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각 도도부현 위생주관부(국)장 귀하



후생노동성 의약·생활위생국 의약품심사관리과장
(공인 생략)


“의약부외품의 첨가물 리스트에 대해”의 일부개정 등에 대해


이번 “의약부외품의 첨가물 리스트에 대해” (2008년 3월 27일 약식심사발 제0327004호 후생노동성 의약식품국 심사관리과장 통지)의 일부를 개정하여, 의약부외품 첨가물 리스트(이하, “첨가물 리스트”라고 한다)를 별첨과 같이 하였으므로, 아래에 유의하여 귀 관하 관계업자에게 주지 바랍니다.


아래

1. 첨가물 리스트 중 연번 1172 “스테아릴 디메틸아민”, 연번 2323 “메틸로자닐린 염화물”을 삭제한 것.

2. 2021년 3월 25일자 약생약심발 0325 제7호 후생노동성 의약 · 생활위생국 의약품 심사관리과장 통지의 별첨 중 연번 63 “아세틸 시스테인”, 연번 255 “에탄올 아민”, 연번 798 “합성 지오라이트”, 연번 1341 “티오황산나트륨(무수)”, 연번 1488 “트리클로로 하이드록시 디페닐 에테르” 및 연번 1541 “2탄산1수소3나트륨”의 “첨가물 명칭”, “성분코드”, “영문명칭” 및 “외원규 2021에서의 성분명”에 대해, 각각 첨가물 리스트의 연번 63, 연번 2342, 연번 1251, 연번 2279, 연번 1485, 연번 1259의 각 란과 같이 변경할 것.

3. 2021년 3월 25일자 약생약심발 0325 제7호 후생노동성 의약 · 생활위생국 의약품심사관리과장 통지의 별첨 중 연번 591 “환원 라놀린”, 연번 2326 “메톡시에틸렌 무수말레산 공중합체”의 “영문명칭”에 대해서, 각각 리스트 중 연번 590, 연번 2323의 “영문명칭”대로 변경할 것.

4. 이번에 삭제된 품목에 대해서, 2022년 12월 31일까지는 첨가물 리스트에 수록되어 있는 것으로 간주할 수 있다.

5. 이번 개정 등에 따른 승인신청서의 취급에 대해서는 2009년 6월 30일자 약식심사발 제0630004호 “”의약부외품 원료규격 2006”의 일부개정에 따른 의약부외품 등 제조판매 승인신청 등의 취급에 대해” 및 2013년 3월 29일자 약식심사발 0329 제4호 “의약부외품 원료규격 2006”의 일부개정에 따른 의약부외품 등의 제조판매 승인신청 등의 취급에 대해”에 나타낸 바와 같을 것.
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	1
	アクリルアミド・アクリル酸・塩化ジメチルジアリルアンモニウム共
重合体液
	532001
	51
	Acrylamide･Acrylic Acid･Dimethyldiallyl Ammonium Chloride
Copolymer Solution
	アクリルアミド・アクリル酸・塩化ジメチルジアリルアンモニウム共重合体液
	アクリルアミド・アクリル酸・塩化ジメチルジアリルアンモニウム共重合体液
	
	アクリルアミド・アクリル酸・塩化ジメチルジアリルアンモニウム共重合体液
	5.0
	5.0
	5.0
	
	
	
	
	

	2
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチ
ル共重合体
	522001
	51
	Acrylic Acid･ Acrylamide･Ethyl
Acrylate Copolymer
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチル共重合体
	アクリル酸エチル・アクリル酸アミド・アクリル酸共重合体
	
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチル共重合体
	○
	○
	○
	
	○
	○
	
	

	3
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチル共重合体カリウム塩液
	522002
	51
	Acrylic Acid･ Acrylamide･Ethyl Acrylate Copolymer Potassium Salt
Solution
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチル共重合体カリウム塩液
	アクリル酸エチル・アクリル酸アミド・アクリル酸共重合体液
	
	アクリル酸・アクリル酸アミド・アクリル酸エチル共重合体カリウム塩液
	○
	○
	○
	
	○
	○
	
	

	4
	アクリル酸・アクリル酸 ２－エチルヘキシル・スチレン共重合体エマ
ルション
	532002
	51
	Acrylic Acid･2- Ethylhexyl Acrylate･ Styrene Copolymer
Emulsion
	アクリル酸・アクリル酸２－エチルヘキシル・スチレン共重合体エマルション
	
	
	アクリル酸・アクリル酸２－エチルヘキシル・スチレン共重合
体エマルション
	○
	○
	○
	
	27
	27
	
	

	5
	アクリル酸アミド・アクリル酸アルキル・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合
体
	523001
	51
	Acrylamide･Acrylate･ Methoxypolyethylene Glycol Methacrylate Copolymer
	アクリル酸アミド・アクリル酸アルキル・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合体
	
	
	アクリル酸アミド・アクリル酸アルキル・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合体
	○
	○
	○
	
	
	
	
	

	6
	アクリル酸アミド・スチ
レン共重合体
	520005
	51
	Acrylamide･Styrene
Copolymer
	アクリル酸アミド・スチレン共重合体
	
	
	アクリル酸アミド・スチレン共重合体
	○
	○
	○
	
	○
	○
	○
	

	7
	アクリル酸アミド・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合
体液
	532324
	51
	Acrylamides・ Methoxypolyethylene Glycol Methacrylate
Copolymer Solution
	アクリル酸アミド・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合体液
	
	
	アクリル酸アミド・メタクリル酸メトキシポリエチレングリコール共重合体液
	○
	○
	○
	
	
	
	
	

	8
	アクリル酸アミドメチルプロパンスルホン酸・メタクリル酸ジメチルアミノエチル共重合体
	532003
	51
	2-Acrylamido-2- Methylpropanesulfonic Acid･Methacryl Acid N,N-
Dimethylaminoethyl
Copolymer
	アクリル酸アミドメチルプロパンスルホン酸・メタクリル酸ジメチルアミノエチル共重合体
	
	
	アクリル酸アミドメチルプロパンスルホン酸・メタクリル酸ジメチルアミノエチル共重合体
	3.0
	
	
	
	
	
	
	

	9
	アクリル酸アルキルエステル・メタクリル酸アルキルエステル・ジアセトンアクリルアミド・メタクリル酸共重合体液
	520006
	51
	Alkyl Acrylate･Alkyl Methacrylate･ Diacetone Acrylamide･ Methacrylic Acid Copolymer Solution
	アクリル酸アルキルエステル・メタクリル酸アルキルエステル・ジアセトンアクリルアミド・メタクリル
酸共重合体液
	アクリル樹脂液
	
	アクリル酸アルキルエステル・メタクリル酸アルキルエステル・ジアセトンアクリルアミド・メタクリル酸共重合体液
	○
	○
	○
	
	
	
	○
	

	10
	アクリル酸アルキル共
重合体
	522003
	51
	Alkyl Acrylate
Copolymer
	アクリル酸アルキル共重合体
	アクリル酸ブチル・メ
タクリル酸共重合体
	
	アクリル酸アルキル共重合体
	○
	○
	○
	
	○
	○
	○
	

	11
	アクリル酸アルキル共
重合体液（１）
	522004
	51
	Alkyl Acrylate
Copolymer Solution
	アクリル酸アルキル共重合体液（１）
	
	
	アクリル酸アルキル共重合体液（１）
	○
	○
	
	
	
	
	
	

	12
	アクリル酸アルキル共
重合体液（２）
	522005
	51
	Alkyl Acrylate
Copolymer Solution
	アクリル酸アルキル共重合体液（２）
	
	
	アクリル酸アルキル共重合体液（２）
	○
	○
	○
	
	○
	○
	
	

	13
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション
（１）
	522007
	51
	Alkyl Acrylate Copolymer Emulsion (1)
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション（１）
	
	
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション（１）
	○
	○
	○
	
	○
	○
	
	

	14
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション
（２）
	522008
	51
	Alkyl Acrylate Copolymer Emulsion (2)
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション（２）
	アクリル酸エチル・メタクリル酸エチル共重合体エマルジョン
	
	アクリル酸アルキル共重合体エマルション（２）
	○
	○
	○
	
	○
	○
	○
	







