
3．試験溶液の調製  

抽出法   

試料を細切又は粉砕してその約1gを精密に量り、100mlの共栓付三角フラスコ   

に入れる。アセトン及びヘキサンの混液（3‥7）50mlを加えて密栓をし、振り混ぜ   

たのち40℃で一晩放置する。冷後、ろ紙を用いてろ過し、ろ液及びアセトンによる   

洗液を100mlのメスフラスコに入れ、アセトンを加えて100mlとしたものを   

GC－FID用試験溶液とする。さらに、この液をアセトンで10倍希釈したものをGC／MS   

用試験溶液とする。  

4．操作法  

（1）定性試験   

GC／MSまたはGC－FIDの下記の操作条件で、対応する試験溶液及びフタル酸エステル  

標準溶液をそれぞれ1〃1ずつ用いて試験を行い、試験溶液のクロマトグラムのピーク  

の検出時間とフタル酸エステル標準溶液のクロマトグラム中のフタル酸ジブチル、フタ  

ル酸ベンジルプチル、フタル酸ビス（2－エチルへキシル）、フクル酸ジー n－オクチル、フ  

クル酸ジイソノニル及びフタル酸ジイソデシルの各ピークの検出時間及びそれぞれの  

ピーク形状を比較する。なお、GC／MSではイオンクロマトグラム、GC－FIDではガスクロ  

マトグラムをクロマトグラムとする。  

（2）定量試験   

試験溶液のクロマトグラムのピークの検出時間と標準溶液のクロマトグラムのいず  

れかのピークの検出時間及びピーク形状が一致するときは次の試験を行う。  

（1）定性試験の操作条件の下で得られた試験結果を基とし、試験溶液中の当該フタル  

酸エステルのピーク面積を測定するとき、その面積は、標準溶液中の当該フタル酸エス  

テルのピーク面積より大きくてはならない。   

これに適合するとき、試料中の当該フタル酸エステル量は0．1％以下となる。  

（3）確認試験   

GC－FIDを用いて定性及び定量を行い、いずれかのフタル酸エステルが0．1％を超えて  

検出された場合は、GCルSにより定性試験を行い、試験溶液中の当該ピークと標準溶液  

のど」クの保持時間及び形状が一致することを確認する。  

操作条件   

カラム 内径0．25mm、長さ30mのヒューズドシリカ製の細管に、ガスクロマトグラ  

フ用の5％フェニルシリコン含有メチルシリコンを0．25J⊥mの厚さでコーティング  

したもの。   

カラム温度100℃から毎分20℃で昇温し、320℃に到達後10分間保持する。   

試験溶液注入口温度 250℃   

検出器 280℃で操作する。GCルSの場合は定量用イオンとして、フタル酸ジブチル、  

フタル酸ベンジルプチル及びフクル酸ビス（2－エチルへキシル）は質量数149、フタ  
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ポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂製おもちゃにおける  

6種類のフタル酸エステル試験法（案）  

（2010．2．22）  

1．装置  

ガスクロマトグラフ・質量分析計（GC／MS）又は水素炎イオン化検出器付きガスクロ   

マトグラフ（GCrFID）を用いる。  

2．試薬・試液  

（1）フタル酸エステル標準品  

フタル酸ジブチルC6H．［coo（CH2），CH。］2 本品はフタル酸ジブチル97％以上を含む。  

フタル酸ベンジルプチルC晶（m2C溝川00（002）。Ⅲ。本品はフタル酸ベンジル  

プチル95％以上を含む。  

フクル酸ビス（2－エチルへキシル）c晶［m2Ⅲ（らHJ（Ⅲz）√H。］2 本品はフタル酸  

ビス（2－エチルヘキシル）97％以上を含む。  

フタル酸ジーn－オクチルC晶（COO（α2）700J2 本品はフクル酸ジーn－オクチル97％   

以上を含む。  

フクル酸ジイソノニ／レC晶（COOWIJ2 本品はフタル酸ジイソノニル96％以上を  

含む。  

フタル酸ジイソデシルWヰ（C胱1。H21）2 本品はフタル酸ジイソデシル97％以上を  

含む。  

（2）標準溶液  

①フタル酸ジブチル、フタル酸ベンジルプチル、フタル酸ビス■（2Tエチルヘキシル）、  

フタル酸ジーn－オクチル、フタル酸ジイソノニル、フクル酸ジイソデシル標準原  

液 フクル酸エステル標準品各10．Omgをそれぞれアセトンで溶解して100mlと  

する（100〃g／ml）。  

②フタル酸エステル標準溶液（GC／MS用） 6種類のフタル酸エステル標準原液各  

1mlを混合し、アセトンを加えて100mlとする（各1JJ〟山）。  

③フタル酸エステル標準溶液（∝－FID用） フタル酸ジブチル、フタル酸ベンジ  

ルプチル、フタル酸ビス（2一エチルへキシル）及びフタル酸ジーn－オクチル標準原  

液各1mlを混合しアセトンで10mlとしたもの、フタル酸ジイソノニル標準原液  

1mlをアセトンで10mlとしたもの、フタル酸ジイソデジル標準原液1mlをアセ  

トンで10mlとしたものの3種類をフタル酸エステル標準溶液とする（各10〟  

〟ml）。  
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ル酸ジーnオクチルは質量数279、フクル酸ジイソノニルは質量数293、フタル酸ジ   

イソデシルは質量数307を用いる。   

キャリヤ⊥ガス ヘリウム又は窒素を用いる。フタル酸ビス（2－エチルへキシル）が   

約10分で流出する流速に調節する。  

5．留意点  

（1）フタル酸ジブチル及びフタル酸ビス（2－エチルヘキシル）は環境中にも存在すること   

から、試料を入れないで同様な操作を行った空試験を行い、空試験溶液中にこれらの   

ピークが検出される場合には、その面積がそれぞれの規格値に相当するピーク面積の   

1／10以下であることを確認する。これを超える場合には溶媒を新しいものに交換する   

などにより、1／10以下とすることが望ましい。  

（2）GC→FIDではフタル酸ジ【n－オクチル、フタル酸ジイソノニルおよびフタル酸ジイソ   

デシルの保持時間が近くピークが一部重なることから分別定量ができない。そのため、   

標準溶液は別々に調製する。また、ピークが規格値を超えて検出された場合にはGC／MS  

による確認が必要である。  

おもちやの規格基準の改正並びに器具及び容器包装の規格基準の改正について（案）  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会  

平成21年6月8日  

1はじめに  

ブタル酸エステルはポリ塩化ビニルを主成分とするプラスチックの可塑剤として汎用される  

化学物質である。   

ブタル酸エステルの一部については、胎児や乳幼児が多量の暴露を受けたときの毒性、  

特に生殖発生毒性が疑われたため、我が国では2002年（平成14年）8月、食品衛生法に基  

づくおもちゃの規格基準の改正によって、乳幼児が接触することによりその健康を損なうおそ  

れがあるものとして厚生労働大臣が指定するおもちやには、ブタル酸ビス（2－エチルヘキシ  

ル）（DEHP）を原材料として用いたポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂の使用を禁止し、  

さらに、指定おもちやのうち歯固め、おしやぶりなどの乳幼児がロに接触することをその本質  

とするおもちゃには、ブタル酸ジイソノニル（DINP）を原材料として用いたポリ塩化ビニルを主成  

分とする合成樹脂の使用も禁止した。また、油脂または脂肪性食品を含有する食品に接する  

器具・容器包装についてはDEHPを原材料として用いたポリ塩化ビニルを主成分とする合成  

樹脂の使用を原則禁止した。   

他方、EUでは、1999年12月、おもちや・育児用品のうち3歳以下の子どもが口に入れるこ  

とを意図したものであって、DINP、DEHP、フタル酸ジブチル（DBP）、フタル酸ジイソデシル  

（D【DP）、ブタル酸ジオクテル（DNOP）又はフタル醸ベンジルプチル（BBP）のいずれかl種類以  

上を含有するポリ塩化ビニル製のものに関して、販売を暫定的に禁止するという決定がなさ  

れ、以後、この決定は3か月毎に20回以上更新が行われた。2005年12月には、恒久措置と  

して、おもちや・育児用品についてDEHP、DBP及びBBPの使用を禁止し、さらに、おもちゃ・  

育児用品のうち□に入るものについてDENP、D［DP及びDNOPの使用も禁止するという指令  

が発布され、2007年1月から実施された。   

また、米国でも、2008年8月、おもちゃ・育児用品についてDEHP、DBP又はBBPの使用  

を禁止し、さらに、おもちゃのうち口に入るもの及び育児用品についてDINP、DIDP又は  

DNOPの使用も暫定的に禁止するという法規制が成立し、2009年2月10日から実施された。   

このように、我が国では、ポリ塩化ビニル製のおもちゃ等について、2種類のフタル酸エス  

テルの使用を制限しているが、EU及び米国では、規制の対象となるフタル酸エステルの種  

類等が拡大されてきたことから、我が国でも、現在の規制を見直す必要があるかを検討する  

こととし、当部会における審議を行った。   
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れていない他の可塑剤の代替使用が促進されることとなり、その結果、乳幼児はおもちゃの  

Mouthingを通じて、毒性が明らかでない代替物質に曝露される機会が増えるという懸念も生  

じる。我が国の実態調査によれば、EUの規制後、DEHPと類似構造をもつ化合物の使用が  

みられている。   

したがって、これら3物質と代替物質については、今後の海外の動向や使用状況を注視し  

ながら、安全性に関する情報を調査・分析し、必要があれば規制の検討を行うことも視野に  

入れることが必要である。  
■   

（ブタル酸エステル含有器具及び容器包装の取り扱い）   

器具及び容器包装へのフクル酸エステルの使用実態や食品への溶出実態については、  

1990年代後半から2000年代前半にかけていくつかの報告がある。それらによると、器具・容  

器包装や食品から検出されるフタル酸エステルは主にDEHPであったが、2000年のDEHP含  

有手袋の使用規制等により、我が国の食品中のDEHP含有量は大幅に減少した。そのため、  

′現状では曝露低減対策を直ちに講じるほどの状況にはないと考えられた。一方、DEHPは油  

脂及び脂肪性食品を含有する食品に接触して使用されるポリ塩化ビニルを主成分とする合  

成樹脂製の器具・容器包装に慮別使用禁止とされていることから、DEHPと類似した毒性を有  

するDBPとBBPl＝ついては、DEHPの代替物質として使用されることがないよう、適切な対応  

が必要と考えられた。   

また、曝露リスクを考えると、乳幼児が口に接触する製品からの曝露を少しでも低減するこ  

とが重要であり、器具及び容器包装のうち、乳幼児が用いる飲食器については、口に接触す  

ることを本質とするおもちゃと同様の取り扱いが望ましいと考えられた。  

（フタル酸エステル含有おもちや等の材質）   

ポリ塩化ビニル以外の材質にフタル酸エステルが可塑剤として高濃度で使用されるケース  

はないが、低濃度で使用されるケースはないとはいえない。そのため、国際整合性を考慮し  

て、フタル酸エステルヘの曝露から乳幼児の健康をより高水準で保護するためには、EU及び  

米国と同様、規制の対象となる材質をポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂に限定はしな  

いこととし、EUと同様、可塑化されたものに限ることとすることが適当と考えられる。   

なお、おもちゃに使用されるすべての可塑化された材料について、精度良くフタル酸エステ  

ルが試験できる試験法を開発することは現実的ではない。現状では海外においてもおもちゃ  

等のブタル酸エステル試験涛は、材質としてポリ塩化ビニルを対象としたもののみであり、当  

面は海外と同様な対応で十分と考えられる。  

（フタル酸エステルの非意図的混入の許容限度）   

我が国ではおもちゃ等の製品の材質中にフタル酸エステルが意図的に使用されていない  

ことを確認するための基準については、従来は、告示370号の規格基準では使用禁止とし、  

2 審議の経過と概要  

当部会では、フタル酸エステル含有おもちゃ等の取り扱いについて、厚生労働省医薬食品  

局食品安全部基準審査課が作成した中間報告書（別添）を基に審議を行った。   

審議では、①各国のおもちゃ等のフクル酸エステル使用規制とその背景を把握し、（ヨフタ  

ル酸エステルのトキシコキネテイクス・毒性と曝露を調査し、③おもちやのMouthing等によるブ  

タル酸エステル曝露についてのリスクを試算した。その上で、④検討課題として、（i）規制おも  

ちゃ等の範囲、（ii）規制品の材質の範囲、（jii）リスクの程度と禁止物質の種類及び規制品の範  

囲の関係、（iv）その他のフタル酸エステルと非ブタル酸系代替物質の取り扱い、（∨）非意図的  

な混入の許容限度と物質群の取り扱いについて対応案を検討した。審議ではまた、当該報  

告書作成に携わった有識者も招碑し、さらに、関係業界として（社）日本玩具協会の代表者か  

らの意見聴取を行った。これらの詳細は当該報告書及び当部会議事録に記載のとおりであ  

るが、おもちや等の規格基準改正案をとりまとめるにあたり、主な議論の概要は次のとおりで  

ある。  

（フタル酸エステル含有おもちやの取り扱い）   

リスクの試算の結果、DBPとBBPについては、DEHPと同様に、精巣毒性を有する物質で  

あるとともに、乳幼児がそれらの物質を含有するおもちやをMouthingした場合に健康上問題  

となる曝露が起こる可能性を否定できないことから、DEHPと同様におもちやへの使用を禁止  

すること、また、DIDPとDNOPについては、DINPと同様l＝、精巣毒性は有さないものの、乳幼  

児がそれらの物質を含有するおしやぶりとおもちやをMouthingした場合に健康上問題となる  

曝露が起こる可能性を否定できないことから、DINPと同様におしやぶりなどの口に接触する  

ことをその本質とするおもちやへの使用を禁止することが必要と考えられた。   

また、EU及び米国ではDINP、DIDP及びDNOPの禁止範囲を、子ども向けおもちやのうち  

子どもの口に入れられるものに拡大しており、結果として、国内の乳幼児の方が、欧米では  

規制されるが国内では規制されないそれらのおもちゃと接する分だけ、欧米の乳幼児よりも  

曝露量が多くなる懸念から、欧米と同様に子ども向けおもちやのうち子どもの口に入れられる  

ものに拡大することが適当である。   

一方、DINP、DZDP及びDNOPの3物質については科学的な知見が不足していることから、  

米国ではこれらの3物質のおもちや等への使用禁止を暫定措置とし、できるだけすみやかに、  

遅くとも2010年8月までに再評価が行われることになっている。また、EUでは、2010年1月  

までに規制物質とその代替可塑剤について再評価を行い、その結果に従って必要な規制の  

見直しを行うとされている。日本では、現在、乳幼児がロに接触することをその本質とするお  

もちや以外のおもちやには、規制のかからないDINPやDNOPが使用されているものが少なく  

ない。よって、これらのおもちや（＝DINPやDNOPの使用が禁止されると、安全性がまだ評価さ  



通知において運用上の基準値としてDEHP、DINPそれぞれについて「0．1％以下」を設定してい  

た。他方、EU及び米国では、「0．1％以下」をブタル酸エステルの基準値として明示している。  

「0．1％以下」のフタル酸エステルは、意図的に使用されたものか、非意図的に混入したものか  

の区別が困難であり、また、EUでは子どもの健康に懸念を起こさない非意図的不純物として  

許容している水準でもあることから、「0＿1％以下」を規格基準値として明示することは、曖昧な  

表現を排除し国際整合化をはかる観点からも、合理的と考えられた。   

一方、規格基準に「0．1％以下」という基準値を明示する点に対し、この値は安全性評価から  

導かれたものではないことや、DEHP等の意図的な使用を禁止するという本来の目的が損な  

われ、可塑剤の改質などを目的にDEHP等が微量使用される行為を促すことにもなりかねず、  

その結果、微量とはいえ、フクル酸エステルヘの曝露が増加するおそれがあるのではなし、か  

という指摘があり、「0．1％以下」という基準値は引き続き運用基準値として扱い、規格基準は現  

在の表現ぶりを踏襲するほうが好ましいという考え方もある。   

いずれにしても、基準値として「0．1％以下」という当該規制はDEHP等の非意図的な混入を  

考慮したものであり、意図的な使用を容認するものではないという主旨を周知徹底することが  

必要である。   

また、「0．1％以下」という基準値を設定する場合、EUのように「物質群として0＿1％以下」とい  

う相加的な制限を課す対応もあるが、この基準値が安全性評価から導かれたものではな〈、  

意図的な使用・不使用を判断するという規制の趣旨に沿うならば、「個別物質毎に0．1％以下」  

という制限を課す対応が妥当と考えられた。また、試演検査の上からも低濃度のブタル酸エ  

ステル、特にDINPやDIDPを精度良く定量することは容易ではなく、相加的な規制は現実的  

ではない。  

（規制の拡大に伴う実施上の留意点）   

規制の拡大にともない、一部の委員及び業界団体から、新たに規制がかかるフタル酸エス  

テル又は合成樹脂等について、検査法が無い又はこれらのブタル酸エステルが使用される  

可能性の少ない合成樹脂等への検査の実施について、輸入時に不要な検査を求めることの  

ないようにすべきとの要望があった。  

規制の円滑な実施のためには、輸入時の手続きに当たっては、安全性を確保しつつ輸入  

者に対し過度な負担とならないよう適切な運用に配慮することが必要と考える。  

審議の結果、当部会では、①おもちゃ等に対して使用を禁止するフタル酸エステルの種類  

を2物質から6物質に拡大する、また、②規制の対象となる材質をポリ塩化ビニルから可塑  

化された材料からなる部分に拡大するが、同時に、③規制を実施する際には安全性を確保し  

つつ、事業者にとって過度な負担とならないような運用を行う、また、④代替物質につし、ての  

情報を収集するとともに、一定期間後に規制の必要な見直しを行う、という方針に従って、お  

もちゃ等の規格基準の改正案をとりまとめることとした。   

次項に示すおもちや等の規格基準の改正案のとりまとめにおいては、6月8日開催の当部  

会における審議の結果、次の2点について、最終的に委員全員の合意には至らなかったこと  

から、当部会としては出席委員（9名）の挙手によって採決（多数決）を行うことで了解した。  

（イ）おもちゃの規格基準の改正案に（iii）の規定を含めることについて  

案①DINP、DIDP及びDNOPの禁止範囲に関して、現時点で2号及び3号おもちやのう  

ち口に入れられるものも原則として含めることとするが、その規制を実施するまで  

に十分な猶予期間をおき、その間、欧米の規制の見直しの動向もみながら必要な  

場合には、実施前であっても当該規制の見直しを行うことにする。  

案②現時点で2号及び3号おもちゃは原則として含めないこととし、その後、欧米の規  

制の見直しの動向もみながら必要な場合には、当該規制の見直しを行うことにす  

る。  

（口）DEHP等が意図的に使用されていないことを確認するために従来設定していた運用基  

準値「0．1％以下」を規格基準に明示することについて。  

案①「‥．を0．19もを超えて含有してはならない」という規定の仕方を採用する。  

案②現行の「‥．を原材料として用いてはならない」という規定の仕方を踏襲する。   

採決は以下に示す結果となり、次項に示すおもちゃ等の規格基準の改正案を部会として7  

承した。  

（イ）おもちゃの規格基準の改正案に（iii）の規定を含めることについて案①7対案②2。  

（口）基準値「0－1％以下」を規格基準に明示することについて案①5対案②4。  

3 おもちゃの規格基準の改正案並びに器具及び容器包装の規格基準の改正案  

今般、当部会における審議の結果、以下の趣旨を規定することが適当と結論する。  

3－1おもちゃの規格基準の改正案（食品、添加物等の規格基準第4おもちやAおもちや又  

はその原材料の規格として〉  

改正の概要  

食品衛生法施行規則第78条に規定するおもちゃの可塑化された材料からなる部分  

は、ブタル酸ジブチル、ブタル酸ビス（2一エチルヘキシル）又はフクル酸ベンジルプチ   
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ルを0．1％を超えて含有してはならない。  

（ii） 食品衛生法施行規則第78条第1号に規定するおもちやの可塑化された部分は、フタ  

ル酸ジイソデシル、フタル酸ジイソノニル又はブタル酸ジオクテルを0」％を超えて含有  

してはならない。ただし、ロに接することを本質とする部分に限る。  

（iii） 食品衛生法施行規則第78条第1号に規定するおもちゃの可塑化された材料からな  

る部分であって（ii）に規定するおもちやの口に接することを本質とする部分以外の部  

分、並びに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の可  

塑化された材料からなる部分については、それらのうち乳幼児の口に入れられる部  

分は、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チルを0．1％を  

超えて含有してはならない  

適用期日   

改正の概要  

（i）  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、フタル酸  

ジブチル、フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）又はフクル酸ベンジルプチルを用いて  

可塑化された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、  

ブタル酸ビス（2一エチルヘキシル）又はフクル酸ベンジルプチルが溶出若しくは浸出  

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にあっては、この限りで  

ない。  

（ii）・専ら乳幼児が用いる飲食器の可塑化された材料からなる部分は、フタル酸ジイソデ  

シル、ブタル酸ジイソノニル、フタル酸ジオクテル、ブタル酸ジブチル、フクル酸ビス（2  

－エチルヘキシル）又はフクル酸ペンジルプチルを0．1％を超えて含有してはならな  

い。  

適用期日   ・公布日から起算して1年を経過した日（ただし、（iii）にあっては公布巳から起算して3  

年を経過した日）以降に製造され、又は輸入されるものについて適用すること。  

運用上の注意   

・公布日から起算して1年を経過した日以降に製造され、又は輸入されるものについ  

て適用すること。  

運用上の注意   ・試験法については別途通知することとする。   

・安全牲を確保しつつ、事業者にとって過度な負担とならないような運用を行う。  

（iii）の規定については、今後EU又は米国において、規制物質とそれらの代替可塑  

剤について再評価が行われ、その結果に従って必要な規制の見直しが行われる場  

合、適用日以前であっても、見直すこととする。   

・「可塑化された材料」とは、その原材料の材質に柔軟性を与え、形成加工を容易に  

するための添加剤（可塑剤）が0．1％を超えて使用された材料をいう。   

・「口に入れられる」とは、例えば、なめることはできてもロに入れられない大きさの球  

形のものなどは該当しない。ただし、柔軟で乳幼児の力で容易に変形できたり、空気  

でふくらませるおもちゃで空気が抜けたりして口に入れられる大きさになるものは該  

当する。  

3－2器具及び容器包装の規格基準の改正案（食品、添加物等の規格基準第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として）  

（器具及び容器包装の規格基準の改正については、食品安全基本法の規定に基づき、食品  

安全委員会に食品健康影響評価を依頼する予定である。）  

t 試琴法については別途通知することとする。   

・安全性を確保しつつ、事業者にとって過度な負担とならないような運用を行う。   

・「可塑化された合成樹脂」、「可塑化された材料」とは、その原材料の材質に柔軟性  

を与え、形成加工を容易にするための添加剤（可塑剤）が0．1％を超えて使用された  

合成樹脂又は材料をいう。  

4 おわりに  

おもちやの規格基準の改正案については、パブリックコメントの募集、WTO通報による海外  

からの意見聴取等、所要の手続きを講じることとする。   

また、器具及び容器包装の規格基準の改正案については、並行して、食品安全基本法の  

規定に基づき、食品安全委員会に食品健康影響評価を依頼することとする。   



器具及び容器包装の規格基準の改正案新旧対照表  （参考）  

現在の規格基準  規格基準改正案   おもちやの規格基準改正案新旧対照表  

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  

1～6（省略）  

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、ブタル酸  

ビス（2－エチルヘキシル）を原材料として用  

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、ブ  

タル酸ビス（2一エチルヘキシル）が溶出又  

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にあっては、この限り  

でない。  

第3 器具及び容器包装  

A 器具若し〈は容器包装又はこれらの原材  

料一般の規格  

1～6（省略）  

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、ブタル酸  

ジブチル、フタル酸ビス（2－エチルヘキシ  

ル）又はブタル酸ベンジルプチルを用いて可  

塑化された合成樹脂を原材料として用いて  

はならない。ただし、ブタル酸ジブチル、ブタ  

ル酸ビス（2一エチルヘキシル）又はブタル酸  

ベンジルプチルが溶出若しくは浸出して食品  

に混和するおそれのないように加エされてい  

る場合にあっては、この限りでない。  

8 専ら乳幼児が用いる飲食器の可塑化され  

た材料からなる部分は、フタル酸ジイソデシ  

ル、ブタル酸ジイソノニル、ブタル酸ジオクテ  

ル、ブタル酸ジブチル、フタル酸ビス（2－エ  

チルヘキシル）又はブタル酸ベンジルプチル  

を0．1％を超えて含有してはならない。  

規格基準改正案  現在の規格基準  

第4 おもちや  

A おもちや又はその原材料の規格  

1～6（省略）  

7 おもちやの可塑化された材料からなる部  

分は、ブタル酸ジブチル、フタル醸ビス（2一  

エチルヘキシル）又はブタル酸ベンジルプチ  

ルを0．1％を超えて含有してはならない。  

8 食品衛生法施行規則第78条第1号に規  

定するおもちゃの可塑化された材料からなる  

部分は、フタル酸ジイソデシル、ブタル酸ジイ  

ソノニル又はブタル酸ジオクテルをD．1％を超  

えて含有してはならない。ただし、乳幼児の  

口に接することをその本質とする部分に限  

る。  

9 食品衛生法施行規則第78条第1号に規  

定するおもちやの可塑化された材料からなる  

部分であって引こ規定する乳幼児が口に接  

することをその本質とする部分以外の部分、  

並びに、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ゃの可塑化さ  

れた材料からなる部分のうち、口に入れられ  

る部分は、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ない。  

10～12（省略）  

第4 おもちゃ  

A おもちや又はその原材料の規格  

1～6（省略）  

7 おもちゃには、ブタル酸ビス（2一エチルヘ  

キシル）を原材料として用いたポリ塩化ビニ  

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。  

8 食品衛生法施行規則第78条第1号に規  

定するおもちやには、フタル酸ジイソノニルを  

原材料として用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。  

（新設）   

（新設）  

9－11（省略）  
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薬食事第×××号  

平成21年×月×日  1．審議経過  

平成20年11月 5日 薬事・食品衛生審言義会食晶衛生分科会器具・容器包装部会   

平成21年 2月13日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会   

平成21年 4月10日 薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会   

平成21年 6月 8日 薬事一食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会  

2．薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会委員名簿  

薬事・食品衛生審議会  

食品衛生分科会長 岸 玲子 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

器具・容器包装部会長 西島 正弘  No．   氏 名   フリカ●ナ   現 職（又は任期終了時の職位）   

l  阿 南  久  アナン ヒサ   全国消費者団体連絡会事務局長   

大学共同利用機関法人自然科学研究機精岡崎バイオサイエンス  
2  井口 秦 泉  ■イゲチ タイセン       センター教授   

国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部第三室長（～H21．3．3り  

3  河 村 葉 子  カワムラ］ウコ       国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長（H21．4．1～）   
国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター毒性部  

ヰ  菅 野 純  カンノ ゾユン     （～H21．1．23）  長   

5  品川邦汎 （～H21．1．22）  シナ九◆ヮ ヶニヒロ  岩手大学農学部教授   
棚元憲一  

6   （－H21．6．1）   
タナモトケンイチ  国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長   

7  土屋利江 （～H21．6．3）  ツチャトシ工  国立医薬品食品衛生研究所療品部長  
◎8  酉 島 正 弘  ニシシ’ママサヒロ  国立医薬品食品衛生研究所長   

9  野田 衛 （H21．1．24～）  ノダ マモル   国立医薬品食品衛生研究所食品衛生管理部第四室長   

金沢大学大学院自然科学研究科教授（～H21，3．3り  
10  早 川 和 一  ハヤカワ カス■ィチ       金沢大学医薬保健研究域薬学系教授（H21．4．1～）   

国立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター総合評  

皿  広 瀬 明 彦  ヒロセ アキヒコ     （H21．1．24～）  価研究室長   

埼玉県衛生研究所水・食品担当部長（一日21．3．31）  

12  堀 江 正 一  ホリ工 マサカス’       大妻女子大学家政学部食物学科食安全学教室教授（H21．4．1－）   

13  松岡厚子 （H21且3～）  マツオカ アツコ  国立医薬品食品衛生研究所療品部長   

14  望月恵美子 （～H21．1．22）  モチヅキ エミコ  山梨県衛生公害研究所生活科学部長   
15  山本都 （H21．1，24～）  ヤマモトミヤコ  国立医薬品食品衛生研究所安全情報部第三室長   
16  鰐 渕 英 機  ワニナチ ヒデキ  大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授   

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

器具・容器包装部会報告について  

平成21年2月27日付け厚生労働省発食第0227002号をもって厚生労働大臣から諮問さ  

れたおもちゃの規格基準の改正について、器具・容器包装部会で審議された結果、別添のと  

おりとりまとめたので、これを報告する。  

◎は部会長  

11  10  
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春草寅‡三蔓  

厚生労働省発食安1214第4号  

平成21年12月14日  食品衛生法等抜粋   

○食品衛生法  

（昭和二十二年十二月二十四日）（法律第二百三十三号）   

第六十二条  

第六条、第八条、第十条、第十一条第一項及び第二項、第十六条から第   

二十条まで、第二十五条から第五十六条まで並びに第五十八条から第六十   

条までの規定は、乳幼児が接触することによりその健康を損なうおそれがある   

ものとして厚生労働大臣の指定するおもちやについて、これを準用する。この   

場合において、第十条中「添加物（天然香料及び一般に食品として飲食に供   

されている物であって添加物として使用されるものを除〈。）」とあるのは、「おも   

ちやの添加物として用いることを目的とする化学的合成品（化学的手段により   

元素又は化合物に分解反応以外の化学的反応を起こさせて得られた物質を   

いう。）」と読み替えるものとする。  

食品安全委員会  

委員長 小泉 直子 殿   

8
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食品健康影響評価について  

○食品衛生法施行規則  

（昭和二十三年七月十三日）（厚生省令第二十三号）   

第七十八条  

法第六十二条第一項に規定するおもちやは、次のとおりとする。   

－ 乳幼児が口に接触することをその本質とするおもちや   

ニ 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いう。）、う  

つし絵、起き上がり、おめん、折り紙、がらがら、知育がん具（口に接触する  

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   

三 前号のおもちやと組み合わせて遊ぶおもちや  

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項の規定に基づき、  

下記事項に係る同法第11条第1項に規定する食品健康影響評価について、貴  

委員会の意見を求めます。  

記 

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第18条第1項の規定に基づき、器  

具及び容器包装に係る以下の物質の規格基準を定めること。  

フタル酸ビス（2【エチルヘキシル）（DEHP）  

フタル酸ジブチル（DBP）  

フタル酸ベンジルプチル（BBP）  

フタル酸ジイソノニル（DINP）  

フタル酸ジイソデシル（DIDP）  

フタル酸ジオクチル（DNOP）  

○食品、添加物等の規格基準  

（昭和三十四年十二月二十八日）（厚生省告示第三百七十号）   

第4 おもちや  

A おもちや又はその原材料の規格  

7 おもちやには，ブタル酸ビス（2一エチルヘキシル）を原材料として用いたポリ   

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。  

8 食品衛生法施行規則第78条第1号に規定するおもちやには．フタル酸ジ   

イソノニルを原材料として用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。   



資料修正 新旧対照表（資料1－1別添3 リスクの試算P．4）  

① 曝露評価の対象となった6－10ケ月児の平均体重は、算術平均   

の8．37kgを採用する（1990年のデータによる）。  

② おもちやは便宜的にすべてポリ塩化ビニル製とみなす。（当時   

の報告には、（社）日本玩具協会によると、日本で製造されたおし   

やぶり、歯がためには、ポリ塩化ビニルは用いられていないとあ   

る）。  

③ DEHPかDINPのどちらか一方のみがすべてのおもちゃに含   

まれるとし、その含量はChewing試験の条件と同じ39％とみな   

す。  

④ おもちやからのDEHPとDINPの溶出挙動は同じとみなす。  

⑤ 成人のChewingと乳幼児のMouthingによるおもちやからの   

DINPの溶出挙動は同じと見なす。  

⑥ 乳幼児が口腔中に含むおもちやの表面積は10cm2とする。   

今回の曝露量の推定に当たっては、Mouthhg時間について、乳  

幼児のMouthing行動について、前回報告後追加調査された10例  

を加えた計50例の調査結果を使用し、唾液中溶出量については、  

前回報告と同様の成人ボランティア25例によるDINP含有ポリ塩  

化ビニル製試験片のChewingによる唾液中溶出試験の結果を使用  

し、これらから、前回同様の上記①～⑥の仮定のもとに曝露量を推  

定した。ただし、6－10ケ月児の平均体重については、2000年のデ  

ータを使用し、8．36kgとし、③、④、⑤についてはすべてのフタ  

① 曝露評価の対象となった6・10ケ月児の平均体重は、算術平均   

の8．37kgを採用する（1990年のデータによる）。  

② おもちやは便宜的にすべてポリ塩化ビニル製とみなす。（当時   

の報告には、（社）日本玩具協会によると、日本で製造されたおし   

やぶり、歯がためには、ポリ塩化ビニルは用いられていないとあ   

る）。  

③ DEHPかDINPのどちらか一方のみがすべてのおもちゃに含   

まれるとし、その含量はChewing試験の条件と同じ39％とみな   

す。  

④ おもちゃからのDEHPとDINPの溶出挙動は同じとみなす。  

⑤ 成人のChewingと乳幼児のMouthingによるおもちやからの   

DINPの溶出挙動は同じと見なす。  

⑥ 乳幼児が口腔中に含むおもちやの表面積は10cm2とする。   

今回の曝露量の推定に当たっては、Mouthing時間について、乳  

幼児のMouthing行動について、前回報告後追加調査された10例  

を加えた計50例の調査結果を使用し、唾液中溶出量については、  

前回報告と同様の成人ボランティア25例によるDINP含有ポリ塩  

化ビニル製試験片のChewingによる唾液中溶出試験の結果を使用  

し、これらから、前回同様の上記①～⑥の仮定のもとに曝露量を推  

定した。ただし、6－10ケ月児の平均体重については、2000年のデ  

ータを使用し、8．36kgとした。   

ル酸エステルについて同じとみな  した。  




