
日本、EU、米国におけるフタル酸エステル含有おもちや等禁止措置の相違比較表（現在）  参考資料1－1  

対象物品   

日本   乳幼児が口に接触するこ‘  

の本質とするおもちゃ  

上記以外の、乳幼児の招  

より健康を損なうおそれ力  

おもちゃ  

油脂又は脂肪性食品を雀  

る食品に接触する器具ヌ  

器包装  

おもちや：  

1．乳幼児がロに接触すj  

2．アクセサリーがん具、ニ  

ん具、動物がん具、人  

3．前号のおもちやと組み   

EU   おもちや及び育児用品1  

て、子どもの口に入るもの  

上記以外の、おもちや及L  

用品  

・ おもちゃ：子ども（14才  

製品  

■ 育児用品：子ども側に  

なる製品   

米国   子ども用おもちやであって  

もの口に入るもの、  

又は育児用品  

上記以外の子ども用おもモ  

・ 子ども用おもちゃ：遊j  

・育児用品：3才以下の  

設計又は意図されたさ卓  

対象材料  使用禁止物質  基準値  

ポリ塩化ビ  

ニルを主  

成分とす  

る合成樹  

脂部分  

DEHP   

DINP  

DEHP O，1％以下  

DINP O．1％以下  

DEHP O．1％以下  

がある  

DEHP（ただし、溶出又  

は浸出して食品に混  

和するおそれのない  

ように加工されている  

場合を除く）  

DEHP O，1％以下  

ることをその本質とするおもちゃ  

うつし絵、起きあがり、おめん、折り紙、がらがら、知育がん具、つみき、電話が  

形、粘土、乗物がん具、風船、ブロックがん具、ボール、ままごと用具  

合わせて遊ぶおもちや  

DEHP＋DBP＋BBP O．1％以下  

DINP＋DIDP＋DNOP O．1％以下  

であっ  可塑化さ  

れた材料  

部分  

DEHP、DBP、BBP、  

DINP、DIDP、DNOP  

び育児  DEHP＋DBP＋BBP O．1％以下  DEHP、DBP、BBP  

才未満）が遊びに使うことを明確に意図した又はそのために設計されたいかなる  

おいて睡眠、娯楽、衛生、晴乳・晴食又は吸綴を促進することを意図したいか  

規定なし  DEHP、DBP、BBPがそれぞれ  

0．1％以下  

（暫定）DINP、DIDP、DNOP が  

それぞれ0．1％以下  

DEHP、DBP、BBP、  

（暫定）DINP、DIDP、  

DNOP  

DEHP、DBP、BBPがそれぞれ  

0．1％以下  

DEHP、DBP、BBP  

ミミときに12才以下の子どもの使用向けに設計又は意図された消費者製品  

子どもの睡眠や晴乳・晴食を促進したり、吸綴や噛む行為を手助けする目的で  

肖責者製品  

DEHP：フタル酸ビス（2一エチルヘキシル）   DBP：フタル酸ジブチル  BBP：フタル酸プチルベンジル  

DINP：フタル酸ジイソノニル   DIDP：フタル酸ジイソデシル   DNOP：ブタル酸ジオクチル  

1   



日本、EUにおけるフタル酸エステル含有おもちゃ等禁止措置の相違比較表（発足当時）  

対象物品   対象材料  使用禁止物質   基準値   

日本   乳幼児がロに接触することをそ  ポリ塩化ビ  DEHP、   DEHP O．1％以下   

2002年8  ニルを主  DINP O．1％以下  

月   成分とす  

る合成樹  DEHP O．1％以下  

脂部分   

おもちや  

油脂又は脂肪性食品を含有す  DEHP（ただし、溶出又  

る食品に接触する器具又は容  は浸出して食品に混  

器包装  和するおそれのない  

ように加工されている  

場合を除く）   

おもちや：  

1．紙、木、竹、ゴム、革、セルロイド、合成樹脂、金属又は陶製のもので、乳幼児が口に接触することを  

その本質とするおもちや  

2．ほおずき  

3．うつし絵、折り紙、つみき  

4．次に掲げるおもちやであって、ゴム、合成樹脂又は金属製のもの：起きあがり、おめん、がらがら、  

電話がん具、動物がん具、人形、粘土、乗物がん具（ぜんまい式及び電動式のものを除く。）、風船、  

ブロックがん具、ボール、ままごと用具   

EU   おもちや及び育児用品であっ  軟ポリ塩  DINP、DEHP、DNOP、  DINP＋DEHP＋DNOP＋DIDP＋BBP   

1999年  ＋DBP O．1％以下  

12月   れることを意図したもの   製の部分   

・おもちや：子どもが遊びに使うことを明確に意図した又はそのために設計されたいかなる製品  

・育児用品：子ども側において睡眠、娯楽、晴乳・捕食又は吸疲を促進することを意図したいかなる製  
⊂：l  

ロロ   

EU   おもちや及び育児用品であっ  可塑化さ  DEHP、DBP、BBP、   DEHP＋DBP＋BBP O．1％以下   

2005年  れた材料  

12月   部分   

上記以外の、おもちや及び育児  DEHP、DBP、BBP   DEHP＋DBP＋BBP O．1％以下  

用品・  

・おもちや：子ども（14才未満）が遊びに使うことを明確に意図した又はそのために設計されたいかなる  

製品  

・育児用品：子ども側において睡眠、娯楽、衛生、晴乳・捕食又は吸綴を促進することを意図したいか  

なる製品   

DEHP：フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）   DBP：フタル酸ジブチル  BBP：フタル酸プチルベンジル  

DINP：フタル酸ジイソノニル   DIDP：ブタル酸ジイソデシル   DNOP：フタル酸ジオクテル  
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日本のフタル酸エステル含有おもちや等の取り扱いの変更案  

対象物品   

日本  乳幼児の接触にく  

うおそれがあるお  

もちや）  

専ら乳幼児が用し  

油脂又は脂肪性  

る食品に接触す  

器包装  

指定おもちや：  

1．乳幼児がロlこ  

2．アクセサリー；  

ん具、動物が  

3，前号のおもち   

対象材料  使用禁止物質  基準値  

より健康を損な  規定せず  それぞれ0．1％以下  DEHP、DBP、BBP、  

DINP、DIDP、DNOP   おもちや（指定お  

いる飲食器  それぞれ0．1％以下  DEHP、DBP、BBP、  

DINP、DIDP、DNOP   

生食品を含有す  ポリ塩化ビ  

ニルを主  

成分とす  

る合成樹  

脂部分  

それぞれ0．1％以下  DEHP、DBP、BBP、  

（ただし、溶出又は浸  

出して食品に混和す  

るおそれのないように  

加工されている場合  

を除く）   

る器具又は容  

こ接触することをその本質とするおもちや  

がん具、うつし絵、起きあがり、おめん、折り紙、がらがら、知育がん具、つみき、電話が  

、ん具、人形、粘土、乗物がん具、風船、ブロックがん具、ボール、ままごと用具  

やと組み合わせて遊ぶおもちゃ  

DEHP：フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）   DBP：ブタル酸ジブチル   BBP：ブタル酸プチルベンジル  

DINP：フタル酸ジイソノニル   DIDPニフタル酸ジイソデシル   DNOP：フタル酸ジオクテル  
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日本、EU、米国におけるフタル酸エステル含有おもちゃ等に係る規制の概要  惨考資料1－2l  

日本   EU   米国   

関係法令等   ○ 食品衛生法   O CouncilDirective1976／769／EECof27JuIy  O Consumer Product Safety［mprovement  

一第62条第1項（おもちやへの準用規定）  1976 0n the approximatjon of‡aws，   Actof2008（PublicLawllO－314，August  

reguJationsandadministrativeprovisionsof   14，2008）  

○同法施行規則  theMemberStatesrelatingtorestrictionson  － SectionlO8：Prohibitiononsa［eofcertain  
一 第78条（乳幼児の接触により健康を損なう   themarketinganduseofcertaindangerous   PrOductscontainingspecifiedphthalates  

おそれのあるおもちゃ）   Substancesandpreparations  

（SectionlO8は、2008年8月14日の180  

○ 食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚  O CouncJDirective1988／378／EECof3May  日後から実施。）  

生省告示第370号）第4 おもちや   19880ntheapproximationofthe［awsofthe  
t平成14年8月2日厚生労働省告示第267  MemberStatesconcerningthesafetyoftoys  

号にて一部改正。  

・食発第0802005号厚生労働省医薬局食品   OCommissionDecision1999／815／EECof7  

保健部長通知   December 1999 adopting  measures  

・食基発第0802001号厚生労働省医薬局食   PrOhibitingthepJacingonthemarketoftoys  

品保健部基準課長通知。   andchildcarearticlesintendedtobepIaced  

inthemouthbychildrenunderthreeyearsof  

agemadeofsoftPVCcontainingoneor  

moreofthesubstancesDINP，DEHP，DBP，  

DIDP，DNOPandBBP  

Directive2005／84／ECoftheEuropean  
ParliamentandoftheCouncilof14December  

2005amendingforthe22ndtimeCouncil  
Directive76／769／EEContheapproximationLof  
thelaws，regu［ationsandadministrative  

P「OVjsionsoftheMemberStatesreLatingto  
restrictionsonthemarketinganduseofcertain  

dangeroussubstancesandpreparations  

（phtha［atesintoysandchi［dcarearticles）  



日本   EU   米国   

規制のかかる  子供用おもちゃ及び育児用品  

おもちゃ等の  

範囲   おもちゃ：  

1乳幼児がロに接触することをその本質とする   

おもちゃ   確に意図した又はそのために設計されたいかな  の使用向けに設計又は意図された消責者製  

2アクセサリーがん具、うつし絵、起きあがり、  ⊂】  
ロロ0  

おめん、折り紙、がらがら、知育がん具、つみ  

き、電話がん具、動物がん具、人彪、粘土、乗物   

がん具、風船、ブロックがん具、ボール、ままごと  生、輔乳川南食又は吸綴を促進することを意図し  食を促進したり、吸綴や噛む行為を手助けす  

用具  たいかなる製品   る目的で設計又は意図された消責者製品   

3前号のおもちやと組み合わせて遊ぶおもちや  

範囲に関する  （GuidanceDocumentより）  

解釈   ○育児用品について、例えばベビーカ⊥やチヤ  

O「乳幼児が口に接触することをその本質とす  イルドシートは、輸送中の子どもの睡眠と娯   

るおもちゃ」には、おしやぶり、歯がため、ふく   楽を促進することを意図した物品であるが、  

れんぼ、シャボン玉の吹き出し具、おもちゃ   このような物品の子どもがアクセスできる部  

の楽器類（ラッパ、笛、ハーモニカなど）が含  分は、指令2005／84／ECの対象となる。  

まれる。  

O「口に入るおもちゃ」とは、おもちゃの一部                 O「口に入る」という意味は、物品やその一部  

が実際に子供の口に入って、その状態が保   が実際に子どもの口に入って、その状態  

たれることで、吸ったり噛んだりでききる場合   が保たれることで、吸ったり噛んだりできる  

を言う。その物体を嘗めることができるだけ   場合をいう。子ども用製品を嘗めることが  

では、口に入るとは見なさない▼。物品又はそ   できるだけでは、口に入るとは見なさない。  

の一部の一片が5cm未満であれば、子供の   おもちゃ又はその一部の一辺の大きさが5  

口に入る。また、おもちゃ中の配線のような、  cm未満であれば、子供の白に入る。   

子どもがアクセスできないプラスチック材は、  

普通に遊んでも、また合理的に予測できる悪  

い使い方をしても、口には入らない。  

忘．J   



日本   EU   米国   

おもちゃ等に  ODEHP：   ODEHP、DBP又はBBP：   ○ フタル酸エステルを含有するある種の製品   

使用が禁止さ  DEHPを原材料として用いたポリ塩化ビニルを主  おもちゃ及び育児用品において、対可塑化され   の販売の禁止：   

れる物質又素  成分とする合成樹脂を原材料として用いてはな  た材量の質量比で0．1％を超える濃度で使用して  ・子供用おもちや又は育児用品であって、   

材とその基準  らない。（定量試験：含量0．1％以下）  はならない。また、上記制限を超える濃度のこれ   DEHP、DBP又はBBPを0．1％を超える濃度   

値  らのフタル酸エステルを含有するおもちや及び育   で含有するものは、販売目的で製造、授  

児用品を販売してはならない。   与、流通又は輸入してはならない。  
ODINP：  

乳幼児が口に接触することをその本質とするお                     ODINP、DIDP又はDNOP：   ○ ある種のフタル酸エステルを含有する追加  

もちゃには、DINPを原材料として用いたポリ塩化  おもちや及び育児用品であって子どもの口に入   製品の販売の暫定禁止  

ビニルを主成分とする合成樹脂を原材料として  るものにおい七、対可塑化された材量の質量比  ・子ども用おもちやで子どもの口に入るもの  

用いてはならない。（定量試験：含量0．1％以下）  で0．1％を超える濃度で使用してはならない。ま   又は育児用品であっ 

た、上記制限を超える濃度のこれらのフタル酸エ   DNOPを0．1％を超える濃度で含有するもの  

ステルを含有するおもちゃ及び育児用品を販売   は、販売目的で製造、授与、流通又は輸  
してはならない。   入してはならない。   

規制の将来の  ○ 委員会は、遅くとも2010年1月16日までに、  ○ 暫定禁止に関して、「慢性毒性委員会」を   

見直しについ  これらのフタル酸エステル及びその代替物   設置し、DINP、D［DP、DNOPなどのフタル   
て  質についての最新の科学的知見に基づい   酸エステル及びその代替物質の子供の健  

て、この指令で規定された措置を再評価し、  康への影響について調査を行う。  

正当化されればこれらの措置を修正する。  

○同委員会は設置後18ケ月以内に全審査を  

完了し、審査完了から180日以内にCPSC  

に審査結果を報告し、DEHP、DBP、BBP  

に加えて新たに禁止危険物質とすべき物  

質に関する勧告を行う。   

○ 慢性毒性委員会報告書受領後180日以内   

に、CPSCは最終規則を制定する。  
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日本   EU   米国   

その他関連規  食品衛生法第18条   Directive2002／72／EC（食品接触プラスチック材  FDA間接食品添加物規則   

制1－   食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省  料及び物品に関する指令）   CFR178．3740（重合物質中の可塑剤）  

食品用器具及  告示第370号）第3 器具及び容器包装   Directive2007／19／EC（2002／72／EC の改正指   

び容器包装に  （平成14年8月2日厚生労働省告示第26ナ号  令）  OBBP次の制限により使用できる  

係るフタル酸エ  にて瑚正。食発第0802005号、食基発第  1．接着剤の成分、乾燥食品と接触する紙及   

ステル使用規  0802001号。）  OBBP次の条件としてのみ使用可：  び板紙の成分   

制  a）反復使用材料及び物品の可塑剤   2．樹脂コーティング及びポリマーコーティン  

b）非脂肪性食品（離乳食を除く）と接触する、   グ、ポリオレフインフィルム用樹脂状及びポ  

○油脂又は脂肪性食品を含有する食品に接触  単回使用（使い捨て）材料及び物品の可塑   リマー状コーティング、あるいは水性及び  

する器具又は容器包装の原材料について：  剤   脂肪性食品と接触する紙及び板紙の成分  

c）最終製品中の濃度が0．1％以下の助剤   として使用される場合、フタル酸ジベンジ  

・DEHPを原材料として用いたポリ塩化ビニル              SML＝30mg／kg（食品疑似溶媒）  ルを1wt％以上含まないこと  

を主成分とする合成樹脂を原材料として用  3．他の認可された食品接触製品に使用され  

ODEHP次の条件としてのみ使用可：           いてはならない。（定量試験：含量0．1％以下）  る場合、フタル酸ジベンジルを1wt％以上含  

・ただしDEHPが溶出又は浸出して食品に混  a）非脂肪性食品と接触する反復使用材料及   まないこと、及び製品のクロロホルム溶出  

和するおそれのないように加エされている場   び物品の可塑剤   全抽出量が規定の方法・条件で0．5mgパn2  

合は、前述の限りでない。   b）最終製品中の濃度が0．1％以下の助剤  を超えないこと  

SML＝1．5mg／kg（食品疑似溶媒）  

O DrNP 

ODBP次の条件としてのみ使用可：  塩化ビニルホモ善しくはコポリマーで、非酸性  

a） 非脂肪性食品と接触する反復使用材料及  水性食品、酸性水性食品、乳製品およびその  

び物品の可塑剤   変性品（水中油滴型エマルジョン、高濃度また  

b） 最終製品中の濃度が0．05％以下のポリオレ  は低濃度の脂肪を含有するもの）、表面に遊  

フィン類助剤   離樹脂のない乾燥固形食品に限り室温で使  
岳ML＝0．3mg／kg（食品疑似溶媒）  用。ただし、その量はポリマ⊥の43wt％以下。  

○フタル酸にエステル結合する2つのアルコー  

ルが第1級■飽和一炭素数8－10・分岐型のも   CFR181．27（規制制定以前に認可された特殊  

のであって、炭素数9のものの割合が60％を  

超えるもの   

，」   



○ フタル酸にエステル結合する2つのアルコー   

ルが第1級一飽和一炭素数9－11のものであっ   

て、炭素数10のものの割合が90％を超える   

もの  

上記2品目は次の条件としてのみ使用可：  

a） 反復使用材料及び物品の可塑剤  

b） 非脂肪性食品（離乳食を除く）と接触する、  

単回使用（使い捨て）材料及び物品の可塑  

剤  

c） 最終製品中の濃度が0．1％以下の助剤  

SML＝9mg／kg（食品疑似溶媒）   

○フタル酸－∩一デシルー∩－オクテル（50w／w％）、ブタ   

ル酸ジーn－デシルーn－オクテル（25w／w％）、   

DNOP（25w／w％）の混合物  

SML＝5mg／kg  

O DEHP  

高水分含有食品のみ  

CFR177．26（繰り返し使用を目的とするゴム製  

品（iv）可塑剤）   

ODBP、DIDP、DNOP  

全量がゴム製品の30wt％以下であること   



日本   EU   米国   

その他関連規  食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省  Directive88／378／EEC（おもちやの安全性に関し  ConsumerProductSafetyImprovementActof   

制2－   告示第370号）第4 おもちや A おもちや又は  加盟国の法令を近接化させることに関する指  200白（PublicLawllO－314，August14，2008）   

おもちゃ等の  Section101：ChiIdren’sproductscontaining  

鉛規制   lead；leadpaintrule  

○おもちゃ又はその原材料の鉛の溶出試験規   

格  用による鉛の「日あたりの生物学的利用能   子ども用品は連邦有害物質法の禁止有害  

が0．7〟gを超えてはならない。  物質として扱う：  

ーうつし絵：重金属（鉛として）1〟g／ml以下  ・法発効180日後から：製品中600ppm  

一 折り紙：重金属（鉛として）1〟g／ml以下  ・法発効1年後から：製品中300ppm  

（参考）  ・法発効3年後から：（技術的に達成不可能  

規格として）   EN71（おもちゃの安全性）－Pa止3（特定元素の   と判断されない限り）製品中100ppm。達成  

－ おもちやの塗膜：鉛90〃釘g以下   移行）：  不可能と判断された場合は、300ppmより  
－ポリ塩化ビニルを用いて塗装された塗膜：鉛  低い新たな上限が設定される。  

90〟g／g以下  06才以下の子供用として設計されたおもちゃの  

（なお、ある子ども用品の構成部品が、ふたや   ー ポリ塩化ビニルを主体とする材料を用いて製  うち、吸い込んだり、なめたり、飲み込んだりする  

造された部分（塗膜を除く）：重金属（鉛とし  可能性のある部品における溶出限度値：   ケースで密封されているため、剥き出しになっ  

て）1〟g／ml以下   鉛 90mg／kg（90ppm）   ていない場合は、子どもがそれを普通に使用  

－ ポリエチレンを主体とする材料を用いて製造  しても、また合理的に予測できる悪い使い方を  

された部分（塗膜を除く）：重金属（鉛として）1  しても、その部品にはアクセスできないので、  

〟g／ml以下  この規制は適用されない。）  

ー金属製のアクセサリーがん具のうち乳幼児  

が飲み込むおそれがあるもの：鉛90〟g／g以  ・法発効1・年後から：塗料・塗装中0．009％  

下  （90ppm）（現行0．06％）   

フタレート（フタル酸エステル類）：Di－（2－ethylhexyI）phthalate（DEHP）；D卜n－butylphthaIate（DBP）；Benzylbutylphthalate（BBP）；D卜isononyIphthaIate（DINP）；  

D卜isodecylphthalate（DIDP）；Di－n－OCtylphtha［ate（DNOP）   



参考資料1－3  日本、EU、米国におけるフタル酸エステル規制がかかるおもちやの範囲等についての比較  

日本一食品衛生法及び同法施行規則   EU－Counci［Directive1988／378／EEC   US－ConsumerProductSafbty  

lmprovementActof2008SectjonlO8   

フタル酸  乳幼児が接触することによりその健康を損なう恐れのあるものとして厚生労  おもちや：14才未満の子供が遊びに使うことを  子供用おもちや：遊ぶときに12才以下の   

エステル  働大臣の指定するおもちや：  明確に意図した又はそのために設計されたい  子供の使用向けに設計又は意図された   

規制の対  かなる製品   消貴者製品。  

1乳幼児がロに接触することをその本質とするおもちや  

おもちや  育児用品：子供の側において、睡眠、娯楽、衛  育児用品：3才以下の子供の睡眠や晴乳・   

2アクセサリーがん具（乳幼児がアクセサリーとして用いるがん具を言  

用品  う。）、うつし絵、起きあがり、おめん、折り紙、がらがら、知育がん具（口に接  したいかなる製品  助けする目的で設計又は意図された消費  

触する可能性があるものに限り、この号に掲げるものを除く。）、つみき、電話  者製品  

○おもちや規制の対象外      がん具、動物がん具、人形、粘土、乗物がん具、風船、ブロックがん具、ボー  

ル、ままごと用具  ・クリスマス装飾用具  ○ある子供用おもちやが規制対象（12  

・成人コレクター向けの実物原寸大又は縮   才以下の子供の使用向けに設計又  

3前号のおもちやと組み合わせて遊ぶおもちゃ  小モデル   は意図されたもの）であるかどうかの  

・公園や広場で集合的に使用されることを   判断は、個別事例毎に次の点を考慮  

意図した遊具   して行う：  

・スポーツ用具   ・表示情報を含む、製品の使用意図に  

・深水中で使用されることを意図した水中用   ついての製造事業者による陳述  

l∃  ・事業者により指定された対象年齢が  

・成人コレクター向けの民俗人形及び装飾   包装や店頭や広告・宣伝において適  

人形並びにその類似品   切に表現されているかどうか  

・ショッピングセンターや駅などの公共の場  ・事業者により指定された対象年齢が  

所に設置されたゲーム機・おもちや   一般消費者によって共通認識されて  

・それを趣味・専門とする人向けの5∞ピー   いるか  

ス以上のパズル又は絵のないパズル   ・CPSCの現行GL及びその改訂予定  

・エアガン、エアピストル  版  

■・花火、雷管、爆竹  】  1   

O「口に入る」という意味   

「ロに入る」とは、子どもがおもちや又   

はその一部分を実際にロにもってい   

き、口に含むことができ、それによっ   

て、吸ったり噛んだりすることができ   

る状態をいう。子どもが対象物をただ   

ぱちんこ、石投げ器  

金属端のあるダーツのセット  

24ボルトを超える通常電圧で動く電気オ  

ーブン及びアイロン並びに類似機能を有  

する製品  

取扱説明書に大人の監督下での使用が  



明記された、加熱・加温部品が含まれる製   単に嘗めることができるだけでは、  
⊂】  
ロロ   「ロに入る」とは見なさない。  

・燃焼エンジンのある乗り物   1辺でも5cm未満のあるおもちや又  

・おもちやの蒸気機関車   はその一部分は口に入れることがで  

・競技又は高速道路用自転車  きる。   

・24ボルトを超える通常電圧で動く、ビデオ  

画面と連結することが可能なビデオおもち  

や  

・おしやぶリ  

・銃器のレプリカ  

・子供向けファッションジュエリー  

規制の対  厚生労働省食品安全部基準審査課Q＆A（当局に寄せられた質問とその回答  EUガイダンス文書（Theconceptw摘chcanbe  CPSC Q＆A（代表的な質問とその回答に   

象となる  を整理し、公表しているもの。下記は、その内、規制品の範囲についての質  placedin廿1emOU血の解釈に関して、当局及  ついて公表されているもの。下記は、そ   

又は規制  間と回答から抜粋したもの。）  び事業者が個別に判断する上で、法的拘束力  の内、規制品の範囲についての質問と回   

が適用さ  のない基準として公表されているもの。下記  

○乳幼児が口に接触することをその本質とするおもちやの具体例  は、その抄訳。）  

・おしやぶり、歯がため、ふくれんぽ、シャボン玉の吹き出し具、おもちゃの  ○子供がアクセスできるかどうかに関し   

のガイダ   楽器類が含まれる。  O「口に入る」という意味   て、本規制の対象外とするか又は適   

ンス  「口に入る」とは、子どもがある物品又は  用外とするかの規定はない。  
○知育玩具の具体例  その一部分を実際に口にもっていき、口に  

・輪投げ   ○個別製品の扱い     含むことができ、それによって、吸ったり  

・フェルト製の的と先端にマジックテープがついたダーツ・セット   噛んだりすることができる状態をいう。子  ・ジュエリーは、玩具としての使用を意  

・合成樹脂の平板ボードの的と先端に吸盤のついた矢及び弓のセット   どもが対象物をただ単に嘗めることができ   図したものであれば、本規制が適用  

・蛍光を発する使い捨てスティックでペンライトにしたり曲げてカチューシャ   るだけでは、「口に入る」とは見なさない。   される。  

のように頭につけられるもの   ・3次元構造の全辺が5cmを超える物品は  ・スポーツ用具として知られている製  

・おもちやの手品セット   子どもが口に入れることはできない、とい   品群にはおもちゃが含まれるかもし  

■ パズル   うことを判断の出発点とする。1辺でも5cm   れない。ASTMおもちや安全基準で  

一 玉おとし   未満のある物品又はその一部分は口に入   は、スポーツ用具はおもちやとして遊  

一 大工道具セット   れることができる。   ぶものでない限りおもちやとはみなさ  

一 診療器具セット   ・物品の形状（例えば、分離する部品や突き   ないが、本規制ではおもちやが幅広  

・アニメキャラクターの使用する小道具（変身ブレスレット、武器類等）   出ている部分の存在）や圧縮や変形に対   に定義されているため、あるスポー  

・サングラスを模したおもちゃ   する抵抗性などを考慮する。   ツ用具がおもちやとして本規制が適  

■ おめかし／〈ッグ   一 物品のアクセスできない部分は口に入れ   用されるかどうかは、個別判断する。  

－ ひも通し   ることはできない。予測できる範囲で子ど  ・容器・包装は通常、廃棄されるので、   

b   



・ 木製の数字の形に切り抜かれているおもちや  

・専ら乳幼児を対象とするパソコンを模したおもちや  

・まねごと（ちゃんばらごっこ）遊びで使用する内部が中空で合成樹脂製の  

刀や手裏剣  

・風呂で遊ぶおもちゃであって人形・動物がん具・乗り物がん具以外のおも   

ちゃ（水鉄砲等）  

・ピストル型又は竹製で筒型の水鉄砲  

・ 銀玉鉄砲  

・空気鉄砲及びこれらに類似するおもちや  

・人形等の指定おもちやを使用せず、家型の箱庭に家具等のみで配置を   

楽しむ等して遊ぶおもちゃ  

・マイクの形をしていて中に菓子の入った乳幼児向けおもちや  

一 合成樹脂製フイルムで製造された折り紙状の製品  

一 恐竜等の骨組みを模した大型の組み立て式パズルで子供の身長程にも   

なるおもちや  

・一般的な「積み木」や「ブロックがん具」に該当すると判断することが難し   

い組み立て式のおもちや（木の幹に枝、菓を見立てたリング状の部品を   

積み上げていくもの等）  

・蒔絵セット（粉、蒔絵盤）  

・ 望遠鏡、双眼鏡を模したおもちゃ  

・砂場セット（シャベル、スコップ、熊手、ふるい、ざる、バケツ、じょうろ、じ   

ょうご、型取り用のカップ、カップに押し込む落としぶた、コテ、上に砂を入   

れると砂時計のように落下する砂の勢いで羽根車が回る砂場用おもち  

や）  

・ その他  

○本規制の対象外となる具体例  

・ 口に接触するおそれのないもの（例として、音や動き等で乳幼児の興味   

を引くことを目的とするようなおもちやで、天井からつるす等して手の届か   

ないところに固定するもの）  

■ 乳幼児用アクセサリーのうち、専ら装飾目的のもの  

・乳幼児がそれに乗って遊ぶことを目的とする大型の電車、自転車、三輪   

車  

・遊戯具に類似する、室内用ジャングルジム、滑り台、ぶらんこ、中に入っ   

て遊ぶことを目的とするミニチュア等の家具等  

もが誤った使い方をしても、子どもの手の  

とどかない物品又はその一部分は子供が   

アクセスできないとみなされるべきであ  

る。おもちや内部の配線のような可塑化部   

分は通常の予測できる条件下では子供が  

口に入れることはできない。  

・ 子供が手にとれるおもちやはそれ以外の  

おもちゃよりも口に入れやすいが、手にと   

れないおもちゃを本規制の対象外にする  

ことはできない。本規制の対象には、手に  

はとれないが、部分的に口には入れるこ  

とができるおもちやも含まれる。   

膨らますことができる物品は、膨らまして   

いない状態を考慮するべき。  

○本規制の対象／対象外の具体例  

・ 本規制の対象には、ベビーカー、チャイル   

ドシート（移動中の睡眠と娯楽を促進する   

ことを意図したもの）のような物品の子ども   

のアクセス可能な部分が含まれる。  

・ パジャマの主目的は子どもが寝るときに   

着せることであって、睡眠を促進すること   

ではないから、この規制の対象からは除   

外される。寝袋は睡眠を促進するために   

デザインされたものであるから、この規制   

の対象に含まれる。  

○おもちや及び育児用品又はそれらの一部分  

であって子どもの口に入るものとして例示され  

ている物品：  

・ ChiFdssoftp［aymate  

・ ToyMower  

Soft Bodied Dollll 

－  Dol！sfororderchildren  

・ MannequindoIl   

遊ぶときに子供の使用を意図したも   

のではないが、再利用によっておも   

ちや等と一緒に使用されることを意図   

したものには本規制が適用される。  

・くつや靴下は本規制の対象外。  

・ライフジャケットはUSCoastGuardの   

規制下にあるので、本規制の対象外   

だが、おもちやとして遊ぶライフジャ   

ケットなどの浮遊具は本規制が適用   

される。  

・プールー海水用具（ビーチボール、膨   

らまして使うラフトなど）は本規制の   

対象となる。  

○ 本規制が適用される育児用品の例：   

おしやぶり・歯がため（吸綴や噛む行   

為の補助）、よだれかけ（晴乳・捕食   

の促進）、ベビーベッドのマットレス、   

シート、パジャマ（睡眠の促進）  

3   



浮き輪、装飾用人形（五月人形、ひな人形等）、鉛筆のキャップの人形（キ  ・ Child－SizedK托chenCenter  

ヤップから取り外せないもの）   ・ P）asticsword  

・スポーツ用品、浮き輪、ビーチボール（屋外で遊ぶことを目的とするスポ  ・ P［asticduck  

－ツ用品に準じたもの）   ・ Bathbook  

・凧（スポーツ・カイトを含む）   ・ 王nnatablesoftplasticaquatictoy  

・ボード・ゲームのうち、囲碁、将棋、チェス等   ・ Hi由1Chairs  

・書籍（飛び出す絵本、電子装置が組み込まれた絵本など、書籍として本  ・ Pushchairs  

屋で販売されるもの）   ・ Cots  

・シール絵本（書籍と文房具の組合わせ）   ・ CribsandMattresses  

・ 塗り絵、クレヨン   ・ ChangingtabIepilJow  

・プール、テント、カタカタ（遊具）   ・ CarryingsIingw肘1PartSOfp［astic  

・抱き枕のぬいぐるみ   ・ Breastイeedingpillow  

浴室用品  ・ Carseats   

・教育用品  

・その他  

分析法   言脱去：平成14年8月2日食基発第0802001号別紙：ポリ塩化ビニルを主  試験法：CPSC－CH－C－100卜19．1Standard  

成分とする合成樹脂を原材料として用いた器具及び容器包装並びにおもちや  OperatingProcedurefbrDeterminationof  

におけるフタル酸エステル類試験法  Phthalates（March3，2009）  

対象品目：ポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂を原材料として用いたおも  対象品目：玩具、育児用品  

ちや  分析対象：BBP、DBP、DEHP、DIDP、  

分析対象：DEHP、DINP  DIDP、DNOP  

装置：GC／MS又は水素炎イオン化検出器付GC  装置：GC／MS  

試験溶液の調整：言耕斗を細切又は粉砕し、その1．Ogをとり、アセトン及びn－  試験溶液の調整：冷却粉砕器にて粉末  

ヘキサン混液（3：7）30mlを加え、37℃で一晩放置する。次いでろ過し、ろ液  に粉砕した試料を最低0．05gとり、THF5ml  

及び洗液に、アセトンを加えて50mlとする。この液5mlをとり、アセトンを加え  を加え、30分間振とうし溶解させる。これ  

て100mlとする。  にヘキサン10mlを加えてPVCポリマーを  

沈殿させ、上溝を0．45〟mフィルターにて  

ろ過する。得られたろ液0．1mlに内標準を  

加えシクロヘキサンで20mlとする。（内標  

準：安息香酸ベンジル）   

一
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参考資料1－4  フタル酸エステルの構造式と名称、及び物理化学的特性、並びに用途（NTP－CERHRMonographsに記載されている情報）   

構造式と名称   物理化学的特性   用途   

分子式：C2。H。804   建築資材（フローリング・舗装、屋根蓋、壁紙、ポリマー塗  

分子量：390．62   料、管・コンテナ、針金t導線の絶縁体）、自動車用品（ビニー  
蒸気圧：1．0×10‾7mmHg（250c）   ル製装飾材、カーシート、フロア部分の塗料、トリム）、衣類  

融点：－470c   （履き物、レインコート）、食品容器包装、子ども用品（おもち  

0 l：；  
沸点：3860c   

や※、ベビーベッドの／〈ンパー※ ）、医療機器（保存容器、バッ  

比重：0．986  グ、チューブ）  

水への溶解性：本質的に不溶（～3〟〆L）  

LogK。W：7．50  ※日本では乳幼児の接触により健康を損なうおそれのある  

おもちや（指定おもちゃ）への使用が禁止されている。   

フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）（DEHP）  

分子式：C、8日2204   ラテックス系接着剤の結合助剤、化粧品・ケア用品、セルロ  

分子量：278．35  －スプラスチック、染料溶媒   

蒸気圧：2．7×10‾うmmHg（250c）  

融点：－350c  ロ ，：≡  沸点：3400c  

比重：1．042  

ロ  水への溶解性：僅か（11．2mg／L）  

フタル酸ジブチル（DBP）   LogK。W：4．45   

分子式：C－9日200。   ビニールタイル、食品コンベアベルト、カーペットタイル、合  

分子量：312．35   成革、防水布、自動車用トリム、ウェザーストリップ、トラフイ  

○     、モミ  
蒸気圧：6×10．7mmHg（25Oc）   ックコーン、ビニール手袋、接着剤   

融点：－40．50c  

沸点：3700c  

比重：1．12  

水への溶解性：僅か（2．7mg／L）  

ロ  

LogK。W：4．59  

フタル酸プチルベンジル（BBP）  



構造式と名称   物理化学的特性   用途   

分子式：C26日4204   フイルム・シート（事務用晶・化粧板、プールの内張り）、フロ  

ロ ー： 

分子量：419  －リング（タイル、シート）、合成革、上塗加工繊維（防水布、  

コンベアベルト）、ディップコーティング／スラッシュ成型（手  

融点：一480c  袋、おもちや※、トラフィックコーン）、菅材料（集合管、水撒ホ  

沸点：3700c  ース）、針金・導線、靴／靴底、フロア部分の塗料、密封材  

比重：0．97  

○  水への溶解性：不溶（＜1〟〆L）  ※日本では、乳幼児の接触により健康を損なうおそれのあ   

フタル酸ジイソノニル（DINP）   LogK湘：9   るおもちゃ（指定おもちゃ）のうち乳幼児が口に接触すること   

・（市場には、アルコール部分にジメチルヘブタノール又はメ  をその本質とするおもちゃへの使用が禁止されている。   

テルオクタノールの複数の異性体を含有する混合物として  

流通している。）  

分子式：C28H4604   フイルム・シート（非担持外装材、プールの内張り）、合成革、  

－⊃ I： 

分子量：447  

上塗加工繊維、ディップコーティング／スラッシュ成型（おも  

ちゃ、トラフィックコーン）、管材料、針金一導線、フロア部分の  

融点：一480c  塗料   

沸点：3700c 比重：0．97  

ロ  水への溶解性：不溶（＜1〟〆L）  

フタル酸ジイソデシル（DIDP）  LogK00：～10   

（市場には、末端分岐アルコール部分の炭素数が9～11の  

混合物（DIDPが主成分）として流通している。）  

分子式：C24日。804   フローリング、カーペットタイル、テントの防水布、プールの  

分子量：390．54   内張り、ノートカバー、トラフィックコーン、おもちや、ビニール  

蒸気圧：l．0×10－7mmHg（250c）   製手袋、水撒ホース、ウェザーストリップ、ペット用ノミよけ首   

融点：－250c   輪、靴、食品向用途（シーム接合剤、瓶蓋のライナー、コンベ  0 0、ヾも                olメ  沸点：3900c  アペルト）   

比重：0．978  

ロ  水への溶解性：本質的に不溶（～0．5〟〆L）  

フタル酸ジオクチル（DNOP）  LogK。W：8．06  

（市場には、アルコール部分の炭素数が6～10の混合物  

（DNOPが約20％）として流通している。）  

⊥－ l・－J・－Ⅶこヽ■tr ‥  ．－－・rJ■〟－－リじW■・ ．   ■■   



フタル酸エステル6種類の毒性評価  （単位‥mg／短体重／日） l参考資料1－5  

DEHP   BBP   DBP   

薬事・食品衛生審議会食品衛生  

分科会毒性・器具容器包装合同  

部会（2002年5月）   ・CDlマウス生殖発生毒性（出産回数、生仔出産  

率の低下）  

NOAEL14（L3mb1987）TDIO．14  

Eリリスクアセスメント報告書   （2〔沿8年）   （2（氾7年）   （2003年）  

・F344ラットー般毒性（腎重量の増加）   ・Wstarラット一般毒性（腎重量の増加、肝形態学  うツト発生毒性（F2仔の生存数及び体重減少）  

NOAEL29（Moore1996）   的変化、膵病理学的変化）   LOAEL 52（Wne1997）  

・SDラット精巣毒性   NOAEL151（Hammond1987）  

NOAEL4．8（Wo侮 2∝）3）   －SDラット生殖発生毒性（Fl仔及びF2仔のAGD  

・CDlマウス生殖発生毒性（生殖能の低下）  減少）  

NOAEL20（Lamb1987）   NOAEL50（Ty12∞4）   

EU毒性、生態毒性と環境に関す  （2α減年1月）   （1998年11月）   （1998年11月）   

る科学委員会意見   ■SDラット精巣毒性   うツト精巣毒性（精子数の低下）   ・ラット発生毒性（F2仔の生存数及び体重減少）  

NOAEL4．8（WorFe2003）   NOAEL 20   LOAEL 52（Wine1997）   

EU食品添加物、香料、食品接触  ・SDラット精巣毒性   ・SDラット発生毒性（Fl仔及びF2仔のAGD減  うツト生殖発生毒性（生殖細胞の未発達及び乳   

加工助剤及び物質に関する科  NOAEL5（WorFe 2003） TDIO．05   少）   腺の病変）   

学委員会意見（2005年6月）  NOAEL50（TyI2CD4） TDIO．5   LOAEL2（Lee 2004） TD10．01   

米国国家毒性プログラム／ヒト  （2006年11月）   （2003年3月）   

生殖リスク評価センターモノグラ  ・SDラット精巣毒性（セルトリ細胞の空胞化）  ・Wistarラット発生毒性（出生前死亡率の増加）   ・SDラット発生毒性（Fl仔の肝縮小、F2仔の体重  

フ   NOAEL3．7（Poon，1997）   NOAEL185（Ema，1990）   減少）  

■SDラット精巣毒性（精巣の縮小）   －CDlマウス発生毒性（出生前死亡率の増加、内  LOAEL 52（Wine1997）  

NOAEL3－5（NTP 2004）   臓・骨格・外面の奇形）   ・Long－Evansラット生殖毒性（FO雄の思春期遅  

■Long－Evansラット精巣寿性（Leydig細胞の過形成  NOAEL182（Prjce，1990）   延）  

NOAELl－10（Akingbemj，2∞l，2004）  ・WUラット生殖毒性（受胎能の低下、精巣の病  LOAEL250（Gray，1999）  

変、同腹仔数の減少）   ・CDラット発生毒性（雄の字ほ針乳首の停留）  

NOAEL500（Piersma，1995）  NOAEL50（Mylchreest2000）  

－SDラット発生毒性（産仔の体重減少、雄の相対  

腎重量の増加及び相対心臓重量の減少）  

NOAEL20（Nagao2000）  

●1歳未満の男児の曝露では生殖系の発達が悪                  ▲●胎児及び乳幼児における発達影響の懸念は   ●妊娠可能な女性の一部は一般成人の10倍高  

影響を受ける懸念あり。1歳を超える男児でも懸  最小限。成人男子の曝露では生殖系への悪影  い曝露レベルにあるので、ヒト発生、特に男性生  

念が幾分あり。妊婦の曝露で産児（男児）に対す  響の懸念は無視できる。成人女性の曝露につい  殖系発達への悪影響の懸念が幾分あり。  

る悪影響の懸念が幾分あり。   て結論を出すにはデータが不十分。  



（単位：mg／kg体重／日）  

DBP   MBuP   MBeP   BBP   

米国国家毒性プログラム／ヒト生殖  ・Wsbrラット発生毒性（出生前死亡  ・Wisbrラット発生毒性（出生前死亡  ・Ws也「ラット発生毒性（骨格の奇形）  ・Wstarラット発生毒性（出生前死亡   

リスク評価センターモノグラフ   率の増加、胎児重量の減少）   率の増加、胎児重量の減少、外面・  NOAEL250（Ema，1996）   率の増加、胎児重量の減少、外面・  

NOAEL500 （Ema，1993）   骨格の奇形、内臓の変化）  骨格の奇形）  

・Ws也「ラット発生毒性（雄の月工門・生  NOAEL500（Ema，1992）   
殖結節間距離の短縮、停留精巣の  

胎児の増加）  

NOAEL331（Ema，1998）   

2   



（単位：mg／kg体重／日）  

DINP   DIDP   DNOP   

薬事・食品衛生審議会食品衛生  

分科会毒性・器具容器包装合同  

部会（2002年5月）   

EUリスクアセスメント報告書  （2003年）   （2003年）   

・ラット一般毒性（ALTAST上昇、肝・腎重量の増  ・イヌ一般雛（肝細胞の腫脹一空胞化）  

加、肝病理学的変化）   NOAEL15（Haz［eton1968）  

l NOAEL88（Aristech1994）   ■うツト一般毒性（肝重量の増加）   

l  】  NOAEL88（Aristech1994）   lうツト一般毒性（肝重量の増加）  l   

・マウス精巣毒性（精巣重量の低下）  NOAEL60（BASF，1969）   

NOAEL276（Aパstech1995）  

EU毒性、生態毒性と環境に関す  （2∞1年10月）   （1998年11月）   （1998年11月）   

る科学委員会意見   ・ラット一般毒性（肝海面状変性）   ・ラット一般毒性（肝重量の増加）   ・ラット一般毒性（肝及び甲状腺の微細構造の変  

NOAEL（ヘーンチマーク用量として）12   NOAEL25（Hazleton1968） 化）  

（Lington1997；Moore1998）  NOAEL 37（Poon1997）   

EU食品添加物、香料、食品接触  うツト一般毒性（肝・腎への影響）   ・イヌ→般毒性（肝細胞の腫脹・空胞化）  

加工助剤及び物質に関する科  NOAEL15（Hazleton1968） TDt O．15   

学委員会意見（2005年6月）   

米国国家毒性プログラム／ヒト  （2003年3月）   （2003年4月）   （2003年5月）   

生殖リスク評価センターモノゲラ  ・SDラット発生毒性（胎児の椎骨変異）   ・Wis也「ラット発生毒性（胎児の各種変異）   ・SDラット一般毒性（肝及び甲状腺への影響）   

フ   NOAELlOO（Watemlan，1999）   NOAEL40（He＝wig，1997）   NOAEL36，40（Poon，1997）※  

・SDラット発生毒性（産仔の体重増加抑制）   ・SDラット発生毒性（胎児の腰椎、頸椎の変異）  tsDラット発生毒性（胎児の外面奇形、胎児重量  

LOAEL143－285（Watemlan，2000）   NOAEL100（Watermaqn，1999）   の低下）  

－SDラット生殖毒性   ・Crl：CDBR，VAFラット発生毒性（F2仔の生存率低  LOAEL4，890（Singh，1972）※  

最高用量665－802で影響なし（Watemlan，2000）※  下及び体重増加抑制）   ・CDlマウス発生毒性（同腹仔数の減少、産仔の  

※信頼度は大きくない。  NOAEL38－114（Exxon，1997，2000）   体重増加抑制）  

・C止CDBR，VAFラット生殖毒性   LOAEL9，780（Hardin，1987）※  

最高用量42ト929で影響なし（Exxon，1997）  

最高用量7，5∞で影響なし  

※十分な評価ができない。  

●ヒト生殖及び胎児の発生に悪影響を及ぼす懸               ●胎児及び乳幼児の発達への影響に関する懸   

念は最小限。乳幼児の発達への影響に関する懸  念は最小限。ヒト生殖毒性への懸念は無視でき  できる。ヒト発生・発達に悪影響を及ぼす可能性  

念は最小限。   る。   について結論を出すには情報が不十分。   

3   



‡フ   

フタル酸エステル6種類の曝露評価   

DEHP   BBP   DBP   

⊂l∠ ‾  l＝岳R＝        薬事1食品衛生番議会食品衛生  

分科会毒性・器具容器包装合同  暴露の推定  

部会（2002年5月）   ・6－10ケ月齢児側例のMo止hing行動調査か  

ら、最大Mou軌ing時間は、おしやぶり314．1  

分、＿おもちゃ（おしやぶりを除く）69．2分。  

・成人25例のDINP含量39％・8．48cm2試験片  

15分間Chewingによる溶出言鵡如、ら、最大溶  

出量は241．OJJg／10cm2／時間（DEHPとDINP  

の溶出挙動は同じと見なす）。  

（1）おしやぶりについては、83．3分のMoし血ingで  

曝露はDEHPのTDIの下限（40〟gm体重／  

日）に達する。おもちゃ（おしやぶりを除く）に  

ついては、観察された最大時間のMoし仙ing  

で曝露は33．2〟g／kg体重／日となり、DEHPの  

TDIの下限に近接する。  

（2）Mo血1ing長時間群（上位25％群）と高溶出群  

（上位25％群）の条件が重なった場合を想定す  

ると、おしやぶりを除く総Mou軌ing時間の平均  

は110．8分で、これにより推定した曝露は仙7  

〃釘厄体重／日。また、総Mou廿1ing時間の平  

均は168．4分で、これにより推定した曝露は  

61．9〟gルg体重／日。  

（3）Moudling時間の個々0）データ（n40）と唾液  

中の溶出量の個々のデータ（『25）からそれ  

ぞれ無作為に値を抽出し、その積を10，（X旧回  

求めて計算すると、総Moし肋ng時間では、計  

算上の曝露がDEHPのTDIの下限（40pg／短  

体重／日）を超える例は9由／10，（X氾。  

4  



EUリスクアセスメント報告書   ○ おもちや及び育児用品からの推定曝露量   ○ 乳児用調整乳、食品及び食品包装からの推  ○ 育児用品及びおもちやからの推定曝露量  

・経口曝露0．2m〆kg体重／日：ヒトボランティア   定最高曝露量0．00102m〆kg体重／日   0．00081mg／短体重／日：おもちや及び育児用品  

言鵡封こおけるヒトロ彰夜中DINP最大溶出量8．9  ○ 室内空気からの推定最高曝露量   に関して、実験での最大溶出量 259〃  

〟〆10cm2／分（河VM，1998）、子どもが口に入   0．（XX氾83mg／短体重／日   y／dm2／24時間（Rastogietムl．，1997）より。子ども  

れるおもちやの面積10cm2、口の中での1日  ○ 育児用晶及びおもちやからの推定曝露量   が口に入れるおもちやの面積10cm2、口の中  

あたり浸出時間3時間、子どもの体重8kgとし   0．∝氾95m〆kg体重／日：人工口重夜を使った歯   での1日あたり浸出時間6時間、子どもの体  

て。   がためからの浸出実験における最大溶出量   重8kgとして。  

・経皮曝露0．009mg／kg体重／日：DEHPラット   611LLg／dm2／24時間（DanishEnvironmental  

経皮吸収量 0．24Jノ 〆cm2／時間   ProtectjonAgency，1998）より。子どもが口に  

（Deisinger，1998）、皮膚接触面積l00cm2、接   入れるおもちやの面積10cm2、口の中での1  

触時間3時間、体重8kgとして。   日あたり浸出時間3時間、子どもの体重8kg  

○その他の曝露源（建材・家具、車内部品）から  として。   

の曝露量0・024nl〆短体重／日  

EU食品添加物、香料、食品接触  ○ 食品等のDEHP濃度から推定される曝露量  ○ 食品等のBBP濃度から推定される曝露量  ○ 食品等のDBP濃度から推定される曝露量   

加工助剤及び物質に関する科  ・食事経由曝露量（UK）：成人平均2．5〃〆短  ・食事経由曝露量（UK）：成人平均0．1〟〆短  ・食事経由曝露量（UK）：成人 平均0．2〃〆短   

学委員会意見（2005年6月）   体重／日 97．5％値5〃〆短体重／日   体重／日 97．5％値0．3〃〆短体重／日   体重／日 97．5％値0．5′ノ〆短体重／日  

・曝露量（Denmark）：成人平均2．7～4．3LLg／kg  ・曝露量（Denmark）：成人平均0．3～0．4〟〆短  ・曝露量（Denmark）：成人 平均1．8～4．1FLy／kg  

体重／日 高％値15．7〟〆kg体重／日   体重／日 高％値4．5〟〆短体重／日   体重／日 高％値10．2〟〆也体重／日  

・食事経由曝露量（Denmark）：成人 4．5〟〆kg  ・食事経由曝露量（Denmark）：成人IFLg／kg  ・食事経由曝露量（Denmark）：成人1，6〃g／kg  

体重／日、新生児（6ケ月未満）＜10〃〆kg体   体重／日、新生児（6ケ月未満）1．6〟〆短体   体重／日、新生児（6ケ月未満）＜16．4〃〆也  

重／日、乳児（6ケ月～1歳）23．5〃〆厄体重／   重／日、乳児（6ケ月～1夢）＜0．9〃〆短体   体重／日、乳児（6ケ月～1歳）7．9〃〆短体重  

日、子ども（1～6歳）26〃〆kg体重／日、子   重／日、子ども（1～6歳）5．9〟〆kg体重／   ／日、子ども（1～6歳）8〟〆短体重／日、子ど  

ども（7～14歳）11〟〆kg体重／日   日、子ども（7～14歳）2．4〟〆短体重／日   も（7～14歳）3．5〃釘短体重／日  
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米国国家毒性プログラム／ヒト  

生殖リスク評価センターモノグラ  

フ  

○ 一般層の曝露量（ただし、食物以外の経口曝   

露、医療曝露、職業曝露を除く）は3－30〟   

〆kg体重／日の範囲にあると推定。主な曝露   

源は食物、次いで室内空気。（DounJ．eta］．，   

1999）  

○ 乳幼児の曝露量は、飲食物以外の物を口に   

入れる行為のため、数倍高くなりえる。また、   

集中治療（輸血や輸液、透析等）を受けてい   

る患児の曝露量は、2－3桁高くなりえる。   

（参考）  

・大気、室内空気、飲料水、食物、土壌からの   

DEHP推定総曝露量（カナダ保健省／Meek   

MEetal．，1994）：19LJg／kg体重／日（6ケ月～   

4才）－5．8〟〆短体重／日（20才～70才）  

・乳幼児がPVC製品をしやぶる又は噛むこと   

によるDEHP推定曝露量（オーストリア／RaIa   

F．etaJ．，2（X氾）：85FLgQ、体豆／日  

・集中治療を受けている新生児の輸血用血液   

バックからのDEHP推定曝露量（SjobergP．et   

aい985）：140－3，300〃摘体重／日  

○ 一般層の推定曝露量は、成人では食品を主   

要な曝露源として2〟班体重／日。  

○ 乳幼児では食事の違いやBBP含有品を口   

に含む行為のため、その3倍程度まで高く   

なりうる。よって乳幼児を含む一般層の曝露   

量は10〃〆kg体重／日を下回ることは明ら  

か。  

（参考）  

・カナダ・オンタリオ州における食品100種類   

の試買調査（1985～1988年）から推計した成   

人BBP摂取量（ZPCS，1999）：2JJ〆kg体重／  

日  

・英国における脂肪性食品の調査（1993年）か   

ら推計したBBP摂取量（MAFF，1999）：0．1l－   

0．29〃〆kg体重／日（成人）；0．1－0．2〃〆kg   

体重／日（乳幼児）  

・実際にはおもちゃにBBPは使用されていな   

いと言われている。（17種類のプラスチック   

製おもちゃを分析したところ、PVC製の人形   

頭部に重量比で0．02％検出されたのみ。）   

○ ヒト推定曝露量4〃〆kg体重／日：ヒト尿中   

のBBP代謝物濃度から試算した推定曝露量   

（Blountetaし20qKohnetaJ．，2CKX））  

○ 一般層の推定曝露量は食品を主な曝露源とし   

て2－10〟〆kg体重／日。  

○ 乳幼児では食事内容の違いから大人よりも曝   

露量が高くなりうるが、ブタレート含有物を口   

に含む行為を除けば、10〃〆短体重／日程度   

にとどまる。  

（参考）  

・カナダにおける98種短の食品マーケットバス   

ケット調査結果から試算したDBP推定曝露   

：   

一 成人71j班体重／日（lPCS，1997）  

・0－6ケ月児2．4〟〆kg体重／日、6ケ月－4  

才児5．0〃摘体重／日、5－11才児4．3〟  

〆kg体重／日、12－19才2．3〟〆短体重／  

日、20－70才1．9〟摘体重／日（Chan  

PKLjHea肘1Canada，1994）  

・実際には、おもちゃにDBPを使用することは   

希のようである（17種類のおもちやを分析した   

ところ、PVC製の人形頭部に重量比で0．01％検   

出されたのみ。）   

○ 成人尿中DBP代謝物濃度からDBP曝露量を   

推計すると、成人全体の95％の曝露レベルは   

10〃〆也体重／日未満であるが、妊娠可能な   

女性（20一朝才）の一部（数％）は、他の年齢   

層や男性よりも高い曝露レベル、具体的には   

30～100〟〆短体重／日を超える曝露レベル   

にあり、原因として香水やネイルポリッシュ、   

ヘアスプレーの使用との関係が指摘された。   

（BlountBCetal．，2（咲）；DavidRM，20（氾；Kohn   

MCetal．，20CK））。  
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DINP   DIDP   DNOP   

薬事・食品衛生審議会食品衛生  

分科会毒性・器具容器包装合同  暴露の推定  

部会（2∝12年5月）   ・6－10ケ月齢児側例のMoし血ing行動調査か  

ら、最大Mouthing時間は、おしやぶり314．1  

分、おもちや（おしやぶりを除く）69．2分。  

・成人25例のDINP含量39％・8．48cm2試験片  

15分間Chewingによる溶出言鵡臭から、最大溶  

出量は241．0〟〆10cm2／時間（DEHPとDINP  

の溶出挙動は同じと見なす）。  

（1）おしやぶりについては、312．5分のMoL肋ng  

で曝露はDINPのTDI（150LLg／kg体重／日）に  

達する。  

（2）Mou址ing長時間群（上位25％群）と高溶出群  

（上位25％群）の条件が重なった場合を想定す  

ると、おしやぶりを除く総Mou軌ing時間の平均  

は110．8分で、これにより推定した曝露は40．7  

〟〆短体重／日。また、総Mo血1ing時間の平  

均は168．4分で、これにより推定した曝露は  

61．9〟〆kg体重／日。  

（3）Moし仙ng時間の個々のデータ（n司0）と唾液  

中の溶出量の個々のデータ（n＝25）からそれ  

ぞれ無作為に値を抽出し、その積を10，000回  

求めて計算すると、総Moし止抽ng時間では、計  

算上の曝露がDINPのTDI（150LLg／kg体重／  

日）を超える例は12／10，000となる。  



「づ；   

EUリスクアセスメント報告書   ○ おもちゃ及びベビー用品からの推定曝露量  ○ おもちや及びベビー用品からの推定曝露量  

・経口曝露0．2mg／kg体重／日：ヒト唾液中DINP  ・経口曝露0．2m〆kg体重／日：ヒトボランテイ  

最大溶出量8．9〟〆10cm2／分×180分（3時   ア害鵡剣こおけるヒト唾液中血p最大溶出量  

間）÷体重8kg。RⅣMによるヒトボランティア   8．9FLg／10cm2／分（RⅣM，1998）、子どもが口  

試験（PVCシートから唾液中に溶出するDINP   に入れるおもちゃの面積10cm2、口の中で  

の溶出率を測定）及び乳児観察試験（おもち   の1日あたり浸出時間3時間、子どもの体重  

やを口に接触する時間を測定）並びにinvね℃   8kとして。  

試験（疑似唾液を用いてPVC製おもちやから  ・経皮曝露0．叩Im〆kg体重／日：DEHPラット  

のDINP溶出率を測定）の結果（2∞8）、また   経皮吸収量 0．24〟〆cm2／時間  

SCTEEが示した基準（子どもが口（；入れるお   （Deisinger，1998）、変換係数10、皮膚接触面  

もちやの面積を10cm2、口の中での1日あた   積100cm2、接触時間3時間、体重8kgとし  

り浸出時間を3時間、子どもの体重を8kgと仮   て。  

定）に基づく。   ○ その他の曝露源（建材家具、車内部品、食  

・経皮曝露0．∞lmg／kg体重／日（DEHPラット  品類）からの曝露量0．026mg／短体重／日   

経皮吸収量0．24〟〆cm2／時間÷変換係数10  

×皮膚接触面積1∞cm2×接触時間3時間÷  

体重8kg。Deisingerらによるラット皮膚吸収試  

験（PVCフイルムをラット背部皮膚に貼付した  

ときのDEHP吸収量を測定）（1998）の結果な  

どに基づく。  

その他の曝露源（建材1家具、車内部品、食品類）  

からの曝露量0朗9m〆也体重／日 

EU食品添加物、香料、食品接触  ○食岳等のDINP濃度から推定される曝露量  ○ 食品等のDIDP濃度から推定される曝露量  

加工助剤及び物質に関する科  ・食事経由曝露量（UK，1996，1998）：一般層  ・食事経由曝露量（UK，1996，1998）：一般層   

学委員会意見（2005年6月）   ＜0．17〟〆短体重／日、新生児（生後6ケ月以   ＜0．17〟〆短体重／日、新生児（生後6ケ月  

下）a4〟〆短体重／日、乳児（＞6ケ月）1．8   以下）2・4〟班体重／甲、乳児（＞6ケ月）  

〟〆短体重／日   1．8〟〆短体重／日  

・総経口曝露量（Denma水．2003）：一般成人5  ・総経口曝露量（D印mark，2003）：一般成人3  

〟〆座体重／日、子ども（6～12ケ月）216〟   〟〆短体重／日、子ども（6γ12ケ月）210〟  

班体重／日※、子ども（1～6歳）63〃〆厄   〆kg体重／日※、子ども（1～6歳）53〃〆k  

体五／日※、子ども（7′〉14歳）10〟〆短体重   体重／日※、子ども（7～14歳）7〟摘体重  
／日※※   ／日※※  

※主曝露源はおもちや。しかしEUでは1999年か  ※主曝露源はおもちゃ。しかしEUでは1999年か  

らDINpのおもちやへの使用を禁止しているので、  らDIDPのおもちゃへの使用を禁止しているの  

塊状を反映していない。   で、現状を反映していない。  

※※最悪曝露シナリオとして採用   ※※最悪曝露シナリオとして採用   

8  



○ 入手可能なデータからは信頼性のある曝露   

予測はできないが、他のフタレートの事例か   

ら、食品経由の摂取が主な曝露源と推察され  

る。  

O DEHP含有製品とDNOP含有製品の生産量を   

比較すると、DNOPの曝露量はDEHPの推定   

曝露量3－30／ノ〆短体重／日を下回ると推測   

される（Dou”Jetal．／US－EPA，1998）。  

○ 乳幼児の場合は、食事の好みやDNOP含有   

晶を口に入れる行為のため、曝露量がより高   

くなりえる。  

（参考）  

・市場にはDNOP純品は流通していない。代わ   

りにDNOPをおよそ20％含有するC6－10フタ   

レート混合物が流通している（ACC（exCMA），   

1999）。  

・UKにおけるDOP異性体（DEHPを除く）の調   

整乳中濃度から試算した乳幼児のDOP異性   

体曝露量（MAFF，1999）：く0．1－43〃〆短体重／  

日（生後0ケ月）；く0．1－24〟〆短体重／日（生   

後6ケ月）  

・おもちやでは、デンマーク環境・エネルギー省   

によるフタレート移行実験で歯がため数品に   

検出された以外、DNOPの使用実績はないよ   

うである（ACC（exCMA）．1999）。  

○ 一般層のDIDP曝露量は、DEHPの推定曝露   

量3－30〟〆厄体重／日より低いと推測され   

る。  

○ おもちやから浸出するD氾Pを測定したデー   

タはないものの、乳幼児では、おもちやをロ   

に含む行為から、一般層よりも数倍高い   

DIDP曝露量が想定され、仮にDINP曝露予   

測の事例をあてはめると、乳幼児のDIDP曝   

露量は成人よりもー桁多い量となりえる。  

O DIDP含有おもちやを口に含む行為は、他に   

例のない曝露条件であるため、乳幼児の   

DIDP曝露量をDEHPの推定曝露量から外挿   

して求めることは、あまり適当とは言えな  

い。  

米国国家毒性プログラム／ヒト  

生殖リスク評価センターモノグラ  

フ  

○ 一般層のDINP曝露量は、DEHPの推定曝露   

量3－30〟〆kg体重／日より低いと推測され   

る。  

○ 乳幼児では、おもちやを口に含む行為のた   

め、一般層の曝露量より一桁多い量までの曝   

露がありえる。   

（参考：3－12ケ月児のおもちやを口に含む行為か  

らの曝露予測の例）  

・オランダRⅣM：（平均）6．53－14．4〃〆短体重   

／日、（最大）70．7－204〟〆厄体重／日  

・US－CPSC：（平均）5．7FLg／kg体重／El  

・カナダ保健省：（平均）朋〃釘厄体重／日、（最   

大）320〃〆短体重／日  

DEHP＝フタル酸ビス（2－エチルヘキシル） DBP：フタル酸ジブチル  BBP：フタル酸プチルベンジル  MBuP：フタル酸モノブテル  MBeP：フタル酸モノベンジル  

DINP：フタル酸ジイソノニル  DIDP：フタル酉雛ブイソデシル  DNOP：フタル酸ジオクテル  
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EU、USの現行規制  

日本の現行規制  

（食品衛生法に基づく規格基準）  下記以外のもの  
DEHP、DBP、BBP  

（EU、US共通）  

子ども用  

子どもの口に入る  おもちや  
（Canbeplacedin  
themouth）もの  EU：  

14歳未満  
EU：  

US：         DEHP、DBP、BBP、  

DINP、D［DP、DNOP  

US：  

DEHP、DBP、BBP  

（暫定）DINP、DIDP、  

DNOP  

EU  
EU：  

吸綴   US   

下記以外のもの  晴乳・   
EU   

DEHP、DBP、BBP   晴食   育児用品             US   

子どもの口に入るも  EU：   

DEHP、DBP、BBP、   睡眠   EU  規定なし  

DINP、DIDP、DNOP  US   

US・  

US：  娯楽  EU   3歳以下  

DEHP、DBP、BBP、  

（暫定）DINP、DIDP、  

DNOP  

改正案  

下記以外の  

指定おもちや   

DEHP  

指定おもちや   

DEHP、DBP、BBP、  
DINP、DIDP、DNOP   

（ただし、DINP、DJDP、  

DNOPの使用禁止に  
ついては、乳幼児が  

なめることはできても  

口に入れられない部分  

は除く。）  

規制品  

の範囲  

と使用  

禁止フ  

タル酸  

エステ  

ル  

規制品の  

範囲と  

使用禁止  

フタル酸  

エステル  

指定おもちや  

（乳幼児の  

接触により  

健康を損なう  
乳幼児がロに  

接触することを  

その本質とする  

おもちや  

DEHP   

DINP  

おそれのあ  

おもちや）  

専ら乳幼児が用いる  

飲食器  

（指定おもちやの場合  

と同様）  

（器具・容器包装）   

※※  

・   ＝＞  
ポリ塩化ビニルを主成分  

とする合成樹脂  
規制品  

の材質  
規定せず  

※リスクの試算  

乳幼児の健康上問題となる曝露が起きる可能性の  

あるフタル酸エステルの範囲を矢印で示す。  
DBP DEHP BBP DIDP DINP DNOP  
＝  

50ハq－センタイル値を用いて想定した場合  
く  ＞…・・叩         ‥……ト  

95ハ○－センタイル値を用いて想定した場合  

く    ＞  

おもちやの  
Mouthing  

の場合  規制品  

の材質  
EU：可塑化部 US：規定なし  

忘－L●壱ふ  

を含む  
Mouthing  

の場合  

※※国際整合化  

フタル酸エステルに対する乳幼児のリスク管理をEU・USレベルに引き上げ  

○乳幼児の「子どもの口に入る」範囲 ≒「乳幼児の接触により健康を損なう  

おそれのある」範囲  

○晴乳・哺食用器具からの曝露 ≒ Mouthing＋器具から食品への移行による曝露  

○規制品の材質はポリ塩化ビニルに限らない。  

（本資料は、検討会報告書案の理解を促進するために事務局にて作成したもの（2009年4月10日）   

ト  

最大の曝露シナリオを想定した場合   

く  ㌻  

生殖発生毒性   一般毒性（肝・腎）又は発生毒性  

（精巣毒性）   （精巣毒性はinvivoでなし）  



中間報告案（玩具のフタル酸エステル規制）に対する意見  

平成21年4月10日  

社団法人 日本玩具協会  

玩具の安全確保は、玩具業界として是非とも果たさねばならない責務であります。  

そして、EU及び米国において、一定の条件（見直し・一部は暫定禁止）付ではあります  

が、6種のフタル酸エステルが規制されていることから、日本においても、これら6種に  

ついて何らかの手当を行うことが必要なことについては理解しております。  

しかしながら、＿n）IN輝証されており  

圭±。一方、これらと同等の性能を有する代替可塑剤については、必ずしも安全性が検証  

されている訳ではありません。  

また、日本の玩具規制の実施システム（食品衛生法の実施体系）灘（緻密で厳  

墜Lなものであるため、大きな費用負担を伴います。こうした負担は、一次的には企業に  

おいて負担されますが、最終的には、商品価格への転嫁、投資減少）雇用労働条件の悪化  

など、様々な形で消費者や社会が負担することになります。  

これらの点を御勘案頂き、導入する規制（基準）は科学的根拠に基づいたものであること、  

リスク低減  また、規制の方法については、企業に不必要な負担を強いることのないよう、  

効果と所要コストのバランスのとれた合理的なものであることを要望致します。   

以上を踏まえ、部会報告書案に関して、具体的に下記の点を要望申し上げます。  

Ⅰ．「DINIIDIDIIDNOP」の規制の対象範囲について  

「DINP，DIDP，DNOP」のTDIと乳幼児のMouthing行動から判断して、現状では、  

おしやぶり以外の玩具について「DINIIDIDIミDNOP」を規制する必要は無いと考え  

られます。  

「DINP，DIDIミDNOP」の規制については、現行の「口に接することを本質とする玩具」  

に限定して頂きたい。  

（理由）  

（1）pINRDIDPDNOPの毒性は低い。   

「DINEDIDIミDNOP」への規制導入について、部会報告書案の根拠になっている数   

値は、「総Mouthing時間351，8分（おしやぶり314，1分、玩具6，9分）」という「お   

しやぶり」を含む極端なケースが、そのまま適用されたものです。その最悪シナリオ   

でもDNOPは安全域が十分にとれており、より科学的なモンテカルロ法を用いれば   

95％タイル値ではDINP、DNOPともに安全であるとみなせます。  

しかも、これらは「おしやぶり」を含む場合であり、「おしやぶり」以外の玩具につ  

いては最悪シナリオを用いてもDINPとDNOPは十分に安全であり、モンテカルロ法  

であれば「DINIミDIDIIDNOP」のいずれも安全であると評価されています。  
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すなわち、「おしやぶり」以外の玩具に対して「DINIミDIDIミDNOP」を使用禁止に  

することは、中間報告案で提示されている科学的根拠から逸脱した規制ではないかと  

考えます。  

（2）「おしやぶり」での対応が進んでいる。  

玩具業界は、「おしやぶり・歯固め」で、材質変更の対応を進めてきており、現在、  

「おしやぶり・歯固め」によるDEHP・DINPの暴露はほとんどない状態になって  

おります。  

2002年当時も、国産の「おしやぶり」には塩化ビニル樹脂を使用したものはありま  

せんでしたが、ST基準・マーク制度において、食品衛生法の上乗せ規制として、「お  

㈱）を禁せ致しました。  

（2002年9月実施。完全実施は2003年4月）  

現在、「おしやぶり・歯固め」については、輸入品を含め塩化ビニル樹脂のものはま  

ず存在しないと考えております。  

（現在は、熱可塑性エラストマーのものが多いですが、塩化ビニル樹脂のものはな   

く、フタル酸エステルを可塑剤として使うことはありません。）  

（3）欧米ではDINP等の毒性の（再）評価・規制措置の見直しが行われる。   

米国のCPSIA（消費者用製品安全改善法）では、「DINRDIDIミDNOP」は暫定禁止  

できるだけ速やかに慢性有害性諮問会議（ChronicHazardAdvisory  に留まっており、   

Panel）で調査等を行い、その報告をもとに最終的な対応を決めることになっておりま  

す。  

また、欧州の玩具・育児用品へのフタル酸エステル規制に関しても、遅くとも 2010  
年1月16日までに再評価が行われることになっています。  

すなわち、欧米ともに現行の規制について見直しの可能性があります。  

（4）CPSCの研究者も、科学的知見からDINPを禁止する必要はない旨を主張している。   

本年4月1日に、米国のNationalPublicRadio（NPR）から「PublicConcern，Not   

Science，PromptsPla＄ticsBan」と題する記事が配信されました。   

記事によると、Dr．MarilynWind（Deputyassociateexecutivedirectorforhealth   

science，CPSC）は、「（科学的根拠は明らかであり）DINPは子供への危害のリスク   

はなく、禁止することはできなかった」、「おしやぶり等については、業界は自発的に   

DINPの使用を止めている」、「（DINPを禁止する法律は成立したが）私は科学を支持   

する（standby）」と主張しています。（資料1）  

また、SGMA（米国スポーツ用品工業会）のホームページ掲載の記事によると、昨年5   

月14日に開催された上院の公聴会で、同氏（Dr．MarilynWind）は、欧州のフタル   

酸エステル規制について、「CPSCはEU委員会の担当者と一緒に仕事をしたが、彼   

らがどのようにしてそのような結論（フタル酸エステルに問題がある）に至ったのか、   

判らなかった」、「彼らは、暴露について、科学的でない、粗雑に誇張された数字を（適  
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当に）取り上げただけである（theysimply“pickedanumber”onexposurethatwas  

“grosslyoverstatedandwasnotsupportedbyscience．”）」と述べた由です。（資料2）  

（参考）NPR配信記事  

102567295  

SGMAホームページ掲載記事   

httl）：／／www．sfIma．Ct二）m／oublicl）01icv／refl二〉i－ml）hthalate   

（5）実務面での脚性がある。   

欧州・米国のように、「口に入れることができる（whichcanbeplacedinthemouth）」   

の解釈を「一辺が5cm未満のサイズがある部位」でガイドラインを作った場合、その   

該当性を巡って現場（検疫）で再度混乱の発生が懸念されます。   

指定玩具の該当性（6歳以上対象の玩具でも指定玩具とされるケース）を巡って現場   

が混乱し吏したが、その上に、「口に入れることができる」の要件が重なってくると、   

対応する現場が著しく混乱する可能性があります。  

（欧州では、EU委員会から、「口に入れることができる」の解釈について、図例を示  

した詳細なガイドラインが出されていますが、日本のように検疫所が詳細なチェック   

を行って管理するシステムの中では、重層的に、追加的なガイドラインを設定するの   

は適当ではないと考えます。）（資料3）  

（6）代華可塑剤に振り替えることについての安全面の懸念   

私どもとしては、より安全な可塑剤を使用するよう努力したいと存じますが、現在   

の段階では、代替可塑剤についてその安全性が必ずしも検証されているわけではあ  

りません。   

毒性が低いことが判明しているDINPの使用を禁止することは、乳幼児の安全に関   

し、却ってリスクを増す可能性があること‡を懸念しています。  

Ⅲ．規制対象の材質について  

規制対象の材質は、塩化ビニル樹脂に限定して頂きたい。  

（理由）  

（1）塩化ビニル樹脂以外の材質については、フタル酸エステルが可塑剤として使用される   

可能性は極めて低く、たとえ使用されたとしても、塩化ビニノ聯高  

濃度になることはあり得ません。  

（2）2月9日に公表された、米国のCPSIAに係るフタル酸エステルの試験方法によると、   

検査は塩化ビニル樹脂を前提としたものになっています。   

材質によって異なる試験方法が必要となりますが、それが定まらない中で、規制だけ   

先行することは事業者にとって過度の負担となります。  
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近時、外国で、当該国からの輸出に際して仕向国の安全基準に適合している証明（試  

験成績書）を求められるケースがあり、試験方法が定まっていないまま規制だけ行っ  

た場合に、それに対応できないという事態が生じる懸念があります。  

（3）法的に規制が行われると、フタル酸エステルを使用していないにも拘らず、また使   

用することがあり得ないものでも、すべての玩具に試験が要求されることになります。   

これは玩具業界にとって、経済的にも時間的にも極めて大きな損失となります。  

Ⅲ．通関（検疫）の際に要求される資料  

規制を拡大するフタル酸エステル（4種）については、輸入届出の際の自主検査にお  

いて、 「登録検査機関による試験成績書」によらなくとも通関（検疫）できるように措  

置を講じて頂きたい。  

（自己適合宣言書、工場の責任者の陳述書、何らかの試験検査報告書等で良いとして   

頂きたい）  

（理由）  

（1）国内生産の規模から見て、日本で販売されている玩具の9害似上は輸入品といわれて   

おります。   

迅速かつ円滑な通関（検疫）は、玩具業界にとって非常に重要な事項であります。  

（2）欧米の規制のあり方（方法）と比べると、日本の玩具規制の実施システム（食品衛生   

法の検査体系）は非常に重厚なものとなっています。   

そして、食衛法の実施システムでは、輸入にあっては、一定の検査機関（食衛法の登   

録検査機関）において所定の試験方法に基づいた検査を受け、その試験成績書を検疫   

所に提出して基準適合性を確認することとなっています。  

（通例、欧州は自己認証方式。また、米国CPSIAも通関で試験成績書までは求めてい   

ない。）  

このシステムは安全確認面でより厳密な方法ですが、その分、かなりの費用や時間を  

必要とするものです。  

（3）規制拡大を検討している4種のフタル酸エステルは、もともと生産・使用量が少ない   

ものであり、規制が発効しますと、玩具に使用される可能性は更に低くなるものと思   

われます。  

安全性が高いことが科学的に検証されており、安全な状態が形成されているにも拘ら  

ず、多額の検査費用をかけて「無の証明」を求めるのは過大な負担となります。  

（4）特にフタル酸エステルの検査費は高額であり、6種類の検査をする場合、1検体当た   

り検査費5－6万円にのぼります。   

セット物（複数の玩具から構成）など、玩具毎の検査が必要な場合には、複数の検査   

を行うことになります。  
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また、検査は食衛法の輸入検査のみに止ま＿地。企業は、生産国（中国）では、  

輸出先国の安全基準への廼合性確認のために、当該政府が指定する検査機関で検査を  

受けなければなりませんし、その他にもST検査や企業独自の安全確認検査など、複数  

の検査を受けるケースが一般化しています。  

一旦食衛法で規制が導入されますと、その試験項目について、食衛法検査費用の何  

倍もの検査費用が必要となります。  

Ⅳ．その他のコメント  

1．海外の玩具規制と食衛法の玩具規制の国際整合   

科学的知見から安全性に問題がある場合は規制を行う必要がありますが、それを超え  

て、それぞれの国の事情を踏まえ各国が独自で判断して講じる措置については、必ずし  

も国際整合を最優先する必要はないものと考えます。   

ちなみに食衛法の玩具規制には、着色料検査、基材（PVC／PE）の過マンガン酸カリ  

ウム消費量・蒸発残留物検査といった、欧米の規制にはない、日本独自の判断に基づく  

要求事項があります。   

フタル酸エステル規制について、科学的知見から毒性が低いことが検証されている  

「DINIミDIDIIDNOP」の規制は、必ずしも完全整合を追求するのではなく、日本独自  

の判断での対応を行って頂きたいと存じます。  

（欧米では育児用品も規制対象となっていますが、日本では晴乳・晴食用器具以外の育  

児用品は規制対象になっていません。片や完全整合、片や規制はないというのは、整合  

化を強調するのであれば、規制対象間のバランスを失していると考えます。）  

2．米国のCPSIAの最近の動向  

米国では、CPSIA施行時（2月10日）には、施行10日前に、第三者認証・一般遵守宣  

言の適用が1年延期され、また、施行7日前には、ニューヨーク地裁で、それまでのCPSCの  

解釈を覆す「フタル酸エステル規制の遡及適用」の裁定が出され、混乱が生じています。  

その後もCPSIAの施行を巡って混乱が続いており、同法の修正等の動きが生じてきて  

います。（資料4）  

フタル酸エステル規制についても、公表された試験方法は、当該玩具の全重量比で含有  

率を算定するというもので、欧州と整合しておらず、また、検査費が極端に高いことな  

どから、現実的なものとなるよう改定要望がなされていると聞いています。  

「慢性有害性諮問会議」の推移も含め、状況をもう少し見極めるべきではないかと思い  

ます。  

3．   

当協会は、昭和46年に業界の自主的措置として玩具安全事業（ST基準・STマーク  

制度）を発足させました。以来、37年間にわたって、我が国の玩具安全に努力してま  

いりました。  

特に、STマーク制度はマークの取得に第三者検査機関での検査を義務付けており、  
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世界的にも高い水準の玩具安全を確保してきたものと自負しております。  

昨年10月施行の改定玩具規制も、改定規制の大部分は既にST制度で実施していたも  

のであり、STマーク付玩具では検査で適合性を確認していたものです。  

なお、改定規制施行時には、登録検査機関に検査が殺到するという想定外の緊急事態  

が発生し、クリスマス・年末商戦を前に薄氷を踏む思いで検査への対応を行ってきまし  

た。  

昨年来の検査渋滞がようやく一段落した今、玩具企業は、この間に激増した検査費用  

に改めて驚くとともに、このままでは経営が成り立たなくなる可能性があり、その対策  

が急務となっております。  

加えて、百年に一度といわれる経済危機の中、売上の大幅な減少に苦しんでおります。  

その上に、本年末をもって「先行サンプル制度」が廃止されますと、経営に打撃を受  

ける企業が更に拡大することを強く懸念しており、その対応にも追われております。  

（別途、当協会から厚労省に先行サンプル継続の要望書を提出しております。）  

玩具業界は、これまで食衛法玩具規制の改定（「平成19年4月に重金属等の試験方法  

の改定」、「平成20年10月改定」）の都度、継続して輸入する商品について改めて検査  

を受け直してきました。（平成20年10月改定では、厚労省から、一部、ST検査結果  

の輸入届出への活用を認めて頂いています。）  

先行サンプルが廃止されますと、継続輸入する商品について、再び本貨物により食衛  

法検査を受け直さねばならなくなります。  

その上に更にフタル酸エステル規制改定による検査が上積みされることになります。  

上記のような状況の中、フタル酸規制の導入については、当該措置の効果と比較して、  

徒に検査費用のみを増大させるものとならないよう謙抑的な対応を御願いしたいと存  

じます。  

4．  

規制改定等に関してプレス発表を行う際には、消費者・社会に対し誤解を与えること  

のないよう、表現等に配慮し、毒性リスクについても明確なメッセージとなるようお願  

いします。  

前回の改定時（平成14年）は、塩化ビニル樹脂のフタル酸エステルが大きな社会問題  

になっていたこともあり、「DEHPの使用禁止」が即ち「塩化ビニル樹脂そのものが問  

題」との印象を与え、塩化ビニル樹脂の忌避が拡大しました。  

現在は、社会の理解も進みそのような状況には至っていないと認識しておりますが、発  

表にあたっては、誤解を招かないよう表現に配慮し、毒性リスクを明確に説明して頂く  

ようお願い致します。   
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Products  

TheSenateComrnerceSubcomm往teeonConsumerA触irsheIdahearingonMay14that  
fbcusedonphthalatesandbisphenoトA（BPA）inconsumerproductsgenera［FyandchiIdren’s  
PrOductsinpa祀cu（ar．SubcommitteechairmanMarkPryor（D－AR）saidhehadca＝edthehearing  
togatherinformationinthewakeofrecentmediareportsonBPAandphtha［atesandthento  
use8Wherethatleadsus．汀However，Itisclearsom8OtherSenateDemocratsareanxiousto  

PaSSreStrictivelegisFationattheearliestopportunily．   

Sen・CharfesSchumer（D－NY）tes棉edatthehearingasthechiefsponsorofS，2928，V／hich  

WOuldbanBPA盲nproductsfb（Ch盲Tdrenage7andunder．Hesaid札theworEdtooknote．’when  
NIHIsNationaIToxicoIogyP（Ogram（NTP）re7easeditsBPAstudyinApril，WithCanadatakfng  
actiontobanBPAf（Ombabybottfes．WaトMartp浦ng8PA－COntainingch＝dren’sproductsf（Om  
thesheFvesinCanada，andToys－R－UsannouncJngP［anstodosointheUnltedStatesbeginⅢng  
inJanuary2009．HeaIsonotedthatCa［ifbrnfaiscurrentFyconsideringBPA）egislation．   

FDAAssociateComnllssionerforScienceDr．NorrisA‡dersonsaidhisagencycreatedatask  

forcetoundertakefur仙erstudyofBPAforlowingthere［easeoftheNTPreport－MeanwhiJe，he  
SaidFDAhasnoreasonforconc8rnatthistimeandhenQtedthatgovemmentalauthoritiesin  
theEuropeanUnbnandJapanhavefoundBPAtobe＄afe．Nonethe［ess，henotedthatFDAhas  
PubEicfyadvisedthatconsumerscantumtoalternativeproducts，SPeC涌ca”yc帽ngg［assbaby  

bo柑es．  

CPSCDeputyAssodateExecutiveD汀ectorforHea托hSciencesDr．MarilynWindpresented寧  
detaiFedhistoryoftheCPSC’srev盲ewofphthalate＄．includingtheagency’s3－OvoteinFebruary  
20O3todenyapetitiontobanphthaIatesfromchildren’sproductsfoI［ov廟gthecomp（etionofa  
ChronicHazardAdvisoryPaneIstudyofDFNP．thernostcommonlyusedphtha（ate・VWndcafJed  
intoquestiontheO・1percentphthaIate＝mitcontainedintheSenateversionof軌epending  
CPSCreauthorizationle9isIation（H．R．4040），Sayin9thiswouldbeacontaminationlevel・   

OnBPA，WindnotedthattherecentNTPstudyconcIudedthatdie＝sthernainsourceofBPA  
andthatthoseproductsarenotregufatedbytheCPSC・However．shenotedthatitcIearlymade  
nosensetoaIsobanotheTBPA－COntainingchi［dren’sproducts－－SuChasp［OteCtivehe7metsand  
goggleso用keIyinteres＝oSGMAmembers－－WheretherecouldbenopossibleBPA－reIated  
healthhlPaCt．   

Du血9qUeStioningofthegovernmenta！witnesses，theFDAwhesssaidonseveraFoccasions  
Uthereareuncenainties’’regardjngBPA・Ontheo軌erhand，㈱，  
蜘ぬ長坦鯛  

血蜘出蜘由乱  

触幽旭幽囚珪皇旦  

1・）yミ9iJコロ立§ご■   

IncIosingthehearing，Pryorgavenoindicationofp［ansforfollow－uPaCtionbyhiscommittee・  
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欧州委員会のガイダンス文書  

「口にすることができる」（whieb亡anbeplacedin仙emouth）の概念の解釈  

（全文はhttpノ／www．ro軋mi。VWS．nレupl。ad／r。W／如d。n。。％20d。。Umen蛸20触－aten．pd触ear。hゴGuida。。e）  

（一部抜粋）  
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CPSIA施行を巡る状況について  

2009年1月30日 鉛含有、フタル酸、ASTM規格の「第三者認証」・GCC（適合宣言書）  

の1年間延期（Oneyea軸定  
（ただし、規制（基準）は適用する。）  

2月3日 ニューヨーク（南地域）地裁裁定（Rule）  

CPSC最高顧問（GenemlCounsel）の見解（「2009年2月10日以前に製造さ  

れた製品についてはフタル酸規制を適用しない」）を0veれum（覆す）する。   

2月6日 偶n払rcementPolicy」（鉛規制関係の適用除外細目）を公表（CPSC）。  
t   

2月9日 米国玩具協会（TIA）、「施行前夜 揉ve）の声明」を公表  

「今晩真夜中に棚に並んでいる全ての製品を検査することはできない」旨強調  

「これまで安全について苦情無しに生産してきたなら、今後もそのまま生産・  

販売していて良い」（CPSCCommis8ionerThomasMoore）の助言を紹介  

2月9日午後6時 フタル酸エステルの試験方法を公表（CPSC）  

「フタル酸エステルの含有量は、製品全体の量に占める比率とする」  

（注）これにより表面塗膜や接触不能な内部部品についての懸念をかなり解消  

2月12日  フタル酸規制の対象となる玩具・育児用品についてのガイドラインのドラ  

フトを提示（CPSC）  

2月 23 日 米国玩具協会（TIA）、「小売事業者への公開書簡」（「Open Letter tq  

Retailersl）を公表  

「「Muchofpreviou8teStingonsuぬcecoatingsandcomponentparts  
donetodatemayhaveoverstatedproblems．」  

（誇張されすぎていたかもしれない）  

「これまで安全について苦情無しに生産してきたなら、今後もそのまま生  

産・販売していて良い」（上記）の助言を紹介  

3月10日   TIA、アンケート調査概要公表（製造400社、小売200社の集計）  

小売価格で20億ドル（200〔）億円）の損失（年間売上の約10％の相当）  

（小売からの返品又は検査待ちのため返送10億ドル以上  

8億ドルの在庫が返品の恐れがある）  

製造業で1200人の人員削減（CPSIAのみの影響分）  

12  
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3月17日  TIA報告：米国議会で、意図しなかった結果（フタル酸エステルの規制の  

遡及適用、流通在庫の返品等）を踏まえ、「良識（commonsense）と、実  

際に機能する解決策（workablesolutions）」を求めて「CPSIA法の修正」  

検討の動き。  

TIA、下院議員に書簡を送付。（CPSIAは、（規制の遡及適用などに）明確  

性を欠き、非現実的な期限（unrealisticdeadline）を設定し、CPSCに執  

行上の裁量権を与えていない旨を訴え。）  

4月1日  関係業界主催の「AmendtheCPSIA（CPSIAを修正せよ）」Rally（集会）が  

ワシントンで開催された。  
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第4 おもちや A おもちや又はその原材料の規格  

2  

3 7 おもちやは、フタル酸ジブチル、フタル酸  ビス（2－エチルヘキシル）又はフタル酸プチルベ  

4   ンジルを0．1％を超えて含有してはならない。  

5  

6 8 食品衛生法施行規則第78条第1号に規定するおもちゃは、フタル酸ジイソデシル、ブタル  

7   酸ジイソノニル又はフタル酸ジオクテルを0」％を超えて含有してはならない。  

8  

9 9 食品衛生法施行規則第78条第2号及び第3号に規定するおもちやは、フタル酸ジイソデ  

シル、フタル酸ジイソノニル又はフタル酸ジオクテルを0・1％を超えて含有してはならM  

だし、子どもがなめることはできても口に入れられない部分にフタル酸ジイソデシル、ブタル  

酸ジイソノニル又はフタル酸ジオクチルを0」％を超えて含有する場合にあっては、この限り  

でない。  
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11   

12   

13   

14   

15   

16  

第3器具及び容器包装A器具若しくは容器包装又はこれらの原材料一般の規格  7
 
 
8
 
 
9
 
 
0
 
 

1
 
 
1
 
 
1
 
 
2
 
 

フタル酸ジブ  7 油脂又は脂肪性食品を含有する食品に接触する器具又は容器包装には、  

又  はフタル酸プチルベンジルを原材料として用  テル、フタル酸ビ  ス（2－エチルヘキシル）  

いたポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂を原材料として用いてはならない。ただし、  

フタル酸ジブチル、フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）又はフタル酸プチルベンジルが溶  2
 
3
 
4
 
 

2
 
 
2
 
 
2
 
 

出豊凶圭浸出して食品に混和するおそれのないように加工されている場合にあっては、  

この限りでない。  

5
 
 
6
 
 

2
 
 
2
 
 8 専ら乳幼児が用いる飲食器は、フタル酸ジイソデシル、フタル酸ジイソノニル、フタル酸ジ   

オクテル、フタル酸ジブチル、フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）又はフタル酸プチルベ   

ンジルを0．1％を超えて含有してはならない。ただし、子どもがなめることはできても口に入   

れられない部分にフタル酸ジイソデシル、フタル酸ジイソノニル又はフタル酸ジオクテルを   

0．1％を超えて含有する場合にあっては、この限りでない。   

7
 
 
8
 
9
 
0
 
 
1
 
 
2
 
 
3
 
 
4
 
 

2
 
2
 
2
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
 

なお、これらの規格基準案に基づく試験・検査の方法と運用の仕方については、別途検討  

することとする。  
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