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市販製品に残存する化学物質に関する研究 

 

研究分担者 阿部  裕  国立医薬品食品衛生研究所 主任研究官 

 

 

研究要旨 

器具・容器包装および乳幼児用玩具（以下、器具・容器包装等）は合成樹脂、ゴム、

金属など多種多様な材質で製造される。製品には原料、添加剤、不純物等の様々な化

学物質が残存し、これらの化学物質は食品や唾液を介してヒトを曝露する可能性があ

る。したがって、器具・容器包装等の安全性を確保するためには、製品に残存する化

学物質および食品等へ移行する化学物質の種類や量を把握することが重要である。ま

た、これらの化学物質には分析法がないものや、分析法があっても改良すべき課題を

有するものがあるため、これらを解決するための検討も必要である。そこで本年度は、

器具・容器包装における溶出試験の精度の検証、並びに合成樹脂製器具・容器包装の

製造に使用される化学物質の分析法に関する検討を行った。 

溶出試験は器具・容器包装の規格適合性や安全性を確認するうえで重要な試験法で

あるが、溶出操作から定量までを含めた試験全体の試験室間共同試験はほとんど実施

されていない。そこで、8 種類の合成樹脂を用いて試験室間共同試験を行い溶出試験

全体の精度を検証した。その結果、HorRat（r）は大部分が基準を満たしたが、HorRat

（R）は基準を超過したものが多かった。そのため、単一試験室で行うには精度は概

ね確保されるが、試験室間の精度には問題があった。この主な原因としては、試験機

関間における溶出操作時の温度や時間管理等の試験溶液の調製操作の違いによるもの

と考えられた。今後、試験室間におけるばらつきの具体的な要因を解明し、十分な精

度を有する溶出試験法を確立する必要がある。 

平成 30 年 6月の改正食品衛生法の公布に伴い、食品用器具・容器包装の原材料であ

る合成樹脂にポジティブリスト（PL）制度が導入されることとなった。しかし、器具・

容器包装の製造に使用される物質の大部分については、その検査・監視等を行うため

の分析法は未整備である。そこで本研究では、昨年度よりポジティブリスト制度施行

後の合成樹脂製品の検査・監視等に資することを目的として、国内の業界団体の自主

基準、EU または米国の法規制において使用が認められている物質について網羅的に

GC/MSによる分析を行い、物質の定性・定量を行うための情報を収集している。今回

は 553物質について GC/MS分析を行うための情報を収集した。その結果、133物質の

保持時間、マススペクトル及び定量下限を確認でき、そのうち 114 物質の検量線の形

状を確認した。これにより、既報のものとあわせて約 300 種類の物質が GC/MS で分

析可能となった。 
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