
狸jOO2，FCC等では設定されているが，本規格では採用しなかった項目  

酸性度   

しSP29及びFCCVでは滴定により，d－α－トコフェロール酢酸エステル1．Ogに対し，0．10N   

水酸化ナトリウム消費量1．Oml以下としているが，JPC2002及びEP（5，4）では，規格を   

定めていない．㌔α一トコフェロール酢酸エステルは，α－トコフェロールの6位の水酸   

基がアセチル化されており，酸化からトコフェロールが保護され安定性が高い．よって，   

「酸性度」は設定しない．  

有機揮発性不純物及び残留溶媒   

USP29では，「meetStherequirements．（基準を満たす）」と規定されているがLJPC2002，   

EP（5．4）及びFCCVでは規格を定めていない．よって，「有機樟発性不純物」及び「残留   

溶媒」は設定しない．   

∠岬）「医薬品の残留溶媒ガ／イドライこ／：医   
塞呈畔月30日」に従い，各製造者はガ／イドラインに示されて   

土」ゝ限度値を超えないよう指導されている．食品添加物も規格に設定されていなくても   

自j上の責任の下，確認することが必要であると考える．  
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（別紙3）  

他の規格との対比表  

本規格案   JPC（2002）   ∈P（5「dEdit旧∩）   USP29   FCC（5th［djtion）  

d一休   d一体   d一体（EP 5．4）   VitaminE   d一体   

品目名   d－α－トコフェロール酢酸エステル   酢酸d－α－トコフェロール  

英名   抑－α一丁ocopherYIAcetate   d－α－TOCOPHEROLACETATE   Fm－α－TOCOPHERYLACETATE  d－α－TOCOPHERYLACETATE，d卜α－  
TOCOPHERYLACETATE   RRR－αqTOCOPHERYLACETATE   

無色～黄色澄明な粘性の液で．冷却す ると園化することがあり 
無～黄色澄明な粘性の液で．においは  無色～黄色の澄明．粘ちょうな油性の液  

性状  

ないか．又はわずかに特異なにおいがあ  

る．  ．． 無水エタノール又はヘキサンと混和する．  け．アセトン．クロロホルム．ジエチルエー  

水にほとんど溶けない．   い．エタノールにも可溶（96％）   テル及び植物油によく混合する．   

含量   96．0・｝102．0％   96．0～102．0％   95．0・－101．0％   96．0′｝102．0％   96．0～102．0％   

確認試験  
硝矧こよる呈色反応  だいだい～赤色   赤色－だいだい色  赤色～だいだい色   赤色～だいだい色   

赤外吸収スペクトル  同一波致のところに同様の強度の吸収を  同一波数のところに同様の強度の吸収を  同一波数のところに同様の強度の吸収を  
認める   認める   認める   

旋光性（旋光度）   設定せず  十0．25’一十0．350   d－：十240 以上．〟－：旋光性を示さない．  

試料溶液から得られたスポットのRf値は  
薄屑クロマトグラフィー  設定せず  標準溶液からのスポットのRf植とほとん  

ど等しい．  

ガスクロマトグラフィー  設定せず  保持時間が標準品に一致   保持時間が標準品に一致   
試 

比吸光度   41．0・〉45．0（284nm）   41．0～45．0（284nm）  

比旋光度   十24’以上   十240 以上  十240 以上   

重金属   Pbとして 20〃g／g以下   Pbとして 20ppm以下  

ヒ素（AS203として）  2．0〃g／g以下   2ppm以下  

丁しC：試料溶液から得られたスポットは標  
α－トコフェロール または関連物賢  TLC：検液のスポットは対照液のスポット より大きくなく 

．かつ濃くない．  濃くない．（0．5％以下）   合計4．0％以下  

屈折率   1．494－1．499   1．494・〉1．499  

比重   0．952－0，968   0．952′〉0．966  

溶状   設定せず  

酸性度   設定せず  
滴定（試料1．Ogに対し0．10NNaOHl，0州  
以下）   下）   

鉛   設定せず  2mg／kg以下   

有機揮発性不純物  設定せず  基準を満たす  

残留溶媒   設定せず  基準を満たす  

定量法   液体クロマトグラフィー   液体クロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー  



（別紙4）   

トコフェロール酢酸エステル   

all－raCBαrTocopherylAcetate   

酢酸dノーα－トコフェロール  

ビタミンE酢酸エステル  

H3。 人。  CH3  

分子量 472．74  C31H5：：03  

2，5，7，8－Tetramethyl－2－（4，8，12－trimethyltridecyl）chroman－6－ylacetate  

［7695－91－2］  

含  量 本品は，トコフェロール酢酸エステル（C31H5203）96．0～102．0％を含む。  

性  状 本品は，無～黄色の澄明な粘性のある液体で，においがない。  

確認試験（1）本品0．05gを無水エタノール10mlに溶かし，硝酸2mlを加え，約75℃  

で15分間加熱するとき，液はだいだい～赤色を呈する。  

（2）本品を，赤外吸収スペクトル測定法中の液膜法により測定し，本品のスペクト  

ルを参照スペクトルと比較するとき，同一波数のところに同様の強度の吸収を認める。  

（3）本品のエタノール溶液（1→10）は，旋光性がない。  

純度試験（1）比吸光度 E：ニ（284nm）＝41・0～45・0  

本品約0．01gを精密に量り，無水エタノールを加えて溶かし，正確に100mlと  

し，吸光度を測定する。  

（2） 屈折率 nぎ＝1．494～1．499  

（3） 比重 0．952～0．966  

（4）重金属 Pbとして20FJg／g以下（1．Og，第4法，比較液 鉛標準液2．O ml）  

（5）α－トコフェロール 本品0．10gを正確に量り，ヘキサン10mlを正確に加えて   

溶かし，検液とする。別に〟－α－トコフェロール標準品0．05gを正確に量り，ヘ   

キサンに溶かし，正確に100mlとする。この液1mlを正確に量り，ヘキサンを加   

えて正確に10mlとし，対照液とする。検液及び対照液をそれぞれ10〃1ずつ量り，   

トルエン／酢酸混液（19：1）を展開溶媒として薄層クロマトグラフィーを行い，展   

開溶媒の先端が原線より約10cmの高さに上昇したとき展開をやめ，風乾する。こ   

れに塩化鉄（Ⅲ）の無水エタノール溶液（1→500）を均等に噴霧した後，更にα，  
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α’－ジビ リジルの無水エタノール溶液（1→200）を均等に噴霧して2～3分間放置   

するとき，対照液から得たスポットに対応する検液のスポットは，対照液のスポッ   

トより大きくなく，かつ濃くない。ただし，薄層板には担体として薄層クロマトグ   

ラフィー用シリカゲルを110℃で1時間乾燥したものを使用する。  

定量法 本品及びトコフェロール酢酸エステル標準品約0．05gずつを精密に量り，そ   

れぞれを無水エタノールに溶かし，正確に50mlとし，検液及び標準液とする。検   

接及び標準液をそれぞれ20〃1ずつ量り，次の操作条件で液体クロマトグラフィー   

を行う。検液及び標準液のトコフェロール酢酸エステルのピーク高さHT及びHsを測   

定し，次式により含量を求める。  

トコフェロール酢酸エステル（C。IH520。）の含量  

トコフェロール酢酸エステル標準品の採取量（g） H，  
×100（％）  

試料の採取量（g）   

操作条件   

検出器 紫外吸光光度計 （測定波長 284nm）   

カラム充てん剤 5〃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   

カラム管 内径4．6m，長さ15cmのステンレス管   

カラム温度 35℃付近の一定温度   

移動相 メタノール／水混液（49：1）   

流量 トコフェロール酢酸エステルの保持時間が約12分になるように調整する。   

カラムの選定 本品及びd卜α－トコフェロール標準品0．05gを無水エタノール  

50mlに溶かす。この液20〃1につき，上記の条件で操作するとき，〟一α－トコ  

フェロール，トコフェロール酢酸エステルの順に溶出し，その分離度が2．6以上  

のものを用いる。なお，上記の条件で標準液につき，試験を5回繰り返すとき，  

トコフェロール酢酸エステルのピーク高さの相対標準偏差は0．8％以下である。  

－19－   



トコフェロール酢酸エステル  

8800  2000  1500 ’  

Wavenumber【cm－1】   



（別紙5）  

成分規格案の設定根拠（トコフェロール酢酸エステル）  

成分規格（案）は，日本案局方，EP，USP，FCCの規格を参考に設定した．  

品目名   

日本薬局方（十五改正，以下JP15）では，「酢酸トコフェロール」から「トコフェロール酢  

酸エステル」に変更された。これを考慮し、本規格案では，日本薬局方との整合化を図り，  

「トコフェロール酢酸エステル」とした．   

JP15，USP29及びFCC（5thEdition，以下FCCV）の規格値は，96．0～102．0％とし，EP（5th  

I三ditionsupplement5，以下EP（5．5））は96．5～102．0％としている．そこで，本規格案は「ト   

コフェロール酢酸エステル96．0～102．0％」とした．   

性状   

JP15では，「無色～黄色澄明の粘性の液で，においはない」，EP（5．5）では，「帯微緑黄   

色澄明の粘桐な油性の液」，FCC Vでは，「無色～黄色又は緑黄色の澄明，粘桐な油性の液」   

としている．また，JP15，EP（5．5）及びFCC Vでは，溶解性について記載されているが，   

食品添加物規格では，性状に溶解性は規定しない．よって，本規格案は「無～黄色の澄明   

な粘性のある液体で，においはない」とした．  

確認試験  

JP15においては呈色反応及びIRを規定している．EP（5．5）においては，旋光性（旋  

光度），IR及び薄層クロマトグラフィーを規定している． USP29では，呈色反応，旋光性  

及びガスクロマトグラフィーを規定している．FCC Vにおいては呈色反応，ガスクロマ  

トグラフィー及び旋光性（比旋光度）を規定している．本規格案では，定量法に液体ク  

ロマトグラフィーを採用している．そのため，本規格案では呈色反応，IR及び旋光性を  

確認試験とした．  

純度試験  

（1）比吸光度  

JP15では，41．0～45．0（284nm）としている．EP（5．5），USP29及びFCCVでは規格を定  

めていない．しかし，比吸光度は，一定の品質を確保するための適否の判定基準となる  

ため，本規格案はJP15に準じ「41．0～45．0（284nm）」とした．  

（2）屈折率  

JP15の規格値は1．494～1．499であるが，EP（5．5），USP29及びFCCVでは規格を定め  
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ていない．本規格案はJP15に準じ1．494～1．499とした．  

（3）比重   

JP15の規格値は0．952～0．966であるが，EP（5．5），USP29及びFCC Vでは規格を定   

めていない．本規格案はJP15に準じ0．952～0．966とした．  

（4）重金属   

JP15ではPbとして20ppm以下としている．FCCVでは，鉛限度値（2mg／kg）が設定   

されている．EP（5．5），USP29では規格を定めていない．本規格案では，JP15に準じ，   

Pbとして20LLg／g以下とした．  

（5）α－－トコフェロールあるいは関連物質   

J】〕15では，「α一トコフェロール」を採用している．薄層クロマトグラフィーを用い，   

「標準溶液のスポットより大きくなく，かつ濃くない．」としており，これはα－トコフ   

ェロール0．5％以下に相当する．一方，EP（5．5）では，「関連物質」を採用している．ガス  

クロマトグラフィーを用い，不純物としてalト毘rα－トコフェロールを含む5種類の   

化合物を挙げ，それらについて， 個別の及び合計の限度値を設定している．USP29及び   

FCC Vでは，規格を設定していない．そこで，本規格案はJP15に準じ，薄層クロマト   

グラフィーを用い，「対照液のスポットより大きくなく，かつ濃くない．」と規格した．  

定量法   

J］〕15では，液体クロマトグラフィーにより定量しており，EP（5．5），USP29及びFCCV   

では，ガスクロマトグラフィーにより定量している．そこで，本規格案は，JP15 と同   

じ，液体クロマトグラフィーによる定量法とした．  

！控且FCC等では設定されているが，本規格では採用しなかった項目  

溶状  

J］〕15において設定されているが，液の色の比較であり，食品添加物の溶状の規格と  

は異なる＊．また，EP（5．5），USP29及びFCC Vでは設定されていない．よって，本規格  

案では，「溶状」は設定しない．  

＊食品添加物では，溶状については，「特に純度に関する情報が得られる場合など，必要に応  

じて設定する．溶状を規定する場合には色ではなく，吸光度の数値比較などで規定すること  

になっている（第8版食品添加物公定書原案作成要領より）．   

酸性度  

t「SP29及びFCCVでは滴定により，トコフェロール酢酸エステル1．Ogに対し，0．10N  

水酸化ナトリウム消費量1．Oml以下としているが，JP15及びEP（5．5）では，規格を定  
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めていない．酢酸d－α一トコフェロールは，α－トコフェロールの6位の水酸基がアセチ   

ル化されており，酸化からトコフェロールが保護され安定性が高い．よって，「酸性度」   

は設定しない．  

有機樟発性不純物及び残留溶媒   

USP29では，「meetStherequirements．（基準を満たす）」と規定されているが，JP15   

では，トコフェロール酢酸エステルについては，各条で規格を定めていない・また，   

EP（5．5）及びFCCVでは規格を定めていない，よって，「有機揮発性不純物」及び「残留   

溶媒」は設定しない．   

なお、JP15では「医薬品の残留溶媒ガイドライン：医薬審第307号，平成10年3   

月30日」に従い，各製造者はガイドラインに示されている限度値を超えないよう指導   

されている．食品添加物も，規格に設定されていなくても自社の責任の下，確認するこ   

とが必要であると考える．  
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（別紙6）  

他の規格との対比表  

本規格案   JP15   EP（5rdEdition）   USP29   FCC（5thEdjtion）  

〟一体   〟一休  帽C一体（EP5，5）  VitaminE   用C一体   

品目名   トコフェロール酢酸エステル   トコフェロール酢酸エステル  

美名   a】卜「8C－α一丁（〕COPheけ，Acetate   TOCOPHEROLACETATE   a”，raC－α－TOCOPHERYLACETATE  d－αTTOCOPHERYLACETATE．dトα－    all－r8C－α一TOCOPHERYLACETATE   
TOCOPHERYLACETATE  

無色～黄色澄明な粘性の液で，におい  
はない．エタノール．アセトン，クロロホル  無色～黄色又は緑黄色の澄明．粘ちょ  

性状   
無～黄色 澄明な粘性の液で，においは    ムジエチルエーテル，ヘキサンまたは  帯微棉黄色澄明の粘ちょうな油性の液 である 
ない   ．水にほとんど溶けす．アセトン．  無水エタノール．脂肪油に溶けやすい．   コールによく溶け．アセトン．ク日日ホル  

けやすく．水にほとんど溶けない．旋光  んジエチルエーテル及び植物油によく  

性を示さない．  混合する．  

含量   96．0～102．0％   96．0～102．8％   96．5～102．0％   96．0～102．0，i   96．0－102．0％   
確認試技  

硝酸による呈色反応  だいだい～赤色   赤色～だいだい色  赤色～だいだい色   赤色～だいだい色   

赤外吸収スペクトル  同一波数のところに同様の強度の吸収  同一波数のところに同様の強度の吸収  同一波歓のところに同様の強度の吸収       を言忍める  める  
を認   を認める   

旋光性（旋光度）   旋光性がない  －0．OlO ～＋0．010   d－：十240 以上．〟－：旗光性を示さない．  約±0．050（旋光度）   

試料溶液から得られたスポットのRf値は  
薄層クロマトグラフィー  設定せす  標準溶液からのスポットのRf値とほとん  

ど等しい．  

ガスクロマトグラフィー  設定せず  保持時間が標準品に一致   保持時間が標準品に一致   

純度試用  

比吸光度   41．0～45．0（28車1m）   ヰl．0～45．0（284nm）  

比旋光度   設定せず  

重金属   Pbとして 20〃〆g以下   Pbとして 20ppm以下  

ヒ素（AS∠03として）  設定せず  

α－トコフェロール  
標準溶液からのスポットより大きくなく． かつくい または関連物質   より大き〈なく．かつ羞〈ない．   濃な．（0．5，ら以下）   

屈折率   1．49ヰ～1．499   1．494～l．ヰ99  

比重   0．952～0．966   0．952～0．986  

溶状   設定せず   比較液より濃くない  

酸性度   設定せず  
滴定（試料1．Ogに対し0．10NNaOH  
1．Om】以下）   以下）   

鉛   設定せず  2mg／kg以下   

有機揮発性不純物  設定せず  基準を満たす  

残留溶媒   設定せず  基準を満たす  

定量法   液体クロマトグラフィー   液体クロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー   ガスクロマトグラフィー  




