 :P― ナフ トールベンゼイン試液10

滴).た だし,滴 定の終点は,液 の黄褐色が緑色に変わる点とする。同様の方法で空試験

を行い補正する。

0.lmo1/L過 塩 素 酸 lmL=7.507mg C2H5N02

医薬部外品原料規格各条別記 Hの 部 コハク酸ポ リプロピレンングリコールオリゴエステル

の条確認試験の項を次のように改める。

コハ ク酸ポ リプロピレング リコールオ リゴエステル

Polypropyleneglyco1 0上gosuccinate
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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

2970cm‐1, 2870cm 1`,1735cm‐1,1375cm‐1及び1110cm'1付近に吸収を認める.

医薬部外品原料規格各条別記正の部コレステロールの条旋光度の項を次のように改め、純

度試験の項 (2)の 目の次に乾燥減量の項を加える。

コレステロール

Cho16sterol

旋光度  〔α〕智 :-34～ -38° (乾燥後0.2g,ジオキサン,10mL,100mm)

乾燥減量 0.3%以 下 (3g,105℃,2時 間)

医薬部外品原料規格各条別記 正の部シイタケエキスの条基原の項を次のように改める。

シイタケエキス

Shiitake mlushrooェl Extract

本品は,シ イタケ 丘切かわ距 施 碑s(Berkelyl Singer(M蕊冴切盟筋御2う の子実体から,

水,「エタノール」,「1,3-ブチレングリコール」又はこれらの混液にて抽出して得られるエ

キスである。

医薬部外品原料規格各条別記工の部シイタケエキス末 (1)の 条基原及び成分の含量規定

の項を次のように改める。

シイタケエキス末 (1)

Shtttake MushrOo■ l Extracted Powder(1)

本品は,シ イタケ 丘切加 匹 肋 施s(Berkelyl Singer u所統励 2勉御2か を,温 湯で浸出

したエキスを乾燥し粉末にしたもので,本品を乾燥 したものは,定量するとき,窒素(N:14.01)

0.6～1.2%を 含む.

医薬部外品原料規格各条別記 工の部シイタケエキス末 (2)の 条基原及び成分の含量規定

の項を次のように改める。
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シイ タケエ キス末 ( 2 )

Shitake Mushr001111 Extracted Powder(2)

本品は,シ イタケ あ"筋 匹効 陸s(Berkelyl Singer(分を比乃町2物∽2う の菌糸体の加水

分解により得たエキスを乾燥し,粉 末にしたものである。本品を乾燥したものは,定 量する

とき,窒 素 (N:14.01)0.6～1,2%を含む.

医薬部外品原料規格各条別記Hの 部自己乳化型モノステアリン酸グリセ リルの条基原の項

を次のように改める。

自己乳化型モ ノステア リン酸 グ リセ リル

Self―emulstting Glyceryl Monostearate

本品は,主 として 「ステアリン酸」とグリセリンのモノエステルに,石 けん,カ リ石けん

又は親水性非イオン界面活性剤を添力日した混合物である.

医薬部外品原料規格各条別記 Hの 部ジステア リン酸ポ リエチレングリコール (1)の条基原

の項及び確認試験の項 (2)の 目を次のように改史
る。

ジステアリン酸ポ リエチレングリコール (1)

Polyethyleneglycol Distearate(1)

本品は,主 としてステアリン酸 とポ リエチレングリコールのジエステルからなる。ポリエ

チレングリコールの平均分子量は,134～ 9300である。

確認試験 (2)本 品0.5gに水10mLを 加え,必 要ならば加温 して溶か し,チ オシアン酸ア

ンモニウム ・硝酸コバル ト試液 5mLを 加えてよく振 り混ぜ,更 に1-ブ タノール 5mLを

加え振 り混ぜて放置するとき,1-ブ タノール層は,青 色を星する.但 し,酸 化エチレシ付

加モル数 5以 下の場合は,本 品0.5gに アセ トン10mLを 加えて溶かした後,以 下同様の操

作を行 う。
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