
102　　アイソス  No.263  2019年  10月号

ガティブリスト制度の問題を実感しました。

　それから15年後の2018年、厚生労働

省は「食品衛生法の一部改正（2018年

6月13日告示）」によりネガティブリスト制度

からポジティブリスト制度に大きく舵を切りま

した。

　今号では、現行の日欧米における食品

用容器・容器包装の法規制及び食品衛

生法改正で導入されるポジティブリスト制

度の概要について述べ、食品メーカーとし

ての対応のヒントについて述べます。

2. 日本における法規制等の
概要

　皆さんは「器具」や「容器包装」の定義

をご存知でしょうか。多くの方は食品衛生

1. はじめに

　食品用容器包装に関わる世界的な問

題として記憶に残っているものにセミカル

バジド問題があります。これは、2003年7月

に欧州食品安全機構（EFSA）が瓶詰め

食品（ベビーフード、果汁、ジャム等）から微

量のセミカルバジド（SEM）が検出されたと

報告したことに端を発しました。当時、私は

外資系食品会社の日本法人で食品関連

法規に関わる仕事を担当しており、EFSA

の報告が公表されると直ちに本社から各

国の担当者に容器包装の法規制につい

て問い合わせがありました。日本の法規制

や業界の自主規制を英文資料に取りまと

めるのに苦労したことが思い出されます。

　瓶詰め食品から微量のSEMが検出さ

れた原因は、金属フタについているプラス

チック製ガスケット（パッキン）を製造する

際の原料であるアゾジカルボンアミドから

SEMが生成して、これが食品中に溶出し

たためであったことから、品質保証部門は

当時製造していた缶入り清涼飲料水や

乳製品の金属フタのメーカーに対して、使

用されているパッキンの原料について調

査を依頼しました。しかしながら、パッキン

の原料に関する情報をキャップメーカーが

十分に把握できていなかったためか、金

属フタのメーカーから報告書を受け取るま

でに時間を要し、トレーサビリティにおけるネ

法の条文を読む機会は少ないと思いま

すが、食品衛生法第４条で以下のように

定義されています（図表１）。

　器具とは、飲食器、割ぽう具その
他の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。
　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。

　国内メーカーの器具や容器包装であ

れば食品衛生法上の問題はまずないと

包材のポジティブリスト化
食品に関連する産業全体へのインパクト

連載 第1回
日欧米における食品用器具及び容器包装の法規制
日本のポジティブリスト制度化の概要と対応のヒント

   執筆／食品安全・食品法規コンサルタント

渡辺 寛

図表１　食品衛生法：器具･容器包装とは
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思われますが、海外から食品製造用機

械などを自社で輸入する場合は食品と

接するパーツを全て把握して「器具」とし

て食品検疫をパスしなければならないの

で注意が必要です。

　次に、器具・容器包装に関する規定につ

いてですが、まず、食品衛生法の第１章「総

則」の第3条で、器具・容器包装を製造・輸

入・販売する事業者は自らの責任で安全性

を確保することが求められています。

　さらに、食品衛生法の第３章「器具及び

容器包装」で下記が規定されています。

•  第15条「営業上使用する器具及び容

器包装の取扱原則」

•  第16条「有毒有害な器具及び容器包

装の販売等の禁止」

•  第17条「特定の器具等の販売等の

禁止」

•  第18条「器具又は容器包装の規格・

基準の制定」

　これらの条文の内容を要約すると、

「使用する器具・容器包装は清潔で衛

生的でなければならず、有毒・有害な物

質が含まれるなどの人の健康を損なうお

それがあるものは販売してはならず、安全

に懸念があるものは行政が販売等を禁

止することができ、規格・基準に合わない

ものは販売・使用が禁止される」というも

のです（図表２）。

　器具・容器包装の規格基準について

は、「食品及び添加物等の規格基準（昭

和34年厚生労働省告示第370号）」の

第３「器具及び容器包装」において器

具・容器包装の「一般規格」、「材質別

規格」、「用途別規格」、「合成樹脂製器

具・容器包装の個別規格」が規定されて

います。

　例えば、「一般規格」においては、食品

に接する部分に使用するメッキ用スズや

製造修理に使用する金属・ハンダに含ま

れる鉛の基準、着色料の使用基準、原料

として利用される古紙の使用基準等が

規定されています（図表３）。

　「材質別規格」においては、大きく分

けて「ガラス製・陶磁器製・ホウロウ引き」、

「合成樹脂製」、「金属缶」、「ゴム製」

の分類で溶出試験（カドミウム、鉛、ヒ素、

フェノール、ホルムアルデヒド等）が規定さ

れ、さらに合成樹脂製・ゴム製のものには

材質試験（カドミウム、鉛等）が規定されて

います（図表４）。

　「用途別規格」においては、容器包装

詰加圧加熱殺菌食品（いわゆるレトルト

パウチ入り食品）や清涼飲料水の容器

図表２　食品衛生法：器具・容器包装に関する主な関連条文

図表３　器具･容器包装の一般規格

図表４　器具･容器包装の材質別規格
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包装、氷菓の製造用の器具、コップ販売

式自動販売機等に収められる原液用の

器具・容器包装に関して規定されています

（図表５）。

　「合成樹脂製器具・容器包装の個別

規格」においては、フェノール樹脂、ポリ

塩化ビニル、ポリエチレン等の14種類の

材質に対して材質試験（塩化ビニル、ビ

スフェノールA等）と溶出試験（蒸発残留

物、ホルムアルデヒド、フェノール等）が規

定されています（図表６）。

　さらに「乳及び乳製品の成分規格等

に関する省令（昭和26年厚生省令第

52号）」において、乳及び乳製品用に用

いられる容器包装やその原材料に規格

が設定されています。対象となる製品の

分類としては、「牛乳類・クリーム」、「発酵

乳・乳酸菌飲料・乳飲料」、「調製粉乳」

があり、それらの製品群毎に容器包装の

種類（ガラス瓶、金属缶、合成樹脂製、

合成樹脂ラミネート製等）毎に材質試験

及び溶出試験適合が規定されています

（図表７）。

　このように日本は安全性に懸念がある

ことが判明した物質について評価して規

格基準を設定するというネガティブリスト制

度ですが、業界団体（ポリオレフィン等衛

生協議会、塩ビ食品衛生協議会、塩化

ビニリデン衛生協議会）は熱可塑性樹脂

に使用する物資のポジティブリスト制度を

導入し、自主管理しています。

3. 欧州（EU）の法規制の概要

　欧州においては器具・容器包装とい

う区別ではなく、食品と接触する全ての

素材は「食品接触材（Food Contact 

Material）」として、「食品に接触すること

を意図する材料及び製品に関する規則

（Regulation (EC) No. 1935/2004）」

によって規制されています。ちなみに、EU

の法体系では「規則（Regulation）」は全

ての加盟国、企業、個人に直接適用され

るものです。

図表５　器具・容器包装の用途別規格

図表６　合成樹脂器具・容器包装の個別規格

図表７　乳等の器具・容器包装の規格
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　「Regulation (EC) No. 1935/2004」

では、まず食品接触材の適正製造基準

（GMP）による製造が求められており、

そのための下位の規則として「食品へ

の接触を意図した材料及び製品のため

の適正製造基準に関する委員会規則

（Commission Regulation (EC) No. 

2023/2006）」が規定されています。さら

に、「Commission Regulation (EC) No. 

2023/2006」の附則（ANNEX）では食

品非接触面の印刷インクが食品接触面

に移行しないよう管理することを規定して

います。

　また、「Regulation (EC) No. 1935/

2004」では、客観的な根拠に基づいた適

合宣言書をもって食品接触材の安全性を

宣言することが求められています。さらに、

素材別（アクティブ及びインテリジェント素

材、プラスチック、再生セルロース、セラミッ

ク等）に個別の規定があります。

　プラスチックについては「食品に接

触することを意図するプラスチック材料

及び製品に関する規則（Commission 

Regulation (EC) No. 10/2011）」により

モノマー、添加剤等約900種類ごとに溶

出量の制限・使用条件や製品及びその

材料を構成する成分の総溶出量が規定

され、さらに適合宣言書の発行が義務付

けられています（図表８）。

　欧州の法規制はポジティブリスト制度に

より安全な材料で製造し、食品への溶出

量を規制すれば安全という考え方と言え

るでしょう。

4. 米国の法規制の概要

　米国においても器具・容器包装とい

う区別ではなく、食品と接触する全ての

素材は「食品接触物質（Food Contact 

Substances）」と呼ばれ、「間接添加物

（Indirect Food Additives）」とみなさ

れて、食品医薬品局（Food and Drug 

Administration: FDA）が所管する連邦

規則集（Code of Federal Regulations: 

CFR）の第21条「食品及び医薬品」によ

り管理されています（図表９）。

　CFR第21条には、番号抜けの項目が

あるもののPart 1からPart 1499まであ

り、間接添加物に関連した項目には以下

の規定があります。

•  Part 174 間接添加物：一般

•  Part 175 間接添加物：接着剤、コー

ティング成分

•  Part 176 間接添加物：紙及び板紙の

成分

•  Part 177 間接添加物：ポリマー

•  Part 178 間接添加物：添加剤、製造

助剤、殺菌剤

•  Part 181 規則制定以前（1958年）に

許可された物質

•  Part 182-186 一般に安全と認められ

ている物質（GRAS）

　これらの項目の中で、合成樹脂に特

に関係する項目である「Part 177 ポリ

マー」ではポリマーの種類や使用方法に

よって約90のセクションに区分され、それ

ぞれのポリマーに対して使用可能なモノ

マー、助剤やポリマーの規格、溶出量制

限、使用制限等が規定されています。

　また、「Part 178 添加剤、製造助剤、

殺菌剤」では添加剤の種類又は用途に

よって約50のセクションに区分され、それ

図表８　EUの規制体系

出典：http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

図表９　FDA所管の連邦規則集の「第21条 食品及び医薬品」
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ぞれの添加剤に対して使用可能なポリ

マー、製品の用途、使用制限等が規定さ

れています。

　さらに、2000年からは「食品接触物

質の上市前届出制度（Food Contact 

Notification: FCN）」が導入されました。

この制度はCFR 21条Part 177〜190

のリストに記載がない新規の食品接触物

質についてはFDAへの通知を事業者に

義務付けるもので、FDAは申請受理から

120日以内に可否を判断します。また化

合物としての認可ではなく、申請された個

別製品毎に申請者と製造者を特定して

認可されるので、同じ化合物であっても

申請者が異なる場合は別途申請が必要

になります。

　米国の法規制はポジティブリスト制度に

より安全な材料・製造方法で製造されれ

ば安全という考え方と言えるでしょう。

5. 食品衛生法におけるポジ
ティブリスト制度の概要

　最初に述べたように「食品衛生法の

一部改正（2018年6月13日告示）」により

ポジティブリスト制度が導入されました。こ

の制度は食品用器具・容器包装の安全

性や規制の国際整合性の確保のため

に、規格が定まっていない原材料を使用

した器具・容器包装の販売等の禁止等

を行い、安全が担保されてポジティブリスト

に収載されたもののみ使用できるというも

ので、公布後２年以内（2020年６月12日

まで）に施行されるものです。現在、「食

品用器具及び容器包装の規制の在り方

に関する技術検討会」においてポジティ

ブリスト制度の対象範囲等について検討

されていますので、これまでに公表された

資料に基づいてその概要を説明します。

① ポジティブリスト制度の対象範囲及び
具体的な仕組み
　器具・容器包装の材質には合成樹

脂、紙、ゴム、金属、ガラス等があります

が、まずは合成樹脂（食品と接触するも

の）を対象とする方向で検討されています

（図表10）。

　なお、合成樹脂には熱可塑性プラス

チック、熱可塑性エラストマー、熱硬化性

プラスチック、ゴム（熱硬化性エラストマー）

がありますが、ゴムは合成樹脂とは区別さ

れてポジテティブリスト制度の対象外とさ

れる予定です。また、紙表面に合成樹脂

のフィルムを貼付したものや、合成樹脂の

膜を形成させたものも対象となる予定です

（図表11）。

　本制度では器具・容器包装の製造事

業者には、適正製造規範（GMP）による

製造管理が義務づけられ、さらに販売の

相手先に対する情報伝達、事業者として

の届出が義務づけられています。器具や

容器包装の製造には様々な原料、添加

物等が使用され、いくつもの工程を経て製

造されますが、合成樹脂が使用された器

具や容器包装を製造する者が製造管理

と届出の対象となります。届出の内容とし

ては、申請日、申請者の氏名（法人にあっ

ては法人名）、所在地、営業所、主として

取り扱う器具・容器包装（ポジティブリスト対

象材質の別）等が考えられています。

　器具・容器包装の原材料メーカーに

は、求めに応じて情報を提供するよう努

めることとされています。原材料メーカー

の情報提供が努力目標とされたのは、原

材料メーカーには原材料が器具や容器

包装の製造に使用されるかどうかを認識

図表11　「合成樹脂」のポジティブリスト制度の対象範囲

図表10　我が国と欧米における規制の比較（改正後）
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するのが困難だからです（図表12）。

② 具体的なリスク管理の方法
　ポジティブリスト制度の対象となる材質

は合成樹脂とされますが、個別に管理す

る物質は以下のものとなる予定です。

•  合成樹脂の基本を成すもの（基ポリ

マー）

•  合成樹脂の物理的又は化学的性質を

変化させるために最終製品中に残存す

ることを意図して用いられる物質（添加

剤等）

　なお、着色料はこれまでのリスク管理方

法を適用し、個別物質としては管理され

ない予定です（図表13）。

　さらに、器具・容器包装の食品に接

触しない中間層の合成樹脂（インキ・接

着剤等を含む）に使用される物質は、

一定量（0.01mg/kg又は擬似溶媒中

0.01mg/L）を超えて食品に移行する場

合はポジティブリストへの収載が必要とな

る予定です。

　食品添加物を器具・容器包装に添加

して食品に作用させる場合がありますが、

この場合も当該食品添加物はポジティブ

リストに収載される必要があるとされる予

定です。

　このように、ポジティブリスト制度では合

成樹脂を製造するのに使用される基ポリ

マーと添加剤等を管理する物質とします

が、基ポリマーをその特性や使用実態を

踏まえて、樹脂を複数の区分に分類し、

その区分に応じて添加剤の添加量等を

定めることとされる予定です。区分案とし

ては、区分１（エンジニアリングプラスチッ

ク、熱硬化性樹脂等）、区分２（オレフィン

等）、区分３（ポリエステル、ポリアミド等）、

区分４（ポリ塩化ビニル、ポリ塩化ビニリデ

ン）、区分５（ポリエチレン）、区分６（ポリプ

ロピレン）、区分７（ポリエチレンテレフタラー

ト）の７区分が考えられています。

　具体的なポジティブリストの形式案では

下記のように（１）基ポリマーと（２）添加

剤・塗布剤等の欄があります。ポリマーの

構成成分の微量モノマーは企業毎のノウ

ハウに関わることから、基ポリマーの構成

成分の98重量％以上が収載されているポ

リマーであることとされており、ポリマーごと

に「区分」が設定されます。添加剤等の

使用量については、ポリマーの区分ごとに

設定されます（次頁図表14）。

　

③ ポジティブリストの告示スケジュール
　ポジティブリスト案は本年8月中に公表さ

れてパブリックコメント、WTO通報の手続

きに入る予定とされており、12月末までに

告示される予定です。

6. 対応のヒント

　食品メーカーとして気になるのは自分た

ちが使用している合成樹脂製の器具・容

器包装がポジティブリスト制度の対象とな

るのか、対象となるのであれば合成樹脂

の基ポリマーや添加剤等がポジティブリスト

に掲載されているかだと思いますが、8月

中にはポジティブリストが公表される予定

ですので、公表後に器具・容器包装製造

メーカーに問い合わせるのが良いと思い

ます。

　さらに、使用している器具・容器包装が

図表12　器具・容器包装のポジティブリスト制度の全体像

図表13　ポジティブリスト制度において管理する物質
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