
フタル酸エステル6種類の毒性評価  （単位：mg／kg体重／日）   惨考資料1一頭  

DEHP   BBP   DBP   

薬事一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（2∞2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（Lamb1987）TD10．14  

Eリリスクアセスメント幸辰告書   （2008年）   （2007年）   （2003年）  

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

NOAEL29（Moore1996）   的変化、月草病理学的変化）   LOAEL52（Wne1997）  

・SDラット精巣毒性   NOAEL151（Hammond1987）  

NOAEL4．8（WorFb2003）   ・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（LBmb1987）   NOAEL50（TyL2004）   

EU専性、生態毒性と環境に閲す  （2004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（W0日も2003）   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   rsDラット発生毒性（Fl仔及びF2仔のAGD減  ・ラット生殖発生毒性（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（Wo肝e2003） TD10．05   少）   腺の病変）   

学委員会意見（2005年6月）  NOAEL50（TyI2∞4）TD10．5   LOAEL2（Lee 2004） TDZO．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ゲラ  ・SDラット精巣毒性（セルトリ細胞の空胞化）  朝s也「ラット発生毒性（出生前死亡率の増加）   ・SDラット発生者性（Fl仔の肝縮小、F2仔の体重  

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

－SDラット精巣書性（精巣の縮小）   ・CDlマウス発生毒性（出生前死亡率の増加、内  LOAEL52（Wne1997）  

NOAEL3→5（NTP2004）   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ラット精巣専似Leydig細胞の過形成  NOAEL182（Price，1990）   延）  

NOAELl－10（Akingberni，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ラット発生雛（放の字ほ針乳首の停留）  

NOAEL500（Piersma，1995）  NOAEL50（MyIchreest2000）  

・SDラット発生専性（産仔の体重減少、放の相対  

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。   

I－I  

」
 
 
 



mg／kg体重／日）  （単位   

ラット発生毒性（出生前死亡  性 （骨格の奇形）  ・Wistar   Wis也「ラット発生毒   ツ ト発生毒性（出生前死亡  ・Wstarラ   ・Wistarラット発生毒性（  
率の増加、胎児重量の減少、外面・  

骨格の奇形）   

NOAEL500（Ema，1992）   

プ ログラム／ヒト生殖  米国国家毒性   NOAEL250（Ema，1996）  率の増加、胎児重量の減少、外面・  
骨格の奇形、内臓の変化）   
NOAEL250（Ema，1995）  

率の増加、胎児重量の減少）   
NOAEL500（Ema，1993）  
．wis也「ラット発生毒性（雄の肛門・生  
殖結節間距離の短縮、停留精巣の  
胎児の増加）   

NOAEL331（Ema，1998）  

リスク言判面センターモノグラフ  
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（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t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）   （2∞3年）  

・ラット一般毒性仏廿AST上昇、肝・腎重量の増  ・イヌ一般書性（肝細胞の月割長・空胞化） 

加、肝病理学的変化）   NOAEL15（Hazleton1968）  

NOAEL88（Aristech1994）   ・ラット一般雛（肝重量の増加）  

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

NOAEL276（Aristech1995）  

EU毒性、生態毒性と環境に閲す  （2001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）   tラット一般毒性（肝重量の増加）   うット一般毒性（肝及び甲状腺の微細構造の変  

NOAEuへ■ンチマーク用量として）12   NOAEL25（Hazleton1968）   化）  

（ungton1997；Moore1998）  NOAEL37（Poon1997）   

EU食品添加物、香料、食品接触  ・ラット一般毒性（肝・腎への影響）   イヌ一般毒性（月欄丑胞の腫脹・空胞化）  

加工助剤及び物質に関する科  NOAEL15（Haz［eton1968）TDIO．15   

学委員会意見（2005年6月）   

米国国家毒性プログラム／ヒト  （2000年3月）   （2003年4月）   く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）   ・Ws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   NOAEL100（WatelTnan，1999）   NOAEL40（Hellwig，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）  ■SDラット発生毒性（胎児の外面奇形、胎児重量  

LOAEL143－285（Waterman，2000）   NOAELlOO（Watermaqn，1999）   の低下）  

・SDラット生殖毒性   ・CrI：CDBR，VAFラット発生寺性（F2仔の生存率低  LOAEL4．890（Singh．1972）※  

最高用量665－802で影響なし仰aterman，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，1997，2CK）0）   体重増加抑制）  

・Cr（：CDBR．VAFラット生殖毒性   LOAEL9，780（Hardin，1987）※  

最高用量427－929で影響なし（Exxon，1997）  

最高用量7．500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。  

∃  



フ ル エステル6’の 露評価  

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  暴露の推定  

部会（2∞2年5月）   ・6－10ケ月齢児40例のMoudling行動調査か  

ら、最大Mou肌ng時間は、おしやぶリ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による溶出害相知、ら、最大溶  

出量は241．0［Ly／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Mou肌ngで  

曝露はDEHPのTDIの下限（40FLdkg体重／  

日）に達する。おもちや（おしやぶりを除く）に  

ついては、観察された最大時問のMoし肌ng  

で曝露は33．2FLg／kg体重／日となり、DEHPの  

TDIの下限に近接する。  

（2）Moし肋ng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Mo山州ng時間の平均  

は110．8分で、これにより推定した曝露は40．7  

〟〆也体重／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〟〆短体重／日。  

（3）Mouthing時間の個々のデータ（n40）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し仙ing時間では、計  

算上の曝露がDEHPのTDIの下限（40  

体重／日）を超える例は988／10，000。  



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ゃからの推定曝露量  

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

書式験におけると卜唾液中DINP最大溶出量8．9  ○室内空気 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   0．0∝旧83m〆短体重／日   g／dm2／24時間（RastogietaL．，1997）より。子ども  

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

あたり浸出時間3時間、子どもの体重秋gとし   0．0∞95mg／kg体重／日：人工唾液を使った歯   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執こおける最大溶出量   重8kgとして。  

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

経皮吸収量 0．24〟 g在mソ時間   ProtectionAgency，1998）より。子どもが口に  

（Deisinger，1998）、皮膚接触面積100cm2、接   入れるおもちやの面積10cm2、ロの中での1  

触時間3時間、体重8短として。   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0．024mg／桓体重／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D8P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〟班  ・食事経由曝露量（UK）：成人平均0．1〟〆也  ・食事経由曝露量（UK）：成人 平均0．2〟班   
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〟g／短体重／日  

・曝貫量（Denmark）：成人平均2．7～4．3LLg／kg  ・曝露量（Denmark）：成人平均0．3～0．4iL〆kg  ・曝露量（Denma両）：成人平均1．8～4．1〃〆短  

体重／日高％値15．7〃摘体重／日   体重／日 高％値4．5〟〆也体五／日   体重／日 高％値10．2〟〆短体重／日  

・食事経由曝露量（Denmark）：成人4．5FLg／kg  ・食事経由曝露量（Denmark）：成人1FL〆厄  ・食事経由曝露量（Denmark）：成人1．6〃〆kg  

体重／日、新生児（6ケ月未満）＜10〟〆kg体   体五／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〟〆短  

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

日、子ども（1～6歳）26〟〆也体五／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〟gルg体重／日   日、子ども（了～14歳）2．4〟〆短体重／日   も（7～14歳）3．5〟摘体重／日   

倒
，
壱
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○ 一般層の推定曝露量は食品を主な曝露源とし   

て2－10〟〆嶋体五／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、フタレート含有物を口   

に含む行為を除けば、10甘〆厄体重／日程度   

にとどまる。  

（参考）  

・カナダにおける98種類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   

量：  

・成人7〃〆厄体重／日（IPCS．1997）  

・0－6ケ月児2．4〟〆kg体重／日、6ケ月－4  

才児5．0〟〆短体重／日、5－11才児4，3〃  

〆短体重／日、12－19才2．3〃〆短体重／  

日、20－70才1．9LLdkg体重／日（Chan  

PKL／Hea仙Canada．1994）  

・実際には、おもちやにDBPを使用することは   

希のようである（17種類のおもちゃを分析した   

ところ、PVC製の人形頭部に重量比で0．01％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kg体重／日未満であるが、妊娠可能な   

女性（20－40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〃〆厄体重／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。   

（BJountBCetaL．2000；DavidRM，20∞：Kohn  

MCetaL．2（氾0）。  

成人では食品を主   ○ 一般層の推定曝苗量は、  ○ 一般層の曝露量（ただし、食物以外の経口曝   

露、医療曝露、織業曝露を除く）は3－30〟   

班体重／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。（Doul】J・etal・，   

1999）  

○ 乳幼児の曝罵量は、飲食物以外の物をロに   

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り1994）：19〃y／kg体重／日（6ケ月～   

4才）－5．8／上が短体重／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／Fia（a   

F．etalり2∞0）：85〟〆短体重／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   

al．．1985）：140－3，3∞〃〆短体重／日  

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  

要な曝露源として2〃〆短体温／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体亘／日を下回ることは明ら  

か。  

（参考）  

・カナダーオンダノオ州における食品100種類   

の試買調査（1985～1988年）から推計した成   

人BBP摂取量（IPCS，1999）：2LLB／kg体亙／  

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）：0．11－   

0．29〃〆kg体重／日（成人）；0．ト0．2〟〆kg   

体重／日（乳幼児）  

・実際にはおもちやに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   

製おもちやを分析したところ、PVC製の人形   

頭部に重量比で0月2％検出されたのみ。）   

○ ヒト推定曝露量4〃〆厄体重／日：ヒト尿中   

のBBP代謝物濃度から試算した推定曝露量   

（8（ountetal．，2O∞；KohnetaL，2000）  
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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∞2年5月）   ・6－10ケ月齢児亜例のMo止仙g行動調査か  

ら、最大Mo止hing時間は、おしやぶり314・1  

分、おもちや（おしやぶりを除く）692分。  

・成人25例のDINP含量39％・8．48cm2言式験片  

15分間Chewingによる溶出試験から、最大溶  

出量は241．0〟g／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Mou肌ng  

で曝露はDINPのTDl（150pg／kg6＊重／日）に  

達する。  

（2）M。u肌ng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Mo仙ng時間の平均  

は110．8分で、これにより推定した曝露は犯7  

〟摘体重／日。また、総Mou肌ng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）M。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10，0∞回  
求めて計算すると、総Moし仙ing時間では、計  

算上の曝露がDINPのⅧl（150〃〆也体重／  

日）を超える例は12／10，000となる。   

7  



EUリスクアセスメント報告書   ○ おもちや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ヱm〆短体重／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   ア言鵡剣こおけるヒト凰夜中DINP最大溶出量  

間）÷体重8kg。悶VMによるヒトボランティア   8．9〃〆10cm2／分（印VM，1998）、子どもがロ  

言式験（PVCシートから唾液中に溶出するDINP   に入れるおもちやの面積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in血m   8kg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0，001my／kg体五／日：DEHPラット  

のDINP溶出率を測定）の結果（2008）、また   経皮吸収量 0．24〃〆cm之／時間  
SCTEEが示した基準（子どもがロに入れるお   （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1∞cm2、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0．001mg／kg体重／日（DEHPラット  品類）からの曝露量0．026mg／也体重／日   

経皮吸収量0．2叫〆cm2／時間÷変換係数10  

×皮膚接触面積100cm2×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（建称家具、車内部品、食品類）  
からの曝露量0049m〆短体重／日  

EU食品添加物、香料、食品接角虫  ○ 食品等の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（2∞5年6月）   ＜0．17〃〆也体重／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）2勅〆k体重／日、乳児（＞6ケ月）1．8   以下）2両相場体五／日、乳児（＞6ケ月）  

〟〆短体重／日   1．8〟〆厄体重／日  

・総経口曝露量（Denmark，2003）：一般成人5  ・総経口曝露量（Denmark，2003）：一般成人3  

〟〆厄体重／日、子ども（6－12ケ月）216〟   〟〆厄体重／日、子ども（6～12ケ月）210〃  

〆短体重／日※、子ども（1～6歳）63〃〆短   〆厄体重／日※、子ども（1～6歳）53〟〆短  

体豆／日※、子ども（7～14歳）10〃〆短体重   体重／日※、子ども（7～14歳）7〟〆短体重  
／日※※   ／日※※  

※主曝露源はおもちや。しかしEUでは1999年か  ※主曝露源はおもちや。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のおもちやへの使用を禁止しているの  

現状を反映していない。   で、現状を反映していない。  

※※最葉曝露シナリオとして採用   ※※最悪曝露シナリオとして採用  



入手可能なデータからは信矧生の   ○  DEHPの推定曝露   ○ 一般層のDIDP曝露量は、  ○ 一般層のDINP曝露量は、DEHP   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  

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〃〆短体重／日を下回ると概則   

される（Dou‖JetaLJ／US－EPA1998）。  
○字励児の場合は、食事の好みやDNOP含有   
品を口に入れる行為のため、曝露量がより高  
くなりえる。  

量3－30〟〆短体重／日より低いと概則され   

る、  

○おもちやから浸出するDIDPを測定したデー   

タはないものの、乳幼児では、おもちやを口   
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、字励児のDIDP曝   
露量は成人よりもー桁多い量となりえる0  

0DIDP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。  

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）  

・オランダ阿VM：（平均）6．53－14・4〟〆厄体重   
／日、（最大）70．7－2糾〃〆短体重／日  
．us－CPSC：（平均）5．7JJ摘体五／日  
・カナダ保健省：（平均）叫〃班体重／日、（最   
大）320〟〆短体五／日  

（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字励児のDOP異性   

体曝露畳MAFF，1999）：く0．1－43Jjg／kg体重／   
日（生後0ケ月）；く0．ト24〟〆厄体重／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）。  

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

DINP：フタル顧ジイソノニル DIDP：フタル酉鮮イソデシル DNOP：フタル髄ジオクチル  



参考資料1－6  

ポリ塩化ビニル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）  

1．装置   

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

フを用いる。  

2．試薬・試液  

（ラフタル酸エステル標準品   

フタル酸ジブチルC6H4［COO（CH2），CH3］2 本品はフタル酸ジブチル97％以上を含む。   

フタル酸プチルベンジルC6H4（COOCH2C6H5）COO（CH2），CH，本品ほフタル酸プチルベ  

ンジル95％以上を含む。   

フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）c6H4［COOCH2CH（C2H5）（CH2），CH3］2 本品はフタル酸  

ビス（2－エチルヘキシル）97％以上を含む。   

ブタル酸ジーn－オクチルC6H4（COOCH（CH2）6CH，）2 本品はフタル酸ジーn－オクチル  

97％以上を含む。   

フタル酸ジイソノニルC6H4（COOC，H．9）2 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C6H4（COOCl。H21）2 本品はフタル酸ジイソデシル97％以上を   

含む。  

②フタル酸エステル標準溶液 各フタル酸エステル標準品10．Omgをそれぞれアセト   

ンで溶解し100mlとする（濃度100〃g／ml）。これらの溶液各1mlを混合し、空試   

験溶液を加えて100mlとする（濃度各1′Jg／ml）。  

3．試験溶液の調製  

1）抽出法   

試料を細切又は粉砕し、その1．O gを正確に量り、50ml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）30mlを加えて振り混ぜ、密栓をし   

て約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50mlのメスフラスコに入れ、さらにアセトンを加えて50mlとする。この液   

5mlを採りアセトンを加えて100mlとしたものを試験溶液とする。また、試料を入   

れないで同様な操作を行ったものを空試験溶液とする。  

2）溶解法   

試料を細切してその1．O gを正確に量り、100mlの三角フラスコに入れる。テト   

ラヒドロフラン15mlを加え、振り混ぜながら試料を溶解する。溶解しない場合に   

は加温する。溶解後、授拝しながらメタノール70mlを滴下しポリマーを析出させ   

る。この液をろ過し、ろ液およびメタノールによる洗液を100mlのメスフラスコに  

1   



参考資料1－6  

入れ、メタノールを加えて100mlとする。この液10mlを採りメタノールを加えて  

100mlとしたものを試験溶液とする。また、試料を入れないで同様な操作を行った  

ものを空試験溶液とする。  

4．操作法  

（1）定性試験   

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ずつ用いて次の換作条件で  

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、フタル酸プチルベンジル、フタル酸ビス（2  

－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及びフタル酸ジイ  

ソデシルの各ピークの検出時間を比較する。  

（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フタル酸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が一致するときは、次の試験を行う。   

ガスクロマトグラフ・質量分析計の場合は、当該化合物の定量用イオンを用いて試験  

溶液とフタル酸エステル標準溶液のイオンクロマトグラムを作成する。試験溶液中のピ  

ーク面積を測定するとき、標準溶液中の当該化合物のピーク面積より大きくてはならな  

い。   

水素炎イオン化検出器付きガスクロマトグラフの場合は、試験溶液中のピーク面積を  

測定するとき、標準溶液中の当該化合物のピーク面積より大きくてはならない。ただし、  

標準溶液中の当該化合物のピーク面積より大きい場合には、ガスクロマトグラフ・質量  

分析計により、再度試験を行う。   

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。  

操作条件  

カラム 内径0．25mm、長さ30mのケイ酸ガラス製の細管に、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0．25メェ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℃で操作し、質量分析計の場合は質量数149、279、293、307のイオン   

を検出する。定量用イオンとして、フタル酸ジー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、フクル酸ジイソデシルは質量数307、それ以外は質   

量数149を用いる。  

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

約10分で流出する流速に調節する。  

ll ・一上   



EU、USの現行規制  

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：  

DEHP、DBP、BBP、 DINP 
、DIDP、DNOP  

US：  

DEHP、DBP、BBP  
（暫定）DINP、DIDP、  
DNOP  

EU  
吸綴   US   

Eu∴……．州  

下記以外のもの  哺乳・  EU   
育児用品        DEHP、DBP、BBP   哺食  US   

子どものロに入るもの  EU：  

DEHP、DBP、BBP、  規定なし  
睡眠   
US  US：  

US：  3歳以下  

娯楽  EU  
DEHP、DBP、BBP  

（暫定）DINP、D7DP、  

DNOP  衛生  EU   

日本の現行規制  
（食品衛生法に基づく規格基準）  

改正案  
（下線は新たに迫力ロ  

される部分）   

下記以外の  

指定おもちや   

DEHP  

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  
おそれのある  
おもちや）  

乳幼児が口に  
接触することを  
その本質とする  
おもちや  

DEHP   

DINP  

（器具・容器包装）  

※※  

L 二＞  規制品  ポリ塩化ビニルを主成分  
の材質 ‾ とする合成樹脂   

ー 可塑化部 ∴   

改正案実施上の注意：  

・暫定規制については、見直し  
規定と十分な経過措置期間を  
おく  
・規制品の材質と検査方法に  
ついては、過剰規制にならない  
ように、別途運用上の規定を  
おく  

※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  
く ＞  

50ハ○－センタイル値を用いて想定した場合  
＝・・・・・…       ……‥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   
■‥・・＝ト  

おしやぶり  
を含む  
Mouthingの  

場合  

規制品  
の材質   

EU：可塑化部 US：規定なし  

※※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「子どものロに入る」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・P甫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。  

ト  
の曝露シナリオを想定した場合  最大  

■    ・＝・・   ・ト   
生殖発生毒性 一般毒牲（肝・腎）又は発生毒性  

（精巣毒性）  （精巣毒性はinvivoでなし）  

（本資料は、4月10日開催の器具・容器包装部会での審議を踏まえ、理解を促進するために事務局にて作成したもの（2009年6月8日））  




