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食品接触材料安全センター

• 2020年6月1日国のポジティブリスト施行に合
わせ、3衛生協議会の機能を統合する形で設
立された。

• 行政・業界間の調整機能、企業や業界間の
横ぐし機能を担う。

• 会員制度を導入し、現在およそ880会員を擁
する。

• 食品接触材料安全センター予算（2021年度）

会費収入1.23億円＋確認証明事業 0.67億円
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食品接触材料安全センター
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食品衛生法：器具・容器包装とは

第４条〔定義〕

④ 器具とは、飲食器、割ぽう具その他食品又は添加物の採取、製造、加工
、調理、貯蔵、運搬、陳列、授受又は摂取の用に供され、かつ、食品又は
添加物に直接接触する機械、器具その他の物をいう。

⑤ 容器包装とは、食品又は添加物を入れ、又は包んでいる物で、食品又は
添加物を授受する場合そのままで引き渡すものをいう。

例：

飲食器 割ぽう具 その他

例：



ポジティブリスト（PL）とネガティブリスト（NL)
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PL制度 NL制度

米国、欧州28ケ国、欧州経済領域（EEA）（アイスランド、リヒテ

ンシュタイン、ノルウエイ）、スイス、トルコ、イスラエル（但し欧
米規制をリファー）、インド、日本、中国、ASEAN の2ケ国（イン
ドネシア、ヴェトナム）、湾岸協力会議（GCC）加盟6ケ国、南米
共同市場（MERCOSUR）加盟5ケ国、FSANZ（オーストラリア、
ニュージーランド、但し欧米規制をリファー）など

カナダ、ロシ
ア、韓国、台
湾、ASEAN の
8ケ国など



ハーモナイゼーションと相互認証

• 欧州の法規制は一見一つに見えるが、実は複数の枠組み
から構成される世界である：①欧州委員会規則・指令、②加
盟国の国内法。

• キーワードとされるハーモナイゼーションは①欧州委員会規
則・指令に、相互認証は②加盟国の国内法に関係する。

• ローマ条約第30条「輸入に関する量的規制及び同等の効果

を有するすべての方策は、以下の条項を害しない範囲で、加
盟国間において禁止する。」

• これに拠り、貨物が、加盟国（A国とする）の国内法に準拠し
書類審査、貨物検査を経てA国に入国した後は、再度の検
査を受けることなくA国以外の全ての加盟国に自由に流通で
きる。

6



プラスチック規則（PIM）

• 食品接触材料（原材料）はPL登録確認が義務
化され、欧州食品安全庁（EFSA）の評価を経
て欧州委員会の認可が必要。

• 食品接触成形品（器具・容器包装）の適合確
認は原則事業者の適合宣言に委ねられる。
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プラスチック規則の改正
改正 規則 主な内容

2011年1月14日付規則（EU）No 10/2011 PIM

1 2011年4月1日付施行規則（EU）No 321/2011 BPA/PC製哺乳瓶規制

2 2011年11月28日付規則（EU）No 1282/2011 物質リスト等の改正

3 2012年11月30日付規則（EU）No 1183/2012 物質リスト等の改正

4 2014年3月3日付規則（EU）No 202/2014 物質リスト等の改正

5 2014年8月8日付規則（EU）No 865/2014 スペイン版の修正

6 2015年2月5日付規則（EU）2015/174 物質リスト等の改正

7 2016年8月24日付規則（EU）2016/1416 条文、物質リスト等の改正

8 2017年4月28日付規則（EU）2017/752 物質リスト等の改正

9 2018年1月18日付規則(EU) 2018/79 物質リスト等の改正

10 2018年2月12日付規則(EU) 2018/213 BPA規制見直し

11 2018年6月5日付規則(EU) 2018/831 物質リスト等の改正

12 2019年1月10日規則(EU)2019/37 物質リスト等の改正

13 2019年6月17日規則(EU)2019/938 フランス版の修正

14 2019年8月8日規則(EU)2019/1338 物質リスト等の改正

15 2020年9月2日規則(EU)2020/1245 条文、物質リスト等の改正 8



プラスチック規則（リスク管理指標OML）

• EU CUBE（1辺10cmの立方体）において、総移
行量制限（OML）=10mg/dm2→60mg/kg-食品

• 比表面積(S/V)=6dm2/（1L→1kg）
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プラスチック規則（リスク評価指標SML）

• 添加剤において用量-反応曲線より無影響量NOEL（mg/kg-体重/
日）を得る。NOELを不確実係数（UF）で除し、TDI（mg/kg-体重/日）
を得る。

• 体重60kgの成人の食事3kg/日において、プラスチックに接触する
食品を1kg/日と見なす。これよりTDIに対応した特定移行量制限（
SML）を導出する：TDI（mg/kg-体重/日）×60（kg-体重）／1（kg-食事
/日）=SML（mg/kg-食事）。ここから化学物質の安全上許容される
食事中濃度が明らかになる。

• SMLは毒性学を基本とし、理解

しやすいことから、事実上世界標準

となりつつある。
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プラスチック規則（毒性情報）

• 溶出濃度(mg/kg)=各疑似溶媒における最大溶出量

• 推定摂取量（mg/人/日）=溶出濃度(mg/kg）×1（kg/人/日）
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食事中濃度 毒性情報

≦50ppb 3種の変異原性試験

50ppb～5ppm 上記+90日経口亜慢性毒性試験+体内蓄積性
データ

>5ppm 吸収・分布・代謝・排泄試験、1種の生殖試験及
び2種の発生毒性試験+2種の長期毒性／発が
ん性試験



プラスチック規則（移行量のヒエラルキー）

• 微量な化学物質の食品への移行量は評価が簡単では
ない。そこで評価方法のヒエラルキーが開発された：①
食品への移行、②疑似溶媒への移行、③スクリーニン
グアプローチ（シミュレーションなど）。

• ここで移行量は①<②<③になることが期待され制度設

計されている。一方その評価作業の難しさ、煩雑さは一
般に①>②>③となる。

• 従い我々はまず③を行いSML適合が確認できればそれ

以上上位の作業を行う必要はない。③で不適合の場合
②に進む。以下同様である。
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プラスチック規則（食品疑似溶媒）

• プラスチック指令からプラスチック規則（PIM）への改正において適合性確
認のポイントとなる移行試験における食品擬似溶媒の変更はつぎの通り。

擬似溶媒
（食品分類）

プラスチック指令
（2002年）

プラスチック規則（PIM）
(2011年）

A（水性） 蒸留水 10%エタノール

B（酸性） 3%酢酸 3%酢酸

C（アルコール性） 15%エタノール 20%エタノール
（アルコール濃度20%超には
50%エタノール）

D1（乳製品） オリーブ油他→50%
エタノール(2007年)

50%エタノール

D2（油性食品） オリーブ油他 植物油（油脂接触あり）

E（乾燥油性食品） オリーブ油他 変性PPO（同なし）



プラスチック規則（食品疑似溶媒）
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プラスチック規則の改正（附属書Ⅱ）
2020年9月2日規則(EU)2020/1245

（重）金属など SML(mg/kg) （重）金属など SML(mg/kg)

アルミニウム 1 鉄 48

アンモニウム - ランタン 0.05

アンチモン 0.04 鉛 ND (LOD 0.01)

ヒ素 ND (LOD 0.01) リチウム 0.6

バリウム 1 マグネシウム -

カドミウム ND (LOD 0.002) マンガン 0.6

カルシウム - 水銀 ND (LOD 0.01)

クロム ND (LOD 0.01) ニッケル 0.02

コバルト 0.05 カリウム -

銅 5 ナトリウム -

ユーロピウム 0.05 テルビウム 0.05

ガドリウム 0.05 亜鉛 5
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プラスチック規則（適合宣言）
• プラスチック規則第15条と附属書Ⅳ9項目
(1) 適合宣言を発行した事業責任者の名称と所在地；

(2) プラスチック材料若しくは製品、その製造の中間段階での生

産品、若しくはプラスチック材料・製品の製造に意図される物質
を製造又は輸入する事業責任者の名称と所在地；

(3) 材料、製品、これらの製造の中間段階での生産品又はそれ
らの材料・製品の製造に意図される物質の名称；

(4) 宣言日；

(5) プラスチック材料又は製品、これらの製造の中間段階での
生産品又はこれら物質が、この規則及び規則(EC) No 
1935/2004 の第3 条、第11 条(5)、第15 条及び第17 条で規制し
た関連する要求事項に合致していることの確認；
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プラスチック規則（適合宣言）

(6) 制限及び/又は規格が規則の附属書I 及びⅡに規定されて

いる、使用される物質又その分解生成物に関する適切な情報。
中間段階で、この情報には、中間材料中のつぎの物質の名称
と量を含まねばならない、

一附属書Ⅱの制限の対象である；又、

―遺伝毒性は除外されておらず、その中間材料の製造段階で
の意図的使用に起因し、最終材料から予見的に0.00015 mg/kg 

食品又は食品疑似物を超え移行を引き起こす量で存在する可
能性がある。
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プラスチック規則（適合宣言）

(7) 食品における規制が課せられている物質についての適切な

関連情報、即ち、特定移行レベルについての実験データ又は
理論的計算によって得られた情報、次に、この情報が適切であ
るとき、これらの材料又は製品の使用者にとって関連するEU 規

制に適合していることを確実にすることができるように、指令
2008/60/EC、95/45/EC 及び2008/84/EC に準拠した不純物の規

格から得られる情報、これらの情報がないときには食品に適用
される国内法に適合していることを確認できる情報；
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プラスチック規則（適合宣言）

(8) 材料又は製品の使用に係る制限、例えば：

(i) 材料又は製品と意図的に接触させる食品の１つ以上の食
品分類；

(ii) 食品と接触する時間、その食品の処理温度及びその食品
の保存温度；

(iii) 第17条及び第18条に沿って適合性が検証される食品接
触の最大比表面積又は等価の情報；

(9) プラスチックの機能性バリヤーが多層膜の材料又は製品に
使用されるとき、材料又は製品がこの規則の第13 条(2)、(3)、
(4)又は第14 条(2)、(3)の要求事項に適合していることの確認。
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欧州（プラスチック以外の原材料）

• 欧州は枠組み規則(EU) No1935/2004において各種材質に特別法令を作
成する計画を示したが、実現したものは限られている（〇で表示）。

• アクティブ材料の代表は抗菌剤であり、添加物としての保存料と
同じ技術的効用を期待することができる。
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1.アクティブインテリジェント材料製品〇 10.プラスチックス〇

2.接着剤 11.印刷インキ

3.セラミックス〇 12.再生セルロース〇

4.コルク 13.シリコーン

5.ゴム 14.繊維

6.ガラス 15.ワニスとコーティング

7.イオン交換樹脂 16.ワックス

8.金属と合金 17.木

9.紙と板紙



欧州（プラスチック以外の原材料）

• プラスチック以外の原材料に係る国内法
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原材料 国内法をもつ加盟国 物質数

紙・板紙 独、仏、蘭、伊 ６０９

ゴム 独、仏、蘭、伊 ７９８

シリコン 独、仏 ５６

木・コルク 蘭 ５９

色材 仏、スイス ７５

印刷インキ スイス ９８７

コーティング剤 蘭 ４５６



食品接触材料センターライブラリー
●（第1巻）EU 食品接触材料申請ガイダンス
●（第2巻）EU プラスチック指令
●（第3巻）EU プラスチック規則（PIM）
●（第4巻）EU プラスチック規則（PIM）ガイダン
ス
●（第5巻）プラスチック規則関連テーマ
●（第6巻）EU殺生物製品規則（BPR）
●（第7巻）EU プラスチック以外の食品接触材
料規制
●（第8巻）EU おもちゃ指令ほか
●（第9巻）EU 食品接触材料規制に係る
REACH,RoHSⅡ,POPs
●（第10巻）EU・WHO 内分泌かく乱性状基準
●（第11巻）US FDA 食品医薬品化粧品法
●（第12巻）US FDA 業界ガイダンス（化学、毒
性学、事務、環境）
●（第13巻）US FDA 食品安全近代化法
●（第14巻）US CPSC 消費者製品安全改善法

●（第15巻）US EPA 有毒物質管理法（TSCA）
●（第16巻）特定化学品規制（BPA、フタレート
ほか）
●（第17巻）中国食品安全法
●（第18巻）中国食品接触材料国家基準
（GB）
●（第19巻）中国食品接触材料規定・ガイダ
ンス
●（第20巻）台湾器具・容器包装規格基準
●（第21巻）韓国食品衛生法、器具・容器包
装規格基準
●（第22巻）オーストラリア・NZ 食品接触材料
規制案
●（第23巻）世界各国の食品接触材料規制
●（第24巻）食品接触材料に係るSDGs・循環
型経済
●（第25巻）世界の食品用器具・容器包装材
料規制
●（第26巻）国内の食品用器具・容器包装材
料規制資料
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プラスチックの環境規制
(2020年12月段階）
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欧州シングルユースプラスチック製品
指令ガイドライン(2021.5.31)
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