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의약부외품의 승인신청 시 의약부외품 첨가물 규격집의 이용에 대해


독립행정법인 의약품의료기기종합기구에서는 의약부외품의 제조판매 승인신청에 있어 신청자의 부담을 줄이고, 승인심사의 신속화 도모를 목적으로, 2014년 6월 9일자 약기반발 제0609001호에서 “약용 화장품 첨가물 규격집”과 그 이용 시의 유의사항을 주지한 바 있습니다. 
이번에 약용화장품에 국한하지 않고, 의약부외품의 기타 종류로도 범위확장에 대한 요구가 있었기 때문에, 새로이 “의약부외품 첨가물 규격집” (이하, “부외품 규격집”이라고 한다)을 다시 작성하였습니다. 
관련하여, 아래 의약부외품의 제조판매 승인신청에 있어 부외품 규격집의 이용 시 유의사항과 아울러, 귀 단체 가맹기업에 주지해 주시도록 배려를 바랍니다. 
더불어, 본 통지의 실시에 따라, 2014년 6월 9일자 약기반발 제0609001호 “의약부외품의 승인신청 시 약용화장품 첨가물 규격집의 이용에 대해”를 폐지합니다.


아래

1. 부외품 규격집에 수재된 성분을 첨가물로서 의약부외품의 제조판매 승인신청을 할 경우에는 아래 나타내는 기재를 함으로써, 그 별지규격 내용의 기재만을 생략할 수 있다. 
(1) [성분 및 분량 또는 본질]란의 “규격”에는 기존과 같이 “별지 규격”으로 기재한다. 
(2) [별지규격]란에는 아래 <기재란>에 따라 기재할 것.

<기재예>
[별지규격]
[명칭]	:  (규격집에 있는 별지규격명을 기재)
[제조방법]
[연변]	: 001
[제조소의 명칭]	: 기재생략
[제조방법]
기재생략
[규격 및 시험방법]
[시험명]	: 별지규격
[규격 및 시험방법]
 (상동)는 의약부외품 첨가물 규격집의 정리번호
ID-▲▲▲▲의 규격을 이용한다. 

2. 해당 성분에 대해서도 기존과 같이 사용 전례를 제시한다. 

3. 제조판매 승인신청에서의 규격집 이용은 2014년 7월 30일 이후에 신청하는 품목부터 대상으로 한다. 더불어, 2014년 6월 9일자 약기반발 제0609001호 통지를 이용한 신청은 2014년 7월 29일까지이다. 




<별첨>








의약부외품 첨가물 규격집
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독립행정법인 의약품의료기기종합기구에서는 의약부외품의 신청과 관련된 부담의 경감 및 승인심사의 신속화 도모를 목적으로, 기 승인 의약부외품에 배합되어 있어, 의약부외품 원료규격 2006에 수재되지 않은 25개 품목의 첨가물에 대해, 그 별지규격을 “의약부외품 첨가물 규격집”으로 요약 작성했습니다.
수재 첨가물에 대해, 업계 내에서 널리 사용하실 것을 희망합니다.
상기 목적을 달성하기 위해, 해당 규격집에 수재되어 있는 첨가물을 이용하여, 의약부외품의 제조판매 승인신청을 할 경우에는 각 첨가물에 붙은 정리번호를 기재하기만 하면 그 별지규격 내용의 신청서에 기재를 생략할 수 있도록 했습니다. 해당 규격집을 이용한 제조판매 승인번호의 상세에 대해서는 별도 주지하겠습니다. 
더불어, 지금까지 규격집 작성에 있어 그 취지를 이해하시고, 기 승인 별지규격에 관한 정보의 제공에 협조해 주신 각 승인취득자 여러분에게 깊은 감사의 뜻을 전합니다. 
해당 규격집의 전반에 대한 요지는 아래와 같습니다. 
1. “의약부외품 원료규격 2006”의 약칭을 “외원규”, “일본약국방”의 약칭을 “일국”으로 한다.
2. 작성 시에는 외원규의 통칙 및 일반시험법을 기본으로, 주요 계량단위, 시약/시액 등의 기재표현을 외원규의 표현으로 일치시켰다.
3. 첨가물의 수재순서는 “아-이-우-에-오” 순으로 했다.
4. 각 첨가물명 앞에 정리번호를 붙였다. 더불어, 정리번호 모두의 “IB”는 “의약부외품”을 나타내며, 제출순서에 일련번호를 부여했다. 
5. 별지규격 기재 시에는 일국 및 외원규에 준거했다. 
6. 각 첨가물 중의 기재순서는 대체로 다음과 같다.
(1) 정리번호
(2) 일본명
(3) 기원, 성분의 함량규격 또는 표시규정
(4) 성상
(5) 확인시험
(6) 시성치
(7) 순도시험
(8) 건조감량, 강열잔분, 증발잔분 또는 수분
(9) 정량법
(10) 시약 및 시액
(11) 비고



[IB-0002]
[bookmark: _Toc203468643]아테로 콜라겐

본품은 “수용성 콜라겐액(3)”으로부터 테로펩타이드를 제거한 콜라겐의 수용액이다.
본품을 정량할 때, 질소(N: 14.01) 0.1~0.5%를 포함한다. 
성상 – 본품은 유백색~담황갈색의 액체로, 냄새가 없거나 또는 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 – (1) 본품 1g에 수산화나트륨 시액 2mL 및 황산구리(II) 시액 0.1mL를 추가하여 흔들어 섞을 때, 액체는 청자색~자청색을 나타낸다. 
(2) 본품의 질소량으로부터, 다음 식에 의해 콜라겐 양(%)을 구한다. 
콜라겐 양(%) = 질소량(%) x 5.6
다음으로, 본품 5g을 취해, 콜라겐 농도가 0.2%가 되도록 물을 추가해 흔들어 섞는다. 이 액체 1mL에 콜라겐 용해용 시액 1mL를 추가해 잘 흔들어 섞어 시료용액으로 한다. 별도로 콜라겐 표준품을 시료용액과 동일하게 처리하여, 이를 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액을 각 20μL 취하고, 수용성 콜라겐 시험법에 의해 시험할 때, 시료용액에서 얻어지는 영동 패턴의 주요 밴드는 표준용액에서 얻어지는 α사슬, β사슬 및 γ사슬에 상당하는 세 가지 단백 밴드 중 하나의 위치와 일치한다. 
pH 3.0~5.0
순도시험 - (1) 중금속 – 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 – 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
정량법 – 본품 약 1.0g을 정밀하게 달아, 질소정량법(제1법)에 따라 시험한다. 
0.005mol/L 황산 1mL=0.1401mgN

비고 – 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0021]
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본품은 L-에르고티오네인을 pH8의 인산 완충액에 용해한 것이다. 본품은 정량할 때, L-에르고티오네인(C9H15N3O2S: 229.30)으로 0.04~0.05%를 포함한다.
성상 – 본품은 무색~담황색의 액체로 약간 특이한 냄새가 있다.
확인시험 – (1) 본품 2mL에 피리딘 0.5mL 및 닌히드린 시액 1mL를 추가하여 거의 건조될 때까지 가열하면 액체는 갈색~다갈색을 나타낸다.
(2) 본품 2mL에 탄산나트륨 시액 1mL 및 엷게 만든 포린시액(1→5) 1mL를 추가할 때, 액체는 진한 청색을 나타낸다. 
선광도 - [α]20D: +110~120° (10mL, 100mm)
순도시험 – 중금속 – 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다. 
정량법 – 본품 약 25mL를 정밀하게 달아, 질소정량법(제1법)에 의해 시험한다.
0.005mol/L 황산 1mL=0.7643mg C9H15N3O2S

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.




[IB-0005]
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본품은 주로 염화옥타데실록시프로필트리메틸암모늄으로 구성되어, 세탄올 및 스테아릴 알코올을 포함한다. 본품은 정량할 때 염화 옥타데실록 시프로필트리메틸암모늄 (C24H52C1NO: 406.13) 40.0~50.0%를 포함한다.
성상 - 본품은 백색~담황색의 고체로 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - (1) 본품 1g을 취해, 에탄올 20mL를 추가하고 가열하여 녹인 후, 질산은 시액 5mL를 추가하여 마개를 하고 세게 흔들어 섞는다. 이를 매분 3000 회전으로 5분간 원심분리 할 때, 백색의 침전을 일으킨다. 상등액을 제거한 후, 침전에 에탄올 20mL를 추가하고, 마개를 하여 30초간 세게 흔들어 섞는다. 침전을 분취하고, 이 일부에 희질산을 추가해도 녹지 않는다. 또한, 다른 일부에 과량의 암모니아 시액을 추가할 때, 침전은 녹는다.
(2) 본품을 적외흡수 스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 파수 2918cm-1, 2850cm-1, 1119cm-1, 1058cm-1 및 913cm-1 부근에 흡수를 인정한다. 
순도시험 - (1) 암모늄염 - 본품 0.1g을 취해, 물 5mL를 추가하고, 90℃의 수욕 중에서 녹여, 수산화나트륨 시액 3mL를 더해 끓일 때, 발생하는 가스는 축축한 적색 리트머스 종이를 청색으로 바꾸지 않는다.
(2) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(3) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 0.10% 이하(제2법, 10g)
정량법 - 본품 약 1.0g을 정밀하게 달아 에탄올을 추가하여 녹인 후, 에탄올을 추가하여 정확히 200mL로 한다. 이 액체 5mL를 정확히 달아, 수산화칼륨 및 황산나트륨 시액 20mL, 클로로포름 20mL 및 브롬페놀블루 용액(1→10000) 1mL를 더해, 0.005mol/L 라우릴 황산 나트륨액으로 적정한다. 단, 적정은 종점 부근에서는 1방울씩 더하며, 세게 흔들어 섞어 2층으로 분리시키고, 그 종점은 백색의 배경을 이용하여, 클로로포름층의 청색이 상층으로 이행한 점으로 한다. 
0.005mol/L 라우릴 황산나트륨액 1mL=2.0306mg C24H52C1NO
다음 식에 의해, 염화 옥타데실록시 프로필메틸암모늄의 양(%)을 산출한다. 
염화옥타데실록시프로필트리메틸암모늄의 양(%)
= {(A x f x 2.0306 x 0.001) / S} x (200/5) x 100
= (A x f x 8.1224) / S
A: 시료의 적정에 필요한 0.005mol/L 라우릴 황산 나트륨액의 소비량 (mL) 
f: 0.005mol/L 라우릴 황산나트륨액의 팩터
S: 시료의 채취량(g)



시약 및 시액
수산화칼륨/황산나트륨 시액 - 수산화칼륨 2.8g 및 황산나트륨 25g에 물 1000mL를 추가해 녹인다.
0.005mol/L 라우릴 황산나트륨액 - 1000mL 중에 라우릴 황산나트륨(C12H25NaO4S) 1.4419g을 포함한다.
조제 - 순분으로 환산하여, 라우릴 황산나트륨 약 1.5g에 대응하는 양의 라우릴 황산나트륨을 정밀하게 달아, 물을 더해 녹여 정확히 1000mL로 한다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0010]
[bookmark: _Toc203468646]가수분해 로얄젤리 단백액

본품은 “로얄젤리” 중에 포함된 단백의 단백분해효소에 의한 가수분해 추출엑기스로서, 총 질소로서 0.2~0.4%를 포함한다.
성상 - 본품은 담황색~담황갈색의 투명한 액체로, 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품을 가열할 때 응고되지 않는다.
(2) 본품 5mL에 수산화나트륨 시액 5mL를 추가 후, 황산구리(II) 시액 1방울을 더할 때, 적자색~청자색을 나타낸다.
(3) 본품 5mL를 취해, 닌히드린 시액 3mL를 추가해 혼합하고, 수욕 상에서 3분간 가열할 때, 액체는 청색~청자색을 나타낸다.
pH - 6.0~7.5
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다. 
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
증발잔분 - 2.0~4.0%(1g, 105℃, 6시간)
정량법 - 본품 약 0.5g을 정밀하게 달아, 질소정량법(제1법)에 따라 시험한다.
0.005mol/L 황산 1mL=0.14007mgN

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.




[IB-0024]
[bookmark: _Toc203468647]크실렌술폰산 암모늄액

본품은 올토, 메타, 파라 이성질체 및 에틸벤젠을 포함하는 크실렌을 진한 황산으로 술폰화 후, 암모니아수를 반응시켜 얻어지는 것으로, 정량할 때, 질소(N: 14.01)를 2.6~3.3% 포함한다. 
성상 - 무색 또는 담황색의 투명한 액체로 약간 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - (1) 본품 1.0g에 20mL의 열탕을 더해 녹이고, 수산화나트륨 시액 5mL를 추가해 가열할 때, 암모니아 냄새를 발생하며, 그 가스는 축축한 적색 리트머스 종이를 청색으로 변화시킨다.
(2) 본품을 105℃에서 2시간 건조하고, 적외선 흡수 스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 3180cm-1, 3070cm-1, 1440cm-1, 1200cm-1 및 820cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
비중 - d2020: 1.100~1.130(제1법, A)
pH - 본품 1.0g에 새로 끓여 냉각한 물 100mL를 더해 녹인 액체의 pH는 6.5~8.5이다.
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제1법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다. 
(2) 비소 - 본품 1.0g을 25mL의 물에 녹여, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 3.0% 이하(제1법, 2g)
정량법 - 본품 약 0.85g을 정밀하게 달아, 질소정량법(제2법)에 의해 시험한다.
0.05mol/L 황산 1mL=1.401mgN

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0022]
[bookmark: _Toc203468648]글리신 아연

본품은 정량할 때 글리신 아연((NH2CH2COO)2Zn · H2O)를 95.0~105.0% 포함한다. 
성상 - 본품은 백색~담황색의 결정 또는 분말이다.
확인시험 - 본품에 대해, 적외흡수 스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 파수 3450cm-1, 3310cm-1, 1600cm-1, 1405cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
순도시험 - (1) 납 - 본품 2.0g을 취해, 주의하면서 가열 후 서서히 강열로 회화한다.
냉각 후, 물 5mL 및 초산(100) 5mL를 취해, 수욕 상에서 가열하여 녹인다. 냉각 후, 크롬산 칼륨 시액 5방울을 추가하면, 액체의 혼탁은 납 표준액 2.0mL를 취해, 동일하게 조작하여 얻어지는 액체보다 적다. 
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
건조감량 - 9.0% 이하 (1g, 105℃, 2시간)
정량법 - 본품 0.8g을 정밀하게 달아, 물 2mL 및 염산 3mL를 추가하여 녹인 후, 물을 더해 정확히 100mL로 한다. 이 액체 10mL를 정확히 달아, 물 80mL를 더해, 수산화나트륨 용액(1→50)을 액체가 약간 혼탁을 일으키기 시작할 때까지 추가한다. 다음으로 pH 10.7의 암모니아 염화암모늄 완충액 10mL를 추가한 후, 0.05mol/L 에틸렌디아민 사초산 나트륨액으로 적정한다. 지시약에는 에리오크롬블랙T 및 염화나트륨 지시약 40mg을 이용한다. 단, 적정의 종점은 액체의 적자색이 청색으로 변하는 점으로 한다.
0.05mol/L 에틸렌디아민 사초산 이나트륨액 1mL=11.576mg C4H10N2O5 Zn

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 일국의 통칙 및 일반시험을 준용한다.



[IB-0013]
[bookmark: _Toc203468649](가수분해 실크/PG-프로필메틸실란디올) 크로스폴리머

본품은 디메틸디에톡시실란과 옥틸트리에톡시실란과 “N-[2-히드록시-3-[3-(디히드록시메틸시릴) 프로폭시] 프로필] 가수분해실크]의 10~20: 10~20:1 몰비의 공중합체와 물의 혼합물이다.
성상 - 본품은 담황백색, 점성의 균일은 2층의 액체로 흔들어 섞었을 때 균일한 액체가 되며, 약간 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - (1) 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체 1g을 취해, 105°C에서 1시간 건조 후, 적외흡수스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 파수 3300cm-1, 2960cm-1, 2930cm-1, 1650cm-1 및 1100~1000cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
(2) 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체 1g에 수산화나트륨 시액 2mL, 에탄올 0.5mL 및 황산구리(II) 시액 2~3방울을 추가할 때, 액체는 청자색~적자색을 나타낸다. 
(3) 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체의 1g을 백금, 니켈 또는 철제 도가니에 취해, 처음에는 주의하여 약하게 가열하고, 다음으로 강열로 회화한다. 잔류물에 수산화나트륨 3g을 취해 가열하고, 강열로 융해한다. 냉각 후, 물 50g을 추가하여 녹인 후 여과한다. 여과액 5g에 몰리부덴산 암모늄 시액 2g을 추가하고, 6mol/L 염산시액 약 1.5mL를 더해 약산성으로 만든다. 계속해서 5% 아황산나트륨 시액 0.8g을 추가할 때, 액체는 청색을 나타낸다.
점도 - 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액 270g에 데카메틸실크로펜타시록산 30g을 추가해 세게 흔들어 섞어 균일한 분산액으로 하여 시료용액으로 한다. 시료용액에 대해, 점도측정법 제2법에 의해 시험할 때, 1000~3000mPa·s(3호, 12회전, 1분간)이다.
순도시험 - (1) 중금속 - 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다. 
(2) 비소 - 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체 0.3g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다. 단, 표준색의 조제에는 비소 표준액 0.6mL를 취한다. 
(3) 잔류 실란모노머 – 본품을 흔들어 섞어 균일하게 한 액체 약 1.0g을 정밀하게 달아, 헥산을 추가하여 정확히 10g으로 만들고, 세게 흔들어 섞어 균일한 분산액으로 하여, 시료용액으로 한다. 별도로, 디메틸디에톡시실란 1.0mL 및 옥틸트리에톡시실란 1.0mL를 정확히 취해, 헥산을 추가하여 정확히 100mL로 만든다. 이 액체 1.0mL를 정확히 취해, 다음 시험조건으로 가스크로마토그래피에 의해 시험할 때, 시료용액에서 얻은 크로마토그램에는 표준용액의 디메틸디에톡시실란 및 옥틸트리에톡시실란에 대응하는 유지시간에 피크를 인정하지 않는다.


시험조건 
검출기: 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 3~4mm, 길이 2~2.5m의 관에 가스크로마토그래피용 메틸실리콘을 180~250µm의 가스크로마토그래피용 규소토에 5%의 비율로 피복한 것을 충전한다.
컬럼온도: 주입 후, 50℃를 2분간 유지한 후, 매분 6℃에서 200℃까지 승온한다. 
캐리어가스: 질소
유량: 매분 40mL로, 옥틸트리에톡시실란의 유지시간이 약 20분이 되도록 조정한다.
시스템 적합성 
검출의 확인: 검출감도는 표준용액에서 얻은 옥틸트리에톡시실란의 피크 높이가 풀스케일의 5~10%가 되도록 조정한다.
시스템의 성능: 표준용액 1µL에 대해, 상기 조건으로 시험할 때, 디메틸디에톡시실란, 옥틸트리에톡시실란의 순서로 용출하며, 그 분리도는 20이상이다. 
시스템의 재현성: 표준용액 1µL에 대해, 상기 조건으로 시험을 6번 반복할 때, 디메틸디에톡시실란과 옥틸트리에톡시실란의 피크면적의 상대표준편차는 모두 5.0% 이하이다.
수분 - 본품을 흔들어 섞어 균일히게 한 액체의 약 80mg을 정밀하게 달아, 수분정량법의 직접 적정에 의해 측정할 때 그 수분은 23.0~27.0%이다. 단, 컬피셔용 메탄올을 대신하여, 컬피셔용 메탄올/클로로포름 혼액(2: 1)을 이용한다. 

시약 및 시액
디메틸디에톡시실란 C6H16O2Si 
성상: 무색 액체로 특이한 냄새가 있다.
함량: 98.0% 이상
밀도: 0.782~0.902g/cm3
확인시험: 적외흡수스펙트럼 측정법의 ATR법에 따라 측정할 때 파수 2972cm-1, 1391cm-1, 1256cm-1, 1100~1000cm-1, 850~650cm-1 부근에 흡수를 인정한다. 
옥틸트리에톡시실란 C14H32O3Si
성상: 무색 액체로 특이한 냄새가 있다.
함량: 88~99%
밀도: 0.819~0.939 g/cm3
확인시험: 적외선흡수스펙트럼 측정법의 ATR법에 따라 측정할 때, 파수 2925cm-1, 1390cm-1, 1100~1000cm-1 및 850~650cm-1 부근에 흡수를 인정한다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다. 


[IB-0003]
[bookmark: _Toc203468650]N, N-디메틸옥타데실록시프로필아민

본품은 주로 N, N-디메틸옥타데실록시 프로필아민(C23H49NO: 355.64)으로 구성된다. 
성상 - 본품은 무색~담황색 또는 백색의 액체~고체로 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - 본품을 적외흡수스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 파수 2920cm-1, 2850cm-1, 1115cm-1, 1040cm-1 및 720cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
3급 아민가 - 본품 약 0.5g을 정밀하게 달아, 무수초산/초산(100) 혼액(9:1) 20mL를 추가해 녹인 후, 시계 접시로 뚜껑을 덮고 3시간 동안 방치한다. 다음으로, 0.1mol/L 과염소산으로 적정한다(전위차 적정법). 동일한 방법으로 공시험을 실시해 보정한다. 3급 아민가는 134~150이다.
3급 아민가 = {(A-B) × f × 5.611}/C 
A: 시료의 적정에 필요한 0.1mol/L 과염소산의 소비량(mL) 
B: 공시험 적정에 필요한 0.1mol/L 과염소산의 소비량(mL) 
f: 0.1mol/L 과염소산의 팩터
C: 시료의 양(g)
순도시험 - (1) 스테아릴 알코올 – 본품 2.0g을 취해, 액체 크로마토그래피용 메탄올을 더해 정확히 100mL로 한다. 이 액체 2mL를 정확히 취해, 액체 크로마토그래피용 메탄올을 더해 정확히 20mL로 하여 시료용액으로 한다. 별도로 스테아릴 알코올 약 0.1g을 정밀하게 달아, 액체 크로마토그래피용 메탄올을 더해 정확히 100mL로 한다. 이 액체 6mL를 정확히 취해, 액체 크로마토그래피용 메탄올을 더해 정확히 20mL로 하고, 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액을 각각 20μL를 정확히 취해, 액체 크로마토그래피에 의해 시험하고, 각각의 스테아릴 알코올의 피크면적 A 및 B를 측정한다. 다음 식에 의해, 스테아릴 알코올의 양을 구할 때, 5.0~15.0%이다.
스테아릴 알코올의 양(%) = (A/B) × 3 × (T/S) × 100 
S: 시료의 채취량(g) 
T: 스테아릴 알코올의 채취량(g)
조작조건 
검출기: 시차굴절계
컬럼: 내경 4.6mm, 길이 150mm의 스테인리스관에, 입경 5µm의 옥타데실시릴화 실리카겔을 충전한 컬럼
컬럼온도: 40℃ 부근의 일정 온도 
이동상: 액체 크로마토그래피용 트리플루오로 초산의 액체 크로마토그래피용 메탄올 용액 (1→1000)
유량: 매분 1.0mL
(2) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(3) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 0.10% 이하(제2법, 10g)

시약 및 시액
스테아릴 알코올 C18H38O, 순도 99.0% 이상인 것.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.





[IB-0006]
[bookmark: _Toc203468651]수산화칼륨액(A)

본품은 정량할 때, 총알칼리(KOH로서, KOH: 56.11) 46.0~50.0%를 포함하는 수용액이며, 이 중 탄산칼륨(K2CO3: 138.21)은 1.0% 이하이다.
성상 - 본품은 무색 투명한 액체이다. 
확인시험 - (1) 본품의 수용액(1→250)은 강알칼리성이다.
(2) 본품의 수용액(1→10)은 칼륨액의 정성반응을 나타낸다.
순도시험 - (1) 염화물 - 본품 2.0g에 물을 더해 녹여, 100mL로 만든다. 이 액체 25mL에 희질산 10mL 및 물을 더해 50mL로 하고, 이를 시료용액으로 시험할 때, 그 한도는 0.05% 이하이다. 단, 비교액에는 0.01mol/L 염산 0.7mL를 취한다.
(2) 나트륨 - 본품 1.0g에 물 50mL를 더한 액체에 백금선을 담그고, 그 백금선을 무색의 불꽃 속에서 가열할 때, 황색을 나타내도 지속하지 않는다.
(3) 중금속 - 본품 2.0g을 물 4mL에 더해 녹이고, 희염산 7mL를 더해, 수욕상에서 증발건조를 한다. 잔류물에 물 35mL 및 희초산 2mL를 더해 녹이고, 계속해서 물을 더해 50mL로 만들어, 이를 시료용액으로 제4법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 15ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 3.0mL를 취한다.
정량법 - 본품 약 4.0g을 정밀하게 달아, 100g/L 염화 바륨용액 10mL를 더해, 1mol/L 염산으로 적정하여, 미홍색이 소실되기 조금 전에 0.1mol/L 염산으로 적정하여, 미홍색이 소실된 점을 종점으로 한다(지시약: 페놀프탈레인 시액). 다음으로, 0.1mol/L 염산 15mL를 정확히 더해, 약 5분간 조용히 끓인다. 0.1mol/L 수산화나트륨액으로 미홍색이 될 때까지 적정한다.
본품 중의 수산화칼륨 양(%)
=(V1 × f1 + V2/10 × f2) × 1/1000 × 56.11 × 100/W	
=(V1 × f1 + V2/10 × f2) × 5.611/W
V1: 적정에 필요한 1mol/L 염산의 양(mL) 
f1: 1mol/L 염산의 팩터
V2: 적정에 필요한 0.1mol/L 염산의 양(mL) 
f2: 0.1mol/L 염산의 팩터
W: 시료의 채취량(g) 
56.11: 수산화칼륨의 분자량
본품 중의 탄산칼륨 양 (%)
=(V3 × f2 - V4 × f3) × 1/1000 × 1/10 × 138.21/2 × 100/W
=(V3 × f2 - V4 × f3) × 1.3821/(2×W)
V3: 0.1mol/L 염산의 첨가량(mL) 
f2: 0.1mol/L 염산의 팩터
V4: 역 적정에 필요한 0.1mol/L 수산화나트륨액의 양(mL)
f3: 0.1mol/L 수산화나트륨액의 팩터
W: 시료의 채취량(g) 
138.21: 탄산칼륨의 분자량

시약 및 시액
페놀프탈레인 시액 - 페놀프탈레인 1.0g을 에탄올 (95) 90mL에 녹여, 물로 100mL로 만든다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.




[IB-0011]
[bookmark: _Toc203468652]수용성 콜라겐(F)

본품은 대구의 부래에서 실온의 물에서 추출하여 얻을 수 있는 수용성 콜라겐이다. 본품은 정량할 때, 질소(N: 14.01)로서 0.1~0.3%이다.
성상 - 본품은 무색~담황갈색의 점성 액체로 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - 본품 1g에 수산화나트륨 시액 2mL 및 황산구리 (II) 시액 0.1mL를 더할 때, 액체는 청자색~자청색을 나타낸다.
pH - 3.0~6.0
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 0.4% 이하 (1g, 제3법)
정량법 - 본품 0.5g을 정확히 취해, 질소정량법(제1법)에 의해 시험한다.
0.005mol/L 황산 1mL=0.1401mgN

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.





[IB-0019]
[bookmark: _Toc203468653]수용성 태반 엑기스

본품은 건강한 돼지 Sus scrofa Linné var. domesticus Gray (Suidae)의 태반을 동결/융해 후, 혈액 등의 불순물을 세정/제거하고, 죽모양 태반으로 하여, 수용성 성분만을 감압, 저온 하에서 추출한 후, 계속해서 원심분리, 무균여과하여 얻어지는 수용성 태반 추출액이다. 본품은 정량할 때, 0.025~0.12%의 총 질소를 포함한다.
성상 - 본품은 무색~담황색의 액체로, 약간 특이한 냄새가 있다. 본품은 물에 잘 녹고 에탄올(95)에 잘 녹지 않는다. 
확인시험 - (1) 본품 1mL에 닌히드린 시액 1mL를 더해, 몇 분간 끓이면 액체는 청자색을 나타낸다. 
(2) 본품 1mL에 수산화나트륨 시액 2mL 및 황산구리 (II) 오수화물 용액 (1→100) 여러 방울을 더해 흔들어 섞을 때, 액체는 적자색~청자색을 나타낸다.
(3) 본품 2mL에 질산 2mL를 더해 1분간 끓이고, 냉각 후, 알칼리성이 될 때까지 수산화나트륨 시액을 추가할 때, 액체는 황색을 나타낸다.
pH - 5.5~7.5
순도시험 - (1) 이물질 - 본품을 검경할 때, 혈구, 세포 찌꺼기 등의 이물질을 인정하지 않는다.
(2) 염화물 - 본품 1.0g을 취해, 물을 더해 100mL로 한다. 이 액체 25mL를 취해 희질산 6mL 및 물을 더해 50mL로 하고, 이를 시료용액으로 시험할 때, 그 한도는 0.099% 이하이다. 단, 비교액에는 0.01mol/L 염산 0.7mL를 취한다.
(3) 황산염 - 본품 1.0g을 취해, 황산염 시험법에 의해 시험할 때, 그 한도는 0이다. 0.022% 이하이다. 단, 비교액에는 0.005mol/L 황산 0.45mL를 취한다.
(4) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(5) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
(6) 호르몬 – 본품 50mL를 분액 깔때기에 취해, 디에틸에테르 25mL씩 3회 추출한다. 전체 디에틸에테르층을 합해, 물 10mL씩 2회 씻는다. 디에틸에테르 추출액에 무수황산나트륨 5g을 더해 20분간 방치한 후, 탈지면을 이용해 여과하고, 디에틸에테르로 씻어, 여과액 및 세정액을 합해 감압 건조한다. 잔류물에 에탄올 (95) 2mL를 더해 녹여 시료용액으로 한다. 별도로 에스트론, 에스트라디올 및 프로겐스테론을 건조기(감압, 산화인(V))으로 4시간 건조하고, 에스트론, 17β-에스트라디올 약 20mg 및 프로겐스테론 약 10mg을 각각 정밀하게 달고, 모두 합해 에탄올(95)을 더해 녹인 후, 정확히 250mL로 만들어 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 5μL에 대해, 다음 조건으로 액체 크로마토그래피에 의해 시험할 때, 시료용액의 크로마토그램에는 표준용액과 동일한 유지시간에 상당하는 피크를 인정하지 않는다.


조작조건 
검출기: 자외흡광 광도계 (측정파장: 270nm)
컬럼: 내경 4.6mm, 길이 15cm의 스테인리스관에 옥타데실시릴화 실리카겔을 충전한다.
컬럼온도: 50℃ 부근의 일정온도 
이동상: 메탄올/물 혼액(27:23)
유량: 에스트라디올의 유지시간이 약 13분이 되도록 조정한다. 
컬럼의 선정: 파라옥시 안식향산메틸, 파라옥시 안식향산 에틸, 파라옥시 안식향산 프로필 및 파라옥시 안식향산 부틸의 각각 10mg에 메탄올을 더해 녹여 100mL로 한다. 이 액체 5µL에 대해, 상기 조건으로 조작할 때 파라옥시 안식향산 메틸, 파라옥시 안식향산 에틸, 파라옥시 안식향산 프로필 및 파라옥시 안식향산 부틸의 순서로 용출하며, 표준용액 5µL에 대해, 상기 조건으로 조작할 때, 에스트론, 에스트라디올 및 프로게스테론이 완전히 분리되는 것을 이용한다.
검출감도: 에스트라디올의 피크 높이가 풀스케일의 30~50%가 되도록 조정한다.
증발잔류물 - 본품 약 1mL를 정밀하게 달아, 백금 도가니에 취하고, 수욕 상에서 증발 건조시킨다. 계속해서 105℃에서 4시간 건조할 때 잔류물은 2~12mg이다.
강열잔분 - 1.0% 이하 (제1법, 2g)
정량법 - 본품에 대해, 질소정량법(제1법)에 의해 시험한다.
0.005mol/L 황산 1mL=0.1401mgN

[bookmark: _Hlk203404431]비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.
방부제 “파라옥시 안식향산 메틸” 0.15%





[IB-0020]
[bookmark: _Toc203468654]소수화 히드록시프로필메틸셀룰로오스

본품은 히드록시프로필메틸셀룰로오스의 스테아릴 옥시히드록시 프로필에테르이다. 본품은 그 동점도를 평방미터 매초(mm2/s) 단위로 표시한다. 
본품을 건조한 것은 정량할 때, 메톡실기(OCH3: 31.03) 21.5~30.0%, 히드록시 프로폭실기(OC3H6OH: 75.09) 7.0~11.0% 및 스테아릴 옥시히드록시 프로폭실기(OC3H5(OH)OC 18H37: 343.56) 0.3~4.5%를 포함한다.
성상 - 본품은 백색~띠황백색의 분말 또는 입자로 냄새가 없거나 또는 약간 특이한 냄새가 있고, 맛은 없다. 본품은 열탕, 에탄올(99.5), 디에틸에테르 및 아세톤에 거의 녹지 않는다. 본품에 물 또는 물/2-프로판올 혼액(3: 2)을 추가할 때, 투명 또는 약간 혼탁한 점조성 액체가 된다. 
확인시험 – (1) 본품 10mg에 물 1mL 및 아세트론 시액 2mL를 더해 흔들어 섞을 때, 액체는 녹색을 나타내며, 서서히 암녹색에서 암녹갈색으로 변한다. 
(2) 본품 1g에 열탕 100mL를 더해 흔들어 섞으면서 실온에 냉각한 액체를 시료용액으로 한다. 시료용액 0.1mL에 엷게 만든 황산(9→10) 9mL를 더해 흔들어 섞어, 수욕 중에서 정확히 3분간 가열한 후, 즉시 빙수욕 속에서 냉각하고, 닌히드린 시액 0.6mL를 주의하여 더해 흔들어 섞고, 25℃에서 방치할 때, 액체는 비로서 홍색을 나타내며, 추가로 100분 이내에 자색으로 변한다. 
(3) 본품 5mg을 소시험관에 취해, 25% 함수과산화 벤조일의 아세톤 용액(1→10) 2방울을 더하고, 수욕상에서 증발 건조 후, 하단에 크로모토로프산 시액을 묻힌 유리봉을 그 소시험관에 코르크 마개로 고정하고, 125℃의 욕중에서 5~6분간 가열할 때, 크로모토로프산 시액은 적자색을 나타낸다. 
(4) 정량법으로 나타내는 조건으로 가스크로마토그래피에 의해 시험할 때, 시료용액에서 얻은 피크의 유지시간은 약 12분이며, 표준용액에서 얻은 피크의 유지시간과 동일하다.
점도 – 본품의 환산한 건조물 1.000g에 대응하는 양을 정확히 달아, 85℃의 물 100mL를 더해 교반기를 이용해 10분간 섞는다. 계속해서 40분간 빙수 중에서 섞은 후, 물을 더해 120.0g으로 한다. 추가로 2-프로판올을 더해 200.0g으로 만들고, 교반기를 이용해 20분간 섞는다. 필요하다면 원심 분리하여 거품을 없애고, 25℃로 일국 일반시험법 점도측정법 제1법에 의해 시험할 때, 본품의 점도는 표시단위의 80~120%이다. 
pH – 본품 0.5g에 열탕 100mL를 더해, 흔들어 섞어 용해 또는 혼탁 후, 냉각한 액체의 pH는 5.5~7.5이다. 
순도시험 – (1) 염화물 – 본품 1.0g에 열탕 30mL를 더해 잘 흔들어 섞고, 수욕 상에서 10분간 가열한 후, 열시경사로 여과하여, 잔류물을 열탕에서 잘 씻고, 세액을 여과액에 합해, 냉각 후, 물을 더해 100mL로 한다. 이 액체 5mL에 희질산 6mL 및 물을 더해 50mL로 한다. 이를 검액으로 하여 시험한다. 비교액에는 0.01mol/L 염산 0.4mL를 추가한다(0.284% 이하).
(2) 중금속 - 본품 2.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 10ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(3) 디에틸에테르 추출물 – 본품 약 8g을 정밀하게 달아, 소크슬렛 추출기에 넣고, 디에틸에테르 100mL를 추가 후, 수욕상에서 3시간 추출한다. 추출기를 질량이 알려진 비커에 옮기고, 디에틸에테르를 수욕상에서 증발 건조 후, 계속해서 100℃로 항량이 될 때까지 건조시킨다. 냉각 후 전체 질량을 측정하여, 다음 식에 의해, 디에틸에테르 추출물을 산출한다(0.2% 이하).
디에틸에테르 추출물 (%)
=(비커의 전체질량(g) - 비커의 공질량(g)) / 시료의 양(g) × 100
건조감량 - 5.0% 이하(1g, 105℃, 2시간) 
강열잔분 - 0.10% 이하(1.0g)
정량법 - (1) 메톡실기 및 히드록시 프로필기
1) 장치 – 분해병: 5mL의 유리로 된 내압 나사병으로, 바닥 안쪽이 원추상으로 되어 있고, 외경 20mm, 머리까지 높이가 50mm, 높이 약 30mm까지의 용적이 2mL로, 마개는 내열성 수지로 되어 있고, 내전 또는 씰은 불소수지로 되어 있는 것. 
가열기: 두께 60~80mm의 사각금속 알루미늄으로 된 블록에 직경 20.6mm, 깊이 32mm의 구멍을 뚫은 것으로, 블록내부의 온도를 ±10℃의 범위에서 조절할 수 있는 구조를 가진 것. 
2) 조작방법 – 본품을 건조하여 그 약 65mg을 정밀하게 달아 분해병에 넣고, 아디핀산 65mg, 내부표준액 2.0mL 및 요오드화 수소산 2.0mL를 더해 밀전 후 그 질량을 정밀하게 잰다. 분해병을 30초 동안 흔들어 섞은 후, 가열기를 이용해 150℃에서 5분간 흔들어 섞으면서, 30분간 가열하고, 추가로 30분간 가열한다. 냉각 후, 그 질량을 정밀하게 달아 감량이 10mg 이하인 것의 상층을 시료용액으로 한다. 별도로 아디핀산 65mg, 내표준용액 2.0mL 및 요오드화 수소산 2.0mL를 분해병에 취해 밀전 후 그 질량을 정밀하게 달고, 정량용 요오드화 이소프로필 15μL를 추가해 그 질량을 정밀하게 달며, 동일하게 하여 정량용 오오드화 메틸 45μL를 추가해 그 질량을 정밀하게 단다. 분해병을 30초간 흔들어 섞은 후, 상층을 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 2μL에 대해, 다음 조건으로 가스크로마트로그래피에 의해 시험한다. 표준용액의 내표준물질의 피크면적에 대한 요오드화 메틸 및 요오드화 이소프로필의 피크면적 비 QTa 및 QTb와 표준용액 내표준물질의 피크면적에 대한 면적비 QSa 및 QSb를 구한다.
메톡실기 (CH3O)의 양(%)
= QTa/QSa × WSa / 시료의 양(mg) × 21.864

히드록시 프로폭실기(C3H7O2)의 양(%)
= QTb/QSb × WSb / 시료의 양(mg) × 44.17 
WSa: 표준용액 중 요오드화 메틸의 양(mg)
WSb: 표준용액 중 요오드화 이소프로필 양(mg) 
내표준용액 n-옥탄의 o-크실렌용액(1 → 25) 
시험조건
검출기: 열전도도형 검출기 또는 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 3mm, 길이 3m의 유리관에 가스크로마토그래피용 메탈실리콘폴리머를 180~250μm의 가스크로마토그래피용 규소토에 20%의 비율로 피복시킨 것을 충전한다. 
컬럼온도: 100℃ 부근의 일정 온도
캐리어가스: 헬륨
유량: 내표준물질의 유지시간이 약 10분이 되도록 조정한다.
시스템 적합성
시스템의 성능: 표준용액 2μL에 대해, 상기 조건으로 조작할 때, 요오드화 메탄, 요오드화 이소프로필, 내표준물질의 순서로 검출하며, 그 분리도는 2.0 이상이다.
(2) 스테아릴 옥시히드록시 프로폭실기
1) 장치 - 분해병 및 가열기: “메톡실기 및 히드록시 프로폭실기”의 정량법과 동일한 것을 이용한다.
2) 조작방법 - 본품을 건조하고, 그 약 65mg을 정밀하게 달아 분해병에 넣고, 요오드화 수소산 2.0mL를 더해 밀전 후, 그 질량을 정밀하게 잰다. 가열기를 이용해 150℃에서 5분마다 흔들어 섞으면서 20분간 가열한다. 냉각 후, 그 질량을 정밀하게 달고, 감량이 10mg 이하인 것이 내표준용액 2.0mL를 더해, 분해병을 30초간 흔들어 섞은 후, 상층을 시료용액으로 한다. 별도로 1-요오드화 옥타데칸 약 15mg을 정밀하게 측정하여, 내표준용액을 더해 100mL로 만들어 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 2μL에 대해, 다음 조건으로 가스크로마토그래피에 의해 시험한다. 시료용액 및 표준용액의 내표준물질 피크면적에 대한 1-요오드화 옥타데칸의 피크면적비 QTc 및 QSc를 구한다.
스테아릴 옥시히드록시 프로폭실기(C21H43O3)의 양(%)
= QTc/QSc × WSc / 시료의 양(mg) × 1/50 × 90.32 
WSc: 표준용액 중의 1-요오드화 옥타데칸의 양(mg)
내표준용액 - 스테아린산 메틸의 o-크실렌 용액(1 → 2000)
시험조건 
검출기: 열전도도형 검출기 또는 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 0.53mm, 길이 15m의 캐필러리 컬럼에 가스크로마토그래피용 메틸 실리콘 폴리머를 피복한다.
컬럼온도: 210℃ 부근의 일정 온도 
캐리어 가스: 헬륨
유량: 내표준물질의 유지시간이 약 7.5분이 되도록 조정한다. 
시스템 적합성
시스템의 성능: 표준용액 2μL에 대해, 상기 조건으로 시험할 때 내표준물질, 1-요오드화 옥타데칸의 순서로 검출하며, 그 분리도는 2.0 이상이다.

시약 및 시액
1-요오드화 옥타데칸 - 시약 95.0% 이상을 포함하는 것.
스테아린산 메틸 - 가스크로마토그래피용 99.0% 이상을 포함하는 것.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 일국의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.





[IB-0001]
[bookmark: _Toc203468655]탄산 디카프릴릴

본품은 정량할 때, 탄산 디카프릴릴(C17H34O3: 286) 96.0% 이상을 포함한다. 
성상 - 본품은 무색~담황색의 투명한 유액이며, 약간 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - 본품에 대해, 적외흡수 스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 2920cm-1, 2850cm-1, 1750cm-1, 1470cm-1 및 1260cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
비중 - d2020: 0.880~0.900(제1법) 
굴절률 - n20D: 1.434~1.438
산가 – 1 이하(제1법, 3g)
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 0.5% 이하 (제1법, 3g)
정량법 - 본품 0.5g을 칭량하여 헥산을 더해 전량을 10mL로 하여 시료용액으로 하고, 가스크로마토그래피 제3법 면적백분율법에 따라 시험한다(주성분의 피크: 8.5분 부근)
측정조건 
검출기: 수소염 이온화 검출기 
컬럼: 디메틸실리콘검
컬럼온도: 150~290℃ (승온조건: 5℃/분) 
주입구 온도: 320℃
캐리어가스: 질소 
유량: 매분 35mL 
주입량: 1µL

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0004]
[bookmark: _Toc203468656]튜벨로스 다당체액 - BG

본품은 튜벨로스 Polianthes tuberose Linné의 칼스를 배양함으로써 얻어지는 주로 다당체의 수용액이다. 이 다당체는 글루크론산, 만노스, 아라비노스, 갈락토오스, 자일로오스로 구성된다. 본품은 정량할 때, 글루크론산(C6H10O7: 194.14)로서 0.25~0.33%를 포함한다. 
성상 - 본품은 무색~담황색의 투명 또는 반투명 액체로 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품 0.5g을 취해, 100℃로 가온하면서 질소가스를 분부하여 용매를 제거한 후, 물로 20mL로 만든다. 이 용액 1mL에 황산 6mL를 추가하여 끓는 수욕 속에서 20분간 가열하고, 냉각 후, 카르바졸 시액 0.2mL를 더해 실온에 방치할때, 액체는 적자색을 나타낸다.
(2) 본품의 수용액(1→10) 10mL에 염화세틸피리디늄 용액(1→20) 3방울을 더할때, 백색의 침전을 일으킨다.
(3) 본품 약 1.5g을 취해, 6mol/L 트리플루오로 초산용액 3.0mL를 더해 125℃로 밀봉용기 속에서 2시간 가열한다. 냉각 후, 60℃의 수욕 상에서 1시간 질소가스를 분무하여 용매를 증류 제거하고, 여기에 물 3mL를 더해 녹여 시료용액으로 한다. 시료용액 10μL에 대해, 다음 조건으로 액체 크로마토그래피에 의해 시험할 때, 만노스/아라비노스/갈락토오스/자일로오스 표준합액의 피크와 동일한 유지시간을 가진 피크를 인정한다. 
시험조건 
검출기: 형광광도계(여기파장: 342nm, 형광파장: 432nm)
컬럼: 내경 4~8mm, 길이 100~300mm의 스테인리스관에 평균 입경 4~10μm의 액체 크로마토그래피용 스틸렌 디비닐벤젠 공중합체에 제4급 암모늄기를 도입한 폴라스폴리머를 충전한다. 
컬럼온도: 78℃ 부근의 일정온도
이동상: 2.6 w/v% 붕산 – 에탄올아민 혼액
유량: 매분 1.0mL
반응조 온도: 140℃ 부근의 일정온도 
반응코일: 내경 0.5mm, 길이 20m의 스테인리스관
(4) 본품을 건조한 것에 대해, 적외흡수스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 파수 3500~3400cm-1, 2925cm-1, 1739cm-1 및 1160~1040cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
pH - 본품 2.0g에 새로 끓여 냉각한 물 20mL를 더해 흔들어 섞은 액체의 pH는 5.0~7.0이다. 
순도시험 - (1) 단백질 - 본품 약 0.7g을 정밀하게 달아 물을 넣어 정확히 25mL로 한다. 이 용액을 정확히 4mL를 취하여, 색소용액 1mL를 더해 혼합하고, 실온에 5분간 방치 후 시료용액으로 한다. 별도로, 물 4mL를 취해, 동일하게 조작한 것을 대조액으로 하여, 파장 595nm에서의 흡광도를 측정하면, 비교액을 동일하게 처리하여 얻어지는 흡광도보다 작다. 그 한도는 0.02% 이하이다. 측정은 조제 후 1시간 이내 실시한다.
(2) 2, 4-디클로로페녹시 초산 및 α-나프틸 초산 – 본품 5g을 정밀하게 달아, 메탄올을 더해 정확히 25mL로 한다. 이 용액을 0.2μm의 필터를 이용해 여과한 후, 그 여과액 2.5mL를 정확히 취해, 용매를 증류 제거한다. 여기에 이동상 0.50mL를 정확히 더해 녹여 시료용액으로 한다. 시료용액 40μL에 대해, 다음 조건으로 액체 크로마토그래피에 의해 시험을 할 때, 인정되는 피크 면적은 2, 4-디클로로페녹시 초산 및 α-나프틸 초산 표준용액의 피크면적보다 작다. 2, 4-디클로로페녹시 초산 및 α-나프틸 초산의 한도는 각각 0.2ppm 이하 및 0.1ppm 이하이다. 
시험 조건 
검출기: 자외흡광 광도계 (측정파장: 285nm)
컬럼: 내경 4~6mm, 길이 100~300mm의 스테인리스관에 평균 입경 3~7μm의 액체 크로마토그래피용 옥타데실 시릴화 실리카겔을 충전한다.
컬럼온도: 40℃ 부근의 일정 온도
이동상: 물/아세토니트릴 혼합액 (63:37)에 0.1 w/v%가 되도록 인산을 추가한다. 
유량: 매분 1.0mL
(3) 6-벤질아미노프린 – 본품 약 5g을 정밀하게 달아, 메탄올을 더해 정확히 25mL로 한다. 이 용액을 0.2μm의 필터를 이용해 여과한 후, 그 여과액 2.5mL를 정확히 달아 용매를 증류 제거한다. 여기에 이동상 0.50mL를 정확히 추가하여 녹여 시료용액으로 한다. 시료용액 40μL에 대해, 다음 조건으로 액체 크로마토그래피에 의해 시험하면, 인정되는 피크 면적은 6-벤질아미노프린 표준용액의 피크면적보다 작다. 6-벤질아미노프린의 한도는 0.1ppm 이하이다.
시험조건 
검출기: 자외흡광 광도계 (측정파장: 270nm)
컬럼: 내경 4~6mm, 길이 100~300mm의 스테인레스관에 평균입경 3~7µm의 액체 크로마토그래피용 옥타데실시릴화 실리카겔을 충전한다.
컬럼온도: 40℃ 부근의 일정 온도
이동상: 물/메탄올 혼합액(13:7)에 과염소산 나트륨 및 인산을 각각 0.1mol/L, 0.1w/v%가 되도록 추가한다. 
유량: 매분 1.0mL
(4) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(5) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
건조감량 - 98.3~99.1%(5g, 105℃, 6시간)
극한점도 - 본품 약 4.0g, 3.0g, 2.0g 및 1.0g을 정밀하게 달아 0.5mol/L 염화나트륨 시액 4mL를 추가한 후, 물을 더해 정확히 20mL로 하여 시료용액으로 한다. 시료용액 및 0.1mol/L 염화나트륨 시액에 대해, 25±0.1℃로 점도측정법(제1법)에 의해 점도를 측정한 후, 다음 식에 의해 상대점도, 비교점도 및 환원점도를 구한다. 
상대점도 = 시료용액의 점도/0.1mol/L 염화나트륨 시액의 점도 
비점도 = 상대점도 - 1 
환원점도(mL/g) = 비점도/다당류 농도 (g/mL)
아래 식에 의해 다당체의 농도(g/mL)를 구한다. 
다당류의 농도 (g/mL)
= {시료의 채취량(g) × (1-건조 감량/100)} / 시료용액의 용량(20mL) 
환원점도를 세로 축에, 대응하는 비점도를 가로 축에 취해 각 점을 연결하는 선을 외삽하고, 세로 축의 값을 극한점도로 구할 때, 900~1300mL/g이다.
정량법 - 본품 약 0.5g을 정밀하게 달아 100℃로 가온하면서 질소가스를 분무하여, 용매를 제거한 후, 물을 더해 정확히 20mL로 하여 시료용액으로 한다. 이 용액 1mL를 나사 시험관에 정확히 취해, 여기에 흐르는 물로 식히면서 황산 6mL를 더해, 끓는 수욕 속에서 20분간 가열한 후, 흐르는 물로 식힌다. 여기에 카르바졸 시액 0.2mL를 정확히 추가해 잘 혼합 후, 실온에서 2시간 방치한다. 별도로 물 1mL를 정확히 취해, 동일하게 조작한 것을 대조액으로 하여, 파장 530nm에서의 흡광도를 측정 후, 검량선으로 D-글루크론산 락톤량을 구해, 다음 식에 의해 글루크론산 함량을 계산한다. 흡광도는 실온에서 2시간 방치 후, 1시간 이내에 측정한다.
글루크론산 함량 (%) = {(A × 0.000001 × 20)/S} × 1.102 × 100
= {A/(S × 500)} × 1.102
A: 검량선을 통해 구한 시료용액 중의 글루크론산 락톤의 농도(μg/mL) 
S: 시료의 채취량(g) 
1.102: 글루크론산 란톤에서 글루크론산으로의 환가 계수 
검량선 작성
글루크론산 락톤 약 0.1g을 정밀하게 달아, 물을 더해 녹여 정확히 100mL로 한다. 이 용액 1mL, 2mL, 4mL, 6mL 및 8mL를 정확히 달아, 물을 더해 정확히 100mL로 한다. 이 용액을 각각 1mL 취해, 시료용액과 동일한 조작을 한 후, 파장 530nm에서의 흡광도를 측정하여, 얻어진 흡광도와 농도(μg/mL)에서 검량선을 작성한다.

시약 및 시액
카르바졸 시액 - 카르바졸 0.1g을 에탄올(99.5)에 녹여, 100mL로 한다. 용시 조제한다. 
6mol/L 트리플루오로 초산 시액 – 트리플루오로 초산 13.7g을 취해, 물을 더해 20mL로 한다. 
맨노스, 아라비노스, 갈락토스, 자일로오스 표준혼합액 - D(+)-맨노스, L(+)-아라비노스, 갈락토오스 및 D(+)-자일로오스를 각각 0.1g을 달아, 물을 더해 녹이고, 100mL로 한 후, 이 용액 20mL를 취해, 물을 더해 100mL로 한다.
2.6w/v% 붕산-에탄올 아민 혼합액 - 붕산 6.5g 및 모노에탄올아민 6.5g을 취해, 물 500mL에 녹인다.
색소용액 Comassie Brilliant Blue G - 250용액 - Bio - Rad Protein Assay Kit의 Dye Reagent Concentrate를 그대로 이용한다.
비교액 - 소 혈청 알부민 표준품(Bio - Rad Protein Assay Kit의 Protein Standard II) 전량에 물 20.0mL를 정확히 더해 녹인다(0.14% 용액). 이 용액 1.0mL를 정확히 취해, 물을 더해 정확히 250mL로 하고, 5.6ppm 용액을 조제한다. 이 용액 4mL를 정확히 취해, 색소용액 1.0mL를 더해 혼합하고, 실온에 5분간 방치 후 비교용액으로 한다. 
2,4-디클로로페녹시 초산 및 α-나프틸 초산 표준시액 – 2, 4-디클로로페녹시 초산(시판 시약 잔류 농약 시험용) 약 0.1g 및 α-나프틸 초산(시판 시약) 약 50mg을 정밀하게 달아, 메탄올을 더해 녹이고, 정확히 200mL로 한다. 이 용액 2mL를 정확히 취해, 이동상을 더해 정확히 100mL로 한다. 계속해서 이 용액 2mL를 정확히 취해, 이동상을 추가하여 정확히 100mL로 하고, 이 용액 40μL를 액체 크로마토그래피에 주입한다.
6-벤질아미노푸린 표준시액 - 6-벤질아미노푸린(시판 시약 생화학용) 약 50mg을 정밀하게 달아, 이동상을 더해 녹이고, 정확히 200mL로 한다. 이 용액 2mL를 정확히 취해, 이동상을 더해 정확히 100mL로 한다. 계속해서, 이 용액 2mL를 정확히 취해, 이동상을 더해 정확히 100mL로 한다. 이 용액 40μL를 액체 크로마토그래피에 주입한다.
과염소산 나트륨 - 일국시약 
글루크론산 락톤 - 시약특급

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다. 본품은 안정제로서 “1,3-부틸렌글리콜” 15%를 포함한다. 
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[bookmark: _Toc203468657]트리(카르릴 · 카프릭산) 트리메티롤프로판

본품은 트리메티롤프로판과 카프릭산과 카프릭산 혼합 지방산에 의해 합성된 트리에스테르로, 주로 트리(카프릴 · 카프릭산) 트리메티롤프로판으로 구성된다.
성상 - 본품은 무색~미황색의 유액으로 냄새는 거의 없다.
확인시험 - (1) 본품 5g에 칼륨 에탄올 시액 50mL를 추가하고, 환류냉각기를 붙여 수욕 상에서 2시간 가온한다. 냉각 후, 물 50mL를 추가하여, 분액깔때기로 옮기고, 염산을 추가하여 산성으로 하며, 디에틸에테르 20mL씩 3회 잘 흔들어 섞어 추출한다. 디에틸에테르층에 무수황산 나트륨 5g을 추가해, 20분간 방치한 후, 여과하여, 여과액에서 디에틸에테르를 증류 제거한다. 잔류물 0.1g에 삼불화붕소 메탄올 시액 3mL를 추가하고, 수욕 상에서 2분간 끓여, 메틸에테르화 후, 디에틸에테르 30mL를 추가하여 분액깔때기에 옮기고, 물 20mL를 추가하여 흔들어 섞는다. 디에틸에테르 층을 분취하여 무수황산 나트륨 3g을 더해, 20분간 방치 후, 여과하여, 여과액에서 디에틸에테르를 증류 제거한다. 잔류물에 헥산 5mL를 추가하여 녹여 시료용액으로 한다. 별도로 가스크로마토그래피용 카프릴산 · 카프릭산을 각각 50mg 취해 삼불화붕소 메탄올 시약 3mL에 녹인다. 이하 시료용액의 조제와 동일하게 조작하여 얻은 메틸에스테르화물의 헥산용액을 가스크로마토그래피용 카프릴산 · 카프릭산 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 각 5μL에 대해, 다음 조작 조건으로 가스크로마토그래피에 의해 시험할 때, 용매 피크를 제거하며, 시료용액의 주요 피크는 표준용액의 주요 피크와 일치한다.
조작조건 
검출기: 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 3~4mm, 길이 1m의 관에 가스크로마토그래피용 메틸 실리콘을 149~177µm의 가스크로마토그래피용 규소토에 15%의 비율로 피복한 것을 충전한다.
컬럼 온도: 120℃ 부근의 일정온도 
캐리어 가스: 질소
유량: 매분 약 40mL
(2) 본품에 대해, 적외흡수 스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 파수 2925cm-1, 1745cm-1, 1465cm-1 및 1160cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
비중 - d2020: 0.940~0.952(제1법, A) 
굴절률 - n20D: 1.450~1.456
산가 - 0.1 이하 (제1법, 20g) 
비누화가 - 300~330 
요오드가 - 1 이하
수산기가 - 3 이하
수분 - 0.1% 이하(2g)
강열잔분 - 0.1% 이하(제2법, 5g)
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.
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본품은 β-사이클로덱스트린의 히드록시프로필에테르이다. 본품을 건조한 것은 정량할 때, 히드로프로폭실기(OC3H6OH: 75.09) 18.0~35.0%를 포함한다. 
성상 - 본품은 백색의 분말로 냄새는 없다.
확인시험 - (1) 본품 0.1g을 물 10mL를 더해 녹여 시료용액으로 한다. 시료용액 2mL를 시험관에 취해, 안트론 시액 1mL를 조용히 관벽을 따라 적층할 때, 그 계면은 청녹색을 나타낸다.
(2) 본품 1g에 물 10mL를 더해 녹일 때, 용액은 무색 투명하다. 
(3) (1)의 시료용액 0.1mL에 엷게 한 황산(9→10) 9mL를 더해, 수욕 중에서 3분간 가열한 후, 즉시 빙수욕 중에서 냉각한다. 이어서 닌히드린 시액 0.6mL를 주의하여 추가하고, 흔들어 섞은 후, 25℃에서 약 1분간 방치할 때, 용액은 홍색을 나타내며, 추가로 20분간 이내에 자색으로 변한다.
(4) 본품 0.2g에 초산 · 초산나트륨 완충액 10mL를 더해 녹여, 시료용액으로 한다. 시료용액 2mL에 글루코아미라제 시액 1mL를 더해 흔들어 섞고, 50℃로 1시간 가온한다. 이어서, 수욕 중에서 10분간 가열한 후, 이것을 여과한다. 여과액에 페엘링 시액 2mL를 더해 3분간 수욕 중에서 가열할 때, 적갈색의 침전을 일으키지 않는다.
(5) 본품을 건조시켜 적외흡수 스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 파수 3400cm-1, 2970cm-1, 2930cm-1, 1160cm-1, 1030cm-1, 940cm-1, 845cm-1 및 755cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
순도시험 - (1) 액성 - 본품 0.6g에 물 30mL를 더해 녹인 용액은 중성이다.
(2) 용상 - 본품 0.2g에 메탄올 20mL를 더해 녹일 때, 용액은 무색 투명하다.
(3) 염화물 - 본품 1.0g을 취해 시험할 때, 그 한도는 0.018% 이다. 단, 비교액에는 0.01mol/L 염산 0.50mL를 취한다.
(4) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(5) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
(6) 환원성 물질 – 본품을 건조 후, 그 1.0g을 정확히 취해, 물 25mL를 더해 녹이고, 페엘링 시액 40mL를 더해, 3분간 서서히 가열한다. 냉각 후, 침전이 가능한 한 플라스크 내에 남도록 주의하면서 상등액을 유리 여과기(G4)를 이용해 여과하고, 침전을 온탕에서 세정액이 알카리성을 나타내지 않을 때까지 싰고, 세정액은 앞서 유리 여과기를 이용해 여과한다. 플라스크 내의 침전에 황산철(III) 시액 20mL를 더해 녹이고, 이것을 앞서 유리 여과기를 이용해 여과한 후, 물로 싰고, 여과액 및 세정액을 합해, 80℃로 가열하여, 0.02mol/L 과망간산 칼륨액으로 적정할 때, 그 소비량은 3.2mL 이하이다.
건조감량 - 8.0% 이하(1g, 105℃, 6시간)
강열잔분 - 0.10% 이하(제1법, 1g)
정량법 - 본품을 건조 후 그 약 65mg을 정밀하게 달아 분해병에 넣고, 아디핀산 65mg, 내표준용액 2.0mL 및 요오드화 수소산 2.0mL를 더해 밀전하고, 그 질량을 정밀하게 단다. 분해병을 30초간 흔들어 섞은 후, 가열기를 이용해 150℃로 5분마다 흔들어 섞으면서, 30분간 가열 후, 추가로 30분간 가열을 계속한다. 냉각 후, 그 질량을 정밀하게 달아, 감량이 10mg 이하인 것의 상층을 시료용액으로 한다. 별도로 아디핀산 65mg, 내표준용액 2.0mL 및 요오드화 수소산 2.0mL씩을 분해병에 취하고, 밀전하여 그 질량을 정밀하게 단다. 각각의 분해병에 정량용 요오드화 이소프로필 15, 30 및 45μL을 각각 더해, 그 질량을 정밀하게 단다. 분해병을 30초간 흔들어 섞은 후, 상층을 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 각 1μL를 취해, 다음 조작조건으로 가스 크로마토그래피에 의해 시험하여, 얻어진 크로마토그램의 피크 면적비를 구한다. 표준용액의 피크 면적비를 세로 축에, 질량비를 가로 축에 놓고 작성한 검량선으로부터 시료용액 중의 질량비를 구해, 다음 식을 이용해 히드록시 프로폭실기의 양(%)을 구한다.
히드록시 프로폭실기(C3H7O2)의 양(%) = A × B × 0.4417 × 100/시료 채취량(mg) 
A: 검량선으로 구한 질량비
B: 내표준물질의 첨가량(mg) 
0.4417=[히드록시프로폭실기의 분자량(75.09)]/[요오드화 이소프로필의 분자량(169.99)]
내표준용액: n-옥탄 약 0.7g을 정밀하게 달아, o-크실렌을 더헤, 정확히 50mL로 한다. 
조작조건
검출기: 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 3mm, 길이 3m의 관에 디메틸 실리콘을 80~100μm의 가스 크로마토그래피용 규소토에 피복 처리된 것을 충전한다. 
컬럼 온도: 100℃ 부근의 일정온도
캐리어 가스: 질소
유량: 내표준물질의 유지시간이 약3분이 되도록 조정한다.

시약 및 시액
초산 · 초산나트륨 완충액 - 초산(100) 1.51g에 물을 더해 500mL로 한 초산용액과 초산나트륨 4.02g에 물을 더해 녹여, 500mL로 한 초산나트륨 용액을 혼합해, pH 5.0으로 조정한다.
글루코아미라아제 시액 - 글루코아미라아제 0.1g에 물 10mL를 더해 녹인다. 더불어, 글루코아미라아제는 가용성 전분 0.2g을 취해, 확인시험(4)의 시험법으로 시험했을 때, 적갈색의 침전을 일으키는 것을 이용한다.
아디핀산 - HOOC(CH2)4 COOH, 특급 
정량용 요오드화 이소프로필 - 요오드화 이소프로필(CH3)2CHI, 특급

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0008]
[bookmark: _Toc203468659]석쇄피임초 엑기스

본품은 석쇄피임초 Pimpinella saxifraga Linné (Umbelliferae)의 지상부에서 물, “1,3-부틸렌글리콜”의 혼합액으로 추출하여 얻어지는 침출액이며, 본품은 정량할 때, 몰식자산 (C7H6O5 · H2O: 188.13)을 0.1~0.2% 포함한다.
제법 - 분쇄한 석쇄피임초 Pimpinella saxifraga Linné (Umbelliferae)의 지상부를 60℃로 12시간 건조한 후 분쇄하고, 이 분쇄물 10kg에 “1,3-부틸렌글리콜”의 수용액(1→2) 90kg을 더해, 실온에서 2주간 방치하여 침출액을 취한다. 침전물을 여과하여, 얻어진 침출액을 4℃로 7시간 냉각 후, 다시 침전물을 여과하여 석쇄피임초 엑기스 약 80kg을 얻는다.
성상 - 본품은 담갈색~갈색의 액체로 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - (1) 본품 1mL에 에탄올 (95) 25mL을 더해, 잘 흔들어 섞은 후, 염화철(Ⅲ) 시액 1~2방울을 추가할 때, 용액은 갈색~암갈색을 나타낸다.
(2) 본품 1.0g을 칭량병에 달아, 105℃로 24시간 건조시킨 후, 증발잔류물에 물 10mL를 더해 교반하고, 10초간 정치한 용액 1mL를 취하며, 여기에 1-나프톨의 에탄올(95) 용액 (1→20) 2~3방울을 더해 잘 흔들어 섞는다. 다음으로 황산 1~2mL를 서서히 추가할 때, 용액의 접계면은 적갈색을 나타낸다.
pH - 본품의 pH는 5.0~7.0이다.
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 시료용액으로서 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
증발잔분 - 0.8~1.2%(1g, 105℃, 24시간)
정량법 – 본품 약 5.0g을 정밀하게 취해, 물을 더해 용해하고, 전량을 정확히 250mL로 시료용액으로 한다. 별도로 “몰식자산” 약 25mg을 정밀하게 달아, 엷게 만든 에탄올(99.5)(1→2)를 추가하여 용해하고, 정확히 500mL로 하여, 50mg/L 몰식자산 표준액으로 한다. 50mg/L 몰식자산 표준액 50mL를 정확히 달아, 엷게 만든 에탄올(99.5)(1→2)를 더해 정확히 100mL로 하여, 25mg/L 몰식자산 표준액으로 한다. 시료용액과 25mg/L 및 50mg/L 몰식자산 표준액 1mL를 정확히 달아, 물 16mL를 정확히 더하고, 계속해서 포린-데니스 시약 1mL를 정확히 더해 교반 후, 포화 탄산나트륨 수용액 2mL를 정확히 더해 실온에서 30분간 정치한 후, 분광 광도계를 이용해 파장 700nm으로 흡광도를 측정한다. 동일한 방법으로 공시험을 하여 보정한다. 몰식자산 농도에 대해 표준액의 보정치를 플로팅하여 검량선을 작성한다. 다음으로 시료용액의 보정치로부터 검량선을 이용해 시료용액의 몰식자산 농도 a(mg/L)를 구한다.
몰식자산(C7H6O5 · H2O)의 양(%) = (a × 250)/1000 × 1/(b × 1000) × 100
a: 검량선으로 구한 시료용액의 몰식자산 농도(mg/L) 
b: 본품의 채취량(g)



시약 및 시액
포린-데니스 시약 – 700mL의 물에 텅스텐산 나트륨 이수화물을 100g, 인-몰리부덴산을 20g, 인산을 50mL 더해 용해한 후, 2시간 환류한다. 냉각 후 정확히 1L가 되도록 조제한다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0018]
[bookmark: _Toc203468660]식물성 글리코겐

본품은 옥수수 Zea mays Linné (Gramineae) 씨앗에서 얻어진 식물성 글리코겐이다. 
성상 - 본품은 백색~미황백색의 분말로 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품의 수용액(1→50)은 다소 푸른 유백색을 나타낸다.
(2) (1)의 용액에 요오드 시액을 추가할 때, 용액은 청자색~적자색을 나타낸다.
(3) (1)의 용액 5mL에 에탄올 15mL를 추가할 때, 백색의 침전을 일으킨다. 
순도시험 – (1) 중금속 – 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다. 
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
(3) 단백질 - 0.5% 이하 - 본품 약 2g을 정밀하게 달아, 질소정량법 제1법에 의해 질소의 양을 측정하고, 여기에 6.25를 곱하여 단백질 양을 구한다.
단백질(%) = 질소(%) × 6.25로서 계산할 때, 0.5% 이하이다.
0.005mol/L 황산 1mL= 0.14007mgN 
건조감량 - 15.0% 이하 (1.0g, 105℃, 5시간) 
강열잔분 - 0.5% 이하 (제1법, 1.0g)

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.


[IB-0007]
[bookmark: _Toc203468661]부직포

조성 – 섬유 - 코튼 100%
제법 – 시트모양 섬유집합체의 고압 수류에 의해 교락하여 천 모양으로 형성한 것이다.
성상 - (1) 청결하고 이물질이 없을 것.
(2) 찢김이 없을 것.
(3) 냄새가 거의 없을 것.
(4) 백색일 것.
순도시험 (1) 색소 – 본품 10g을 새로 끓여 냉각한 물 100mL에 담그고, 흔들어 섞어 여과하며, 그 여과액 50mL를 취해, 네슬러관에 넣고, 위에서 관찰할 때, 거의 정색되지 않는다. 
(2) 산 및 알칼리 (1)의 시험 여과액 10mL를 내경 15mm의 시험과에 취하고, 여기에 페놀프탈레인 시액 2방울을 추가할 때, 홍색을 나타내지 않는다. 또한 별도로 동액 10mL를 취해, 여기에 메틸오렌지 시액 1방울을 추가할 때, 적색을 나타내지 않는다. 
(3) 형광 – 본품에 어두운 곳에서 자외선을 조사할 때, 뚜렷한 형광 또는 뚜렷한 오염을 의심하게 하는 형광을 인정하지 않는다. 
회분 - 생리처리용품 재료규격 탈지면의 회분시험에 준해 시험할 때, 그 회분은 4% 이하이다. 
강도 - 본품을 표준상태(온도 20℃, 습도 65%)로 3시간 이상 방치하고, 컨디셔닝을 한 후, 다음 시험을 실시한다.
본품에서 폭 50mm × 길이 300mm의 시험편을 세로 방향으로 3장 채취하고, 인장 시험기를 이용하여 시료 길이 200mm, 인장 속도 500mm/min으로 인장시험을 했을 때, 1.5N 이상의 강도를 나타낸다. 더불어, 여기서 말하는 세로 방향은 부직포의 긴 방향을 말한다.

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 일국의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0023]
[bookmark: _Toc203468662]펜타옥시스테아르산 데카글리세릴

본품은 주로 글리세린의 10량체와 옥시스테아린산의 펜타에스테르로 구성된다. 
성상 – 미갈색~황갈색의 왁스모양 고체로, 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품을 적외흡수 스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 파수 3400cm-1, 2940~2800cm-1, 1740cm-1, 1460cm-1 및 1120cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
(2) 본품을 다가 알코올 지방산 에스테르 시험법 제2법에 의해 조작하여, 지방산 시험법 제2법으로 시험할 때, 유지시간 약 18분 부근에 12-히드록시 스테아르산의 피크를 인정한다. 단, 지방산의 메틸에스테르화를 대신해 트리메틸시릴화를 실시한다. 
검출기: 수소염 이온화 검출기
컬럼: 내경 3mm, 길이 1m의 관에 가스 크로마토그래피용 실리콘 검을 80~120 메쉬의 가스 크로마토그래피용 규조토에 5% 피복한 것을 충전한다. 
주입구 온도: 325℃ 부근의 일정 온도
컬럼 온도: 50℃ → 320℃ 
승온 속도: 매분 10℃ 
캐리어 가스: 질소 
유량: 매분 40mL 
주입량 :1µL
(3) 본품을 다가 알코올 지방산 에스테르 시험법 제2법에 의해 조작하여 다가 알코올 시험법 제3법으로 시험할 때, 시료 용액은 표준용액으로 얻어지는 Rf 값 0.56 부근의 글리세린 스포트와 동일 위치 이하에 백색의 스포트 또는 띠 모양 스포트를 인정한다. 단, 표준용액은 글리세린 · 메탄올 용액 (1→10)을 이용한다.
비누화가 - 110~140
요오드가 - 5 이하
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0ml를 취한다. 
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시험용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 1.5% 이하 (제1법, 1g)

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.



[IB-0015]
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본품을 건조한 것은 정량할 때, 호모술파민(C7H10N2O2S.HC1: 222.69) 99.0% 이상을 포함한다. 
성상 - 본품은 무색 또는 백색의 결정 혹은 백색의 결정성 분말이며, 냄새가 없고, 맛은 쓰다. 본품은 물에 잘 녹고, 에탄올에 잘 녹지 않는다. 본품의 수용액(1→20)의 pH는 약 5이다. 
융점: 약 260℃
확인시험 - (1) 본품의 수용액 (1→1000) 5mL에 수산화나트륨 시액 5mL 및 나프토퀴논 술폰산 칼륨시액 0.5mL를 추가할 때, 용액은 황갈색을 나타내며, 10분간 방치한 후, 염화 암모늄 0.2g을 추가할 때, 청녹색으로 변한다.
(2) 본품 0.2g에 물 1mL를 추가하여 녹이고, 암모니아 시액 0.5mL를 추가할 때, 무색의 결정을 석출한다. 결정을 여과하여 소량의 물로 씻고, 건조기(감압, 실리카겔)로 3시간 건조할 때, 그 융점은 152~155℃이다. 
(3) 본품의 수용액 (1→10) 5mL에 황산 1방울 및 질산은 시액 3방울을 추가할 때, 백색 침전을 일으킨다.
순도시험 - (1) 용상 - 본품 1.0g에 물 10mL를 추가하여 녹일 때, 용액은 무색 투명하다.
(2) 산 - (1)의 용액 5mL에 물 15mL 및 메틸오렌지 시액 1방울을 추가할 때, 용액의 색은 황색이다.
(3) 암모늄 - 본품 0.5g에 물 10mL를 추가하여 녹이고, 수산화나트륨 시액 5mL를 더해, 수욕 중에서 5분간 가열할 때, 발생하는 가스는 적신 적색 리트머스지를 청색으로 변화시키지 않는다.
(4) 중금속 - 본품 1.5g을 취해, 제1법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 3.0mL를 취한다.
건조감량 - 3.5~5.5%(1g, 110℃, 4시간) 
강열잔분 - 0.10% 이하 (1g)
정량법 – 본품을 건조하고, 그 약 0.3g을 정밀하게 달아, 비수적정용 초산(100) 50mL 및 비수적정용 초산 제2수은 시액 10mL를 추가해, 가열하여 녹이고, 냉각 후, 0.1mol/L 과염소산으로 적정한다(지시약: 염화메틸 로자니린 시액 2방울). 동일한 방법으로 공시험을 실시해 보정한다. 
0.1mol/L 과염소산 1mL=22.269mg C7H10N2O2S · HCl

비고 – 일국 9에 수재되어 있었지만, 일국10에서 삭제되었기 때문에, 별지 규격으로 기재했다.
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(3B. O.) (8E. O.) (5P. O.)

본품은 글리세린에 산화 에틸렌과 산화 프로필렌을 공중합 후, 추가로 산화 부틸렌을 부가 중합시킨 것으로, 산화 에틸렌, 산화 프로필렌 및 산화 부틸렌의 평균 중합도는 각각 8, 5 및 3이다.
성상 - 본품은 무색~미황색의 용액으로 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품에 대해, 적외흡수 스펙트럼 측정법의 액막법에 의해 측정할 때, 파수 3460cm-1, 2970cm-1, 2930~2840cm-1, 1460cm-1, 1370cm-1, 1350cm-1 및 1100cm-1 부근에 흡수를 인정한다.
(2) 본품 0.5g에 물 10mL 및 티오시안산 암모늄, 질산 코발트(II) 시액 5mL를 추가하여 잘 흔들어 섞고, 추가로 클로로포름 5mL를 더해 흔들어 섞어 방치할 때 클로로포름층은 청색을 나타낸다.
(3) 본품의 에탄올(95) 용액(1→100)을 여과지상에 적하하고, 건조 후, 도라겐돌프 변법 시액을 분무할 때, 적등색의 스포트를 인정한다.
시성치 - 본품 5.0g에 물을 추가하여 100mL로 하고 용액의 pH는 5.0~7.0 이다.
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
수산기가 - 170~185
점도 - 84~92(40℃)
강열잔분 - 0.3% 이하(제3법, 3g)

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.
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본품은 정량할 때, 황산아연 (ZnSO4: 161.45) 98.0% 이상을 포함한다.
성상 - 본품은 백색의 분말로, 냄새가 없고 수렴성으로 특이한 맛이 있다. 본품은 물 또는 글리세린에 잘 녹는다.
확인시험 - 본품의 수용액 (1→40) 은 아연염 및 황산염의 정성 반응을 나타낸다.
순도시험 - (1) 산 - 본품 0.25g을 물 5mL에 녹여, 메틸오렌지 시액 1방울을 추가할 때, 용액은 적색을 나타내지 않는다.
(2) 중금속 – 본품 1.0g을 네슬러관에 취해, 물 10mL에 녹이고, 시안화 칼륨 시액 20mL를 더해 잘 흔들어 섞고, 황화나트륨 시액 2방울을 추가하며, 5분 후 백색을 배경으로 위에서 관찰할 때, 다음 비교액보다 진하지 않다. 
비교액: 납 표준액 1.0mL에 물 10mL 및 시안화 칼륨 시액 20mL를 추가하여 잘 흔들어 섞고, 황화 나트륨 시액 2방울을 추가한다(10ppm 이하).
(3) 알칼리 토류금속 또는 알칼리 금속 – 본품 1.2g을 물 150mL에 녹여, 황화암모늄 시액을 추가하여 침전을 완결시키고, 물을 추가하여 정확히 200mL로 잘 흔들어 섞고, 건조 여과지를 이용하여 여과한다. 처음 여과액 20mL를 제외하고, 다음 여과액 100mL를 정확히 달아, 증발 건조 후, 강열잔분 시험법을 준용하여 강열할 때, 잔류물은 5.0mg 이하이다. 
(4) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제1법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
(5) 물 불용물 – 본품 2.0g에 물 40mL를 더해 자주 흔들어 섞은 후, 48시간 방치하여, 불용물을 가스여과기(G4)를 이용하여 여과하고, 물 50mL로 씻어 105℃에서 2시간 건조할 때, 그 양은 10.0mg 이하이다. 
건조시험 - 1.2% 이하 (1g, 120℃, 4시간)
정량법 – 본품 약 0.14g을 정밀하게 달아, 물에 녹여 정확히 100mL로 한다. 이 용액 25mL를 정확히 달아 물 100mL 및 pH10.7의 암모니아 염화 암모늄 완충액 2mL를 더해, 0.01mol/L 에틸렌 디아민 4초산 2수소 2나트륨액으로 적정한다. 
(지시약: 에리오크롬블랙 T 염화나트륨 지시약 40mg)
0.01mol/L 에틸렌 디아민 4초산 2수소 2나트륨액 1mL=1.6145mg ZnSO4

비고 - 본 규격 및 시험방법이 별도로 규정하는 것 외 일국의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.
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본품은 주로 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드의 수용액으로 구성된다. 본품은 정량할 때, 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드(C17H36N2O2: 300.48)로서 27.0~31.0%를 포함한다.
성상 - 본품은 무색~미황색의 투명한 액체이며, 약간 특이한 냄새가 있다. 
확인시험 - (1) 본품 0.1g(3방울)을 메탄올 0.5mL에 녹이고, 페놀프탈레인 시액 1~2방울을 추가해, 필요하다면 페놀프탈레인에 대해 알칼리성이 될 때까지 0.5mol/L 수산화칼륨 · 메탄올 시액을 추가한다. 수욕 상에서 메탄올을 증류 제거 후, 잔류물에 1, 5-펜탄디올 10방울을 추가해 2분간 조용히 끓인다. 냉각 후 페엘링 시액 1mL를 더해 1~2분간 때때로 흔들어 주면서 수욕 상에서 가열한다. 수분간 방치 후 등색의 침전을 일으킨다. 
(2) 본품을 동결 건조하고, 적외흡수 스펙트럼 측정법의 취화칼륨 정제법에 의해 측정할 때, 파수 1640cm-1, 1460cm-1 및 940cm-1 부근에 흡수를 인정할 수 있다. 본품의 동결건조는 본품 약 30g을 24시간, 감압도 0.06mmHg로 동결 건조한 것으로, 그 수분이 5% 이하이다.
pH - 본품 10g에 새로 끓여 냉각한 물 90mL를 추가하여 녹인 용액의 pH는 5.5~7.0 이다. 
비중 - d2525: 0.970~1.020(제1법, C)
순도시험 - (1) 유리 아민 - 본품 약 5g을 정밀하게 달아 20% 염화나트륨액 50mL 및 20% 수산화나트륨 시액 0.5mL를 더해 녹이고, 디에틸에테르 35mL 및 에탄올 (95) 15mL를 더해 분액깔때기로 옮기고, 충분히 흔들어 섞는다. 분액 후, 디에틸에테르층을 20% 염화 나트륨액 50mL씩 2번 세정한 후, 디에틸에테르층에 2, 6-디니트로페놀 시액 3방울을 더해, 0.1mol/L 염산으로 적정한다. 다음 식에 의해 라우린산 아미드프로필 디메틸아민으로서 유리 아민을 정량할 때, 그 한도는 1.0% 이하이다. 단, 적정의 종점은 용액의 황색이 무색으로 변하는 점으로 한다.
유리아민(%) = (A x f x 0.1 x 284)/(S x 1000) x 100=(A x f x 2.84)/S
A: 시료의 적정에 필요한 0.1mol/L 염산의 소비량 (mL) 
S: 시료의 채취량 (g)
f: 0.1mol/L 염산의 팩터
284: 라우린산 아미드프로필 디메틸아민의 분자량 (MW)
(2) 석유 에테르 가용물 – 본품 약 6g을 정밀하게 달아, 에탄올 (95) 50mL를 더해 가온하여 녹이고, 추가로 50mL를 더해 분액깔때기로 옮겨, 석유 에테르 50mL씩 3번 추출한다. 석유 에테르 추출액을 합해, 에탄올(95)/물 혼합액(1:1) 50mL씩 3번 씻고, 수욕상에서 석유 에테르를 증류 제거 후, 잔류물을 105℃로 15분간 건조 후 그 질량을 달 때, 그 한도는 3.0% 이하이다.
(3) 과산화수소 – 본품 약 5g을 정밀하게 달아, 희황산 5mL 및 5% 요오드화 칼륨 수용액 35mL를 더해 흔들어 섞어 15~30분 정치한다. 1% 전분 수용액을 몇 방울 더해, 0.1mol/L 티오황산 나트륨액으로 적정할 때, 그 한도는 0.3% 이하이다. 단, 적정의 종점은 용액의 황색이 무색으로 변하는 점으로 한다. 
과산화수소 (%) = ((A - B) × f × 1.7007) / (S × 1000) × 100
A: 시료의 적정에 필요한 0.1mol/L 티오황산나트륨액의 소비량 (mL) 
B: 공시험의 적정에 필요한 0.1mol/L 티오황산나트륨액의 소비량 (mL) 
f: 0.1mol/L 티오황산나트륨액의 팩터
S: 시료의 채취량(g)
0.1mol/L 티오황산나트륨액 1mL=1.7007mg H2O2
(4) 중금속 - 본품 1.0g을 취해, 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(5) 비소 - 본품 약 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
강열잔분 - 0.10% 이하 (제1법, 1g)
정량법 – 본품 약 50mg을 정밀하게 달아, 이동상을 더해, 정확히 20mL로 하여 시료용액으로 한다. 별도로 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드 표준품 약 20mg을 정밀하게 달아, 이동상에 용매를 더해 녹이고, 정확히 20mL로 하여 표준용액으로 한다. 시료용액 및 표준용액 각 10μL에 대해 아래 조건으로 액체 크로마토그래피에 의해 시험한다. 각각의 용매에서 얻어진 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드의 피크면적을 측정하여, 다음 식에 의해 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드의 함량을 구한다. 
함량 (%) = WS/WT × AT/AS × P
WS: 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드 표준품의 채취량(g) 
WT: 시료의 채취량(g) 
AT: 시료용액에서 얻어진 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드의 피크면적 
AS: 표준용액에서 얻어진 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드의 피크면적
P: 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드 표준품의 함량(%)
조작조건 
검출기: 자외흡광 광도계 (측정파장: 210nm)
컬럼: 내경 4.6mm, 길이 150mm의 스테인리스관에 부틸기를 화학적으로 결합한 입경 5µm의 실리카겔을 충전한 것 
컬럼온도: 40℃ 부근의 일정 온도
이동상: 인산으로 pH7.0으로 조정한 0.025mol/L 인산수소2나트륨액/아세토니트릴 혼합액 (3:2)
유량: 분당 1.0mL



시약 및 시액
라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드 표준품 - 톨루엔으로 재결정을 한다. 라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드액을 동결 건조 후, 톨루엔을 더해, 60℃로 용해한다. 따뜻한 동안에 여과지에 의해 감압 여과를 하고, 여과액을 서냉 후, 석출한 백색 침전을 감압 여과하여 채취한다. 이 백색 침전에 톨루엔을 더해 60℃로 용해 후, 서냉하고, 다시 석출한 백색 침전을 감압 여과하여 채취한다. 이 조작을 다시 한번 반복하여 얻어진 백색 침전을 건조시켜, 표준품으로 한다.
함량 – 질소분석(제2법)에 의해 정량할 때, 그 함량은 95% 이상이다. 
저법 - 밀폐용기. 실리카겔을 넣은 건조기 속 냉암소에서 보존한다.
0.5mol/L 수산화칼륨 · 메탄올 시액 – 수산화칼륨 35g에 물 20mL를 더해 녹이고, 메탄올을 더해 1000mL로 하여, 밀폐된 용기에 넣고, 24시간 방치 후, 상등액을 별도 병오 신속하게 기울여 보존한다.
1,5-펜탄디올 - HO(CH2)5OH (95% 이상)

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.





[IB-0009]
[bookmark: _Toc203468667]용안나무 씨앗 엑기스

본품은 용안나무(Euphoria longana Lam)의 씨앗에서 물, “1,3- 부틸렌글리콜”의 혼합액으로 추출하여 얻어지는 침출액이다.
제법 - 분쇄한 용안나무(Euphoria longana Lam)의 씨앗 10kg에 “1, 3-부틸렌글리콜”의 수용액 (1→2) 90kg을 더해, 실온에서 2주간 방치하여 침출액을 취한다. 불용해분을 제거하고 얻어진 침출액을 냉각하여 침천물을 석출시킨다. 다시, 불용해분을 제거하고, 얻어진 침출액의 증발잔분을 측정하며, 필요하다면 “1, 3-부틸렌글리콜”의 수용액(1→2)으로 희석하여, 용안나무 씨앗 엑기스 약 65kg을 얻는다.
성상 - 본품은 갈색~농갈색의 용액으로 약간 특이한 냄새가 있다.
확인시험 - (1) 본품 1mL에 에탄올(95) 25mL를 더해 잘 흔들어 섞은 후 염화철(Ⅲ) 시액 1~2방울을 추가할 때, 용액은 청자색~청흑색을 나타낸다.
(2) 본품 1.0g을 칭량병에 달아, 105℃에서 24시간 건조 후 증발 잔류물에 물 10mL를 넣어 교반 후, 10초간 방치한 액체 1mL를 취하고, 여기에 1-나프톨의 에탄올 (95) 용액(1→20) 2~3방울을 넣고 잘 섞는다. 다음으로 황산 1~2mL을 부드럽게 추가할 때, 액체의 접촉면은 적자색 나타낸다.
(2) 본품 1.0g을 칭량병에 달아, 105℃로 24시간 건조 후, 증발잔류물에 물 10mL를 더해 교반하고, 10초간 정치한 용액 1mL를 취하며, 여기에 1-나프톨의 에탄올(95) 용액(1→20) 2~3방울을 추가하여 잘 흔들어 섞는다. 다음으로 황산 1~2mL를 천천히 추가할 때, 용액의 접계면은 적자색을 나타낸다. 
pH - 본품의 pH는 4.0~6.0 이다.
순도시험 - (1) 중금속 - 본품 1.0g을 시료용액으로서 제2법에 의해 조작하여 시험할 때, 그 한도는 20ppm 이하이다. 단, 비교액에는 납 표준액 2.0mL를 취한다.
(2) 비소 - 본품 1.0g을 취해, 제3법에 의해 시료용액을 조제하여 시험할 때, 그 한도는 2ppm 이하이다.
증발잔분 - 0.9~1.3%(1g, 105℃, 24시간)

비고 - 본 규격 및 시험방법은 별도로 규정하는 것 외 외원규의 통칙 및 일반시험법을 준용한다.
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IB-0001	탄산 디카프릴릴
IB-0002	아테로 콜라겐
IB-0003	N, N-디메틸옥타데실록시 프로필아민 
IB-0004	튜벨로스 다당체액-BG
IB-0005	염화 옥타데실록시프로필 트리메틸암모늄
IB-0006	수산화 칼륨액(A)
IB-0007	부직포
IB-0008	석쇄피임초 엑기스
IB-0009	용안나무 씨앗 엑기스
IB-0010	가수분해 로얄젤리 단백액
IB-0011	수용성 콜라겐(F)
IB-0012	히드록시프로필-β-사이클로덱스트린
IB-0013	(가수분해 실크/PG-프로필메틸실란디올) 크로스폴리머
IB-0014	폴리옥시부틸렌 폴리옥시에틸렌 폴리옥시프로필렌 글리세릴에테르 (3B. O.)(8E. O.)(5P. O.)
IB-0015	호모술파민
IB-0016	무수황산아연
IB-0017	라우린산 아미드프로필 디메틸아민 옥사이드액
IB-0018	식물성 글리코겐
IB-0019	수용성 태반 엑기스
IB-0020	소수화 히드록시 프로필메틸셀룰로스
IB-0021	L-에르고티오네인액 
IB-0022	글리신 아연
IB-0023	펜타옥시스테아르산 데카글리세릴
IB-0024	크실렌술폰산 암모늄액
IB-0025	트리(카프릴/카프릭산) 트리메티롤프로판
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