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	МАСЛА ЭФИРНЫЕ

	OLEA ESSENTIALIS


ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Масла эфирные – продукты растительного происхождения, являющиеся многокомпонентными смесями летучих душистых веществ и относящиеся к различным классам органических соединений, преимущественно терпеноидам (производные изопрена), реже к ароматическим соединениям. 
Масла эфирные, состав которых был существенно модифицирован подразделяются на:
- масло эфирное очищенное (ректифицированное): масло эфирное, из которого часть компонентов была частично или полностью удалена путём очистки (ректификации);
- масло эфирное детерпеновое: масло эфирное, из которого частично или полностью удалены монотерпеновые углеводороды путём очистки или любого другого подходящего способа;
- масло эфирное детерпеновое и десесквитерпеновое: масло эфирное, из которого частично или полностью удалены монотерпеновые и сесквитерпеновые углеводороды путём очистки или любого другого подходящего способа;
- масло эфирное, не содержащее или частично содержащее «x»: масло эфирное, из которого один или несколько определённых компонентов частично или полностью удалены путём очистки или любого другого подходящего способа.
Тип модификации должен быть указан в разделе «Определение» фармакопейной статьи.
ПРОИЗВОДСТВО
Масло эфирное получают путём дистилляции с водяным паром, сухой дистилляцией или подходящими механическими способами без нагревания. Масла эфирные обычно отделяют от водной фазы методами, не оказывающими существенного влияния на их состав.
Способ производства масла эфирного зависит от морфолого-анатомического строения сырья (от вида сырья), места и вида локализации масла эфирного, количества и состава масла эфирного, физико-химических свойств масел эфирных.
Масло эфирное, полученное на первых стадиях производства, может быть подвергнуто последующей обработке для удаления нежелательных веществ (например, нерастворимые вещества) или остаточной воды без значительного изменения его состава.
Масло эфирное может быть подвергнуто дальнейшим стадиям обработки (объединению, очистке и др.), которые могут или не могут существенно влиять на его состав.
Лекарственное растительное сырьё, применяемое для производства масла эфирного, должно быть надлежащего качества и, если применимо, соответствовать требованиям фармакопейной статьи.
Лекарственное растительное сырьё может быть свежим, слегка подвяленным, подвяленным, частично высушенным, высушенным, цельным, фрагментированным, ломанным или измельчённым.
Различные серии лекарственного растительного сырья могут быть объединены перед обработкой, например, для получения количества, необходимого для производственного процесса. Лекарственное растительное сырьё также может пройти предварительную обработку.
Вода, используемая для производства масел эфирных должна соответствовать стандарту на питьевую воду.
Дистилляция с водяным паром. Масло эфирное получают из лекарственного растительного сырья с помощью пара на подходящем оборудовании. Пар может подаваться из внешнего источника или образовываться при кипячении воды в процессе производства. Водяной пар и пар масла конденсируются. Воду и масло эфирное разделяют декантацией или любым другим подходящим физическим способом.
Сухая дистилляция. Масло эфирное получают путём нагревания лекарственного растительного сырья при высокой температуре в подходящем оборудовании без добавления воды.
Метод холодного прессования. Масло эфирное, обычно известное как масло эфирное «холодного прессования», производится механическим способом без нагревания. Данный способ используется для производства масел эфирных из цитрусовых растений и включает выделение масла эфирного из околоплодника с последующим разделением с помощью подходящих физических способов.
Очистка (Ректификация). Масло эфирное подвергают дистилляции, обычно под вакуумом. Данная дополнительная стадия обработки может применяться для частичного или полного удаления воды или любого другого нежелательного вещества или для существенной модификации состава масел эфирных.
В некоторых случаях к маслу эфирному может быть добавлен подходящий антиоксидант.
СВОЙСТВА
Определяют внешний вид и запах эфирного масла.
Описание. Бесцветные или окрашенные прозрачные подвижные жидкости, чаще желтоватого цвета, с характерным запахом. Как правило, эфирные масла легче воды.
Под влиянием воздуха и света многие эфирные масла, постепенно окисляясь, изменяют запах и цвет (темнеют). Некоторые эфирные масла при хранении могут загустевать. 
Определение органолептических характеристик испытуемого образца проводят в сравнении со стандартным образцом.
Цвет и прозрачность определяют, поместив 10 мл масла в цилиндр из прозрачного бесцветного стекла диаметром 2–3 см, наблюдая перпендикулярно оси цилиндра в проходящем рассеянном дневном свете. Цветность может быть регламентирована в сравнении со стандартной шкалой цветности, в соответствии с ОФС «Степень окраски жидкостей», если есть указание в фармакопейной статье.
Запах определяют, нанося около 0,1 мл эфирного масла на полоску фильтровальной бумаги длиной 12 см и шириной 5 см так, чтобы масло не смачивало края бумаги, и оценивают запах через каждые 15 мин. В течение 1 ч запах испытуемого образца должен быть одинаков с запахом стандартного образца, нанесённого аналогичным образом на фильтровальную бумагу.
ИДЕНТИФИКАЦИЯ
Масла эфирные идентифицируют методом газовой хроматографии (ОФС «Газовая хроматография») или с помощью любого другого подходящего метода (например, метод высокоэффективной тонкослойной хроматографии (ОФС «Высокоэффективная тонкослойная хроматография лекарственных растительных средств»).
ИСПЫТАНИЯ
ОБЩИЕ ИСПЫТАНИЯ
Масло эфирное должно соответствовать требованиям следующих испытаний.
Масла жирные и минеральные, в том числе осмолившиеся вещества в маслах эфирных:
Испытания применяют к маслам эфирным, полученным путём дистилляции с водяным паром или сухой дистилляцией.
Качественная реакция 1. Наносят одну каплю эфирного масла на фильтровальную бумагу; капля должна полностью испариться в течение 24 ч, не оставляя полупрозрачного или жирного пятна;
Качественная реакция 2. В пробирку вместимостью 20 мл помещают 1 мл эфирного масла, 10 мл этанола 96 % и встряхивают; не должно наблюдаться помутнения раствора и образования жирных капель. 
Тяжёлые металлы и мышьяк (ОФС «Определение содержания тяжёлых металлов и мышьяка в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»). Если обосновано или разрешено уполномоченным органом, отдельные испытания каждой серии можно не проводить. 
Остаточные количества пестицидов (ОФС «Определение содержания остаточных пестицидов в лекарственном растительном сырье и лекарственных растительных препаратах»). Если обосновано или разрешено уполномоченным органом испытание можно не проводить. 
Микробиологическая чистота. Испытуемый образец должен выдерживать требования испытания на микробиологическую чистоту.
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ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ИСПЫТАНИЯ
В случае применимости и необходимости масло эфирное должно соответствовать требованиям следующих испытаний.
Относительная плотность (ОФС «Плотность»).
Показатель преломления (ОФС «Показатель преломления (индекс рефракции)»). 
Оптическое вращение (ОФС «Оптическое вращение»).
Температура затвердевания (ОФС «Температура затвердевания»).
Кислотное число (ОФС «Кислотное число»).
Пероксидное число (ОФС «Пероксидное число»).
Посторонние эфиры в эфирных маслах. 1 мл эфирного масла нагревают в течение 2 мин на водяной бане с 3,0 мл свежеприготовленного раствора 100 г/л калия гидроксида в спирте. Не должны образовываться кристаллы в течение 30 мин, даже при охлаждении.
Остаток после выпаривания эфирного масла. Выпарительную чашку нагревают на водяной бане в течение 1 ч, охлаждают в эксикаторе и взвешивают. При отсутствии других указаний в фармакопейной статье взвешивают 5,00 г эфирного масла (если остаток после выпаривания эфирного масла более 8 %, может быть указана меньшая навеска испытуемого образца) в выпарительной чашке нагревают на интенсивно кипящей водяной бане в вытяжном шкафу в течение указанного времени. Чашку помещают в эксикатор, охлаждают и взвешивают.
Во время всего испытания уровень воды в бане должен находиться на расстоянии около 50 мм ниже уровня крышки.
Остаток эфирного масла после выпаривания – это процентное (м/м) количество остатка, образующегося при выпаривании эфирного масла на водяной бане.
Вода в эфирных маслах (ОФС «Определение воды в эфирных маслах»).
Растворимость эфирных масел в спирте. 1,0 мл эфирного масла помещают в пробирку или цилиндр вместимостью 25 мл или 30 мл с притёртой пробкой. Термостатируют образец при 20±2 °С. В бюретку вместимостью не менее 20 мл помещают спирт, процентная концентрация которого должна быть указана в фармакопейной статье, до образования раствора, затем при постоянном и энергичном встряхивании добавляют порциями по 0,5 мл до общего объёма 20 мл. Отмечают объём добавленного спирта в момент образования прозрачного раствора или, если раствор становится мутным или опалесцирующим до того, как добавлено 20 мл спирта, то регистрируют объём спирта в точке, в которой мутность или опалесценция появляется, а также тот объём, при котором мутность или опалесценция исчезает. 
Если прозрачный раствор не образуется после добавления 20 мл спирта указанной концентрации, то испытание повторяют с использованием спирта более высокой концентрации. 
Эфирное масло считают «растворимым в n объёмах спирта указанной концентрации», если раствор прозрачный в n объёмах спирта остается прозрачным по сравнению с неразбавленным эфирным маслом после дальнейшего постепенного прибавления спирта той же концентрации до общего объёма 20 мл. 
Эфирное масло считают «растворимым в n объёмах спирта данной концентрации t с появлением помутнения при разбавлении», когда прозрачный раствор в n объёмах становится мутным в n1 объёмах (n1 меньше 20) и остается таким же после дальнейшего постепенного прибавления спирта той же концентрации до общего объёма 20 мл. 
Эфирное масло считают «растворимым в n объёмах спирта данной концентрации t с появлением помутнения в промежутке между 
объёмами n1 и n2», когда прозрачный в n объёмах спирта раствор становится мутным в n1 объёмах (n1 меньше 20) и остается таким же при последующем добавлении спирта той же концентрации до n2 объёмов спирта, а затем становится прозрачным (n2 меньше 20). 
Если эфирное масло считают «растворимым с опалесценцией», то это означает, что спиртовой раствор эфирного масла имеет опалесценцию, сравнимую с опалесценцией свежеприготовленного стандартного раствора мутности, полученного в тех же условиях следующим образом: смешивают 0,5 мл серебра нитрата раствора 1,7 % и 0,05 мл азотной кислоты концентрированной, прибавляют 50 мл раствора 12 мг/мл натрия хлорида перемешивают и выдерживают в течение 5 мин в защищённом от света месте. 
Определение фальсификации масла эфирного. При необходимости испытания проводят методами высокоэффективной тонкослойной хроматографии (ОФС «Высокоэффективная тонкослойная хроматография»), тонкослойной хроматографии (ОФС «Тонкослойная хроматография») или газовой хроматографии (ОФС «Газовая хроматография»), если применимо, с использованием хиральной колонки, или любым другим подходящим методом.
Хроматографический профиль. Определение проводят методом газовой хроматографии (ОФС «Газовая хроматография») с использованием внутренней нормализации. 
Хроматограмма на рисунке 1 приведена в качестве примера.
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Рисунок 1. Хроматограмма для испытания хроматографического профиля эфирных масел.
В дополнение к условиям пригодности хроматографической системы, приведённым в фармакопейной статье, пригодность хроматографической системы необходимо периодически проверять с использованием следующего испытания.
Раствор сравнения. Фармакопейный стандартный образец масла эфирного. При необходимости, раствор сравнения может быть разведён гептаном.
Условия хроматографирования:
- колонка: из расплавленного кварца длиной 60 м и внутренним диаметром 0,25 мм, покрытая слоем макрогола 20 000 толщиной 0,25 мкм;
- газ-носитель: гелий для хроматографии;
- скорость газа-носителя: 1,5 мл/мин;
- деление потока: 1:500; деления потока и (или) объём вводимой пробы можно регулировать в зависимости от используемого оборудования (прибора) при условии неизменности нагрузки на колонку;
- режим изменения температуры:
	Элемент
	Время (мин)
	Температура (°С)

	Колонка
	0–15
15–100
100–105
	70
70→240
240

	Блок ввода проб
(инжектор)
	
	250

	Детектор
	
	270


- детектор: пламенно-ионизационный;
- вводимый объём пробы: 1 мкл.
Идентификация компонентов: используют хроматограмму, прилагаемую к ФСО масла эфирного.
Пригодность хроматографической системы (раствор сравнения):
- разрешение (RS): не менее 1,5 между пиками линалоола и линалила ацетата;
- отношение «сигнал/шума»: не менее 100 для пика деканаля;
- пределы содержания: содержание каждого из девяти компонентов масла эфирного в процентах должно находиться в пределах, указанных в сопроводительной документации к фармакопейному стандартному образцу масла эфирного.
ХРАНЕНИЕ
В полностью заполненной воздухонепроницаемой упаковке в защищённом от света месте.
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