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おもちやのMouthingによるフタル酸エステルの曝露  

1．乳幼児におけるフタル酸エステルの生体曝露  

フクル酸エステルの乳幼児の生体曝露にはフタル酸エステルの種類によって  

異なるが、吸入と経口と経皮の3つの経路があり、吸入曝露には室内や車内の  

空気（建材・家具、車内部品）、経口曝露には、①玩具・育児用品のMoutbing、  

②食品・食品包装、粉ミルク・母乳からの摂取、経皮曝露には、玩具・育児用  

晶を介した場合 が考えられている。米国（NTP（2003，2006））、EU（EURAR  

（2003，2007，2008）、CSTEE（1998）、EFSAAFC（2005））等においてフ  

タル酸エステルの種類別、経路別に曝露量が推定されており、乳幼児特有の玩  

具・育児用品のMoutllingを介した曝露量が最も多く、更に、呼吸や食事から  

の摂取量も成人より多い。発達過程にある乳幼児は特有の行動や生理特性のた  

め、成人に比して曝露量が顕著に多く、且つ、毒性に対して高感受性の可能性  

もあるので、リスクを慎重に検討する必要がある。   

以下、Mouthing（乳幼児のおしやぶり行為）を介した推定曝露について主  

に検討した。  

2．Mouthing時間   

1）推定Mouthing時間（表1）   

Moutbing行動は乳幼児の自発的行動で、目的は探索行動と感覚的満足と考え  

られており、どの子どもも行うが実態調査は少ない。   

Mouthing時間は、一定時間の観察記録かビデオ記録により計測されて一日の  

Mouthing時間が推定されている。オランダのコンセンサスグループの研究（国  

立公衆衛生環境研究所（RIVM），1998）の一環として、Grootら（1998）は3～36  

カ月児42名の母親に家庭での観察記録を依頼し、1回15分ずつ10回、計150  

分の観察時間におけるMouthing時間から、一日の活動時間（食事時間を除く覚  

醒時間）におけるMoutb血g時間を推定した。おしやぶりを除く1日のMo11thhg  

時間は、6～12カ月で最も長く平均44．0分（最大171．5分）で、3～6カ月では36．9  

分（最大67．0分）、13～18カ月では16．4分（最大53．2分）、19～35ケ月で  

は9．3分（最大30．9分）と推定され、最大約3時間と結論された。EUのCSTEE（毒  

性、生態毒性と環境に関する科学委員会意見1998．11）は、それまで6～12カ月  

児の一日中Mouthhg時間を最高6時間と見積もっていたが、RIⅥⅥの研究を  

1   
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表1 Mouthing時間の推定（分／日）  信頼性が高いと判断し、3時間に下げた。EURAR（2008）も最大3時間を採用し  

ている。（DBPに対してのみ6時間が採用されているが理由は不明）。   

米国CPSC（米国消費者製品安全委員会，1998）は、Grootらのデータから、お  

しやぶり以外の玩具のみのMouthing時間、3～12カ月で平均24．4分、13～26  

カ月で2．54分を算出した（Greene、1998）。玩具以外のものはDINPを含まない  

との理由で玩具に限定しているので値が低い。Jubergら（2001）は親に1日の  

観察記録を依頼した結果、おしやぶりを除くMouthing時間は0～18ケ月児で  

平均33分／目、19～36カ月児で5分／日、おしやぶりについては、0～18ケ  

月児で平均221分／日、19～36カ月児で462分／日であった。   

日本ではビデオ記録による横断調査と縦断調査を2002年に行った。横断調査  

では、Grootらと同様の観察記録による3～12カ月児の予備調査の結果、6～10  

ケ月児が長かったので、6～10ケ月児各10名、計50名（男子29名、女子21名）  

の親にビデオ記僚を依頼し、1回15分ずつ10回、計150分のビデオ記録中の  

Mouthing時間の割合から、一日の活動時間中のおしやぶりを除くMo11thing時  

間は平均70．4分±32．3（11．4～154．5）、おしやぶりを含めると88．0±59．9と  

推定された（谷村ら、未発表）。今回はこの資料を用いてリスクを試算した。  

2002年の厚生労働省 薬事・食品衛生審議会への報告（薬食審第0529001号、  

平成14年5月29√日）によるリスク評価には同ビデオ記録の40名までの結果（お  

しやぶりを除く1日のMouthing時間平均71．4分±30．5（11．4～136．5）、おし  

やぶりを含めると91．7±61．3（11．4～351．8））に基づいた推定値が用いられた。  

杉田ら（2003年）により使用された推定Moutbing時間は同資料中の25名までの  

ビデオ記録から推定した値で、おしやぶりを除く1日のMouthing時間は平均  

73．9±32．9（11．4～136．5）、おしやぶりを含めると105．3±72．1（11．4～351．8）  

であった。いずれも後に推定した上記50名の結果と近似の値である。カナダの  

3－12カ月児の調査では平均5，5時間、最長6時間（Health Canada、1998）、米  

国の0－18カ月児では平均221分（J11bergら、2001）であり、今回の日本の結果  

はこれらの範囲内であった。  

文献   方法 対象   除おしや．Sミリ  含おしやぶリ  おしやぶりのみ  

月齢n（名）            平均   最大  平均   最大  平均  最大   

Grootら1998  

6－12M14  

（約3時間）  

13－18M12  53．2  

19－35Mll  30．9  

Greene1998  

13－26M22  10．4  

Juberら2001  221  

19－36MllO  

（谷村ら未発表）   

厚生労働省報告書  314．1  

2002  （谷村らの50名の一部）  

杉田ら2003  314．1  

（谷村らの50名の一部）  

Hea事thCanad≡l   3→12M   

1998   12－36M  5．5h   462   314．1  
Mouthingによる曝露量の推定においては、子どもは玩具と玩具以外を区別し  

てMouthingする訳ではないので、日本はEUと同様に、玩具以外のMouthing  

時間が玩具Moutilingに差し変わる可能性を考慮し、Mouthingによる曝露量推  

定に玩具以外のもののMouthing時間も含めて算出した。また、おしやぶりと  

他の物とではMoutbing行動が異なり、おしやぶり以外の物は児が自発的に手  

で持って口に入れ、手でもったままMouthing し、辛から離すことにより  

Mouthingが終了するが、おしやぶりは親が口にくわえさせ、くわえたまま遊ん  

だりはいはいし、親が外したり自然に口から外れるまで口にくわえているため  

長時間続くことが多い。従って、おしやぶりのMouthing時間がおしやぶり以  

外の物のMouthing時間に置き換わる可能性が低いので、おしやぶりを除く場  

合と含む場合の両方についてMouthing時間を推定した。リスク評価における  

Mo11thing時間の統計量は、日本もEU、米国も最大値を使用している。ビデオ  

記録から、1回のMouthing持続時間は平均8．9±26．6秒と短いが、Mouthing  

対象に好みがあり、好みのものは持続時間も長く頻度も多いことが示された。  

また、2名についての縦断調査（2カ月から12カ月まで毎月1回ビデオ撮影）か  

ら、Mouthingの時間や対象には個人差があるが心身の発達と密接に関連してお  

3   



り、どの子どもも長時間行う時期があること、ある時期に好みのものを長時間  

Mo11th血gする可能性が示唆された。従って、リスク評価においては最長のケー  

スを考慮することが妥当と考えられる。   

ビデオ記録により、Moutbingは玩具の他、室内の辛が届く範囲のあらゆるも  

のが対象となり得、それらはポリ塩化ビニル製であることが少なくないことが  

示された。玩具や育児用晶に規制がかかっても、その他のもののMo11tllingに  

よる摂取は避けられないので、この点でも最悪のケースを考慮することは妥当  

と考えられる。  

2）Mouthing時間推定値の整合性   

Mouthing時間には、おしやぶりの使用時間、一日の活動時間、児の辛が届く  

範囲にある玩具や室内雑貨の量、ベビーサークルや椅子などによる行動範囲の  

限定の有無、家族とのコミュニケーション時間などが関係し、特におしやぶり  

使用時間が大きく関与すると考えられる。   

子どもの⊥日の活動時間が限られているので、一おしやぶり使用が長いと他の  

もののMolIthing時間は短くなる。日本は欧米よりお■しやぶり使用率が低いの  

で、おしやぶり以外のもののMoutbing時間は欧米の報告より長い。おしやぶ  

り使用率は2005年に0～24カ月児で27．7％で、0～3カ月児では4割を超える  

が10カ月を過ぎると急激に減少していた（ピジョン㈱による調査、朝日新聞  

2006．1．2）。2002年のMouthing実態調査でも28．0％と同程度であった。日本  

では、以前はおしやぶりの使用が推奨されることもあったが、2005年6月に日  

本小児科学会と日本小児歯科学会から「おしやぶりについての考え方」が出さ  

れ、おしやぶりはできるだけ使用しない方が良いこと、使用する場合は1歳過  

ぎになったら常時使用しないようにすること、遅くとも2歳半までに使用を禁  

止することなどが勧告された（小児科と小児歯科の保健検討委員会、2005）。  

従って、その後におしやぶり使用率が増加しているとは考えにくく、事実、出  

生数に対する製造量は平成15年以降減少傾向にある（事務局による聞き取り）。  

従って、おしやぶり以外のMo11tbing時間が2003年の調査時より減少している  

可能性は低い。 

その他の養育環境についても、活動時間の増加、コミュニケーション時間の  

減少などの変容があり、Moutbing時間は増加している可能性の方が高いと考え  

られる。  

3．玩具・育児用品からの溶出量の推定（表2）  

乳幼児による口腔内溶出試験は適切でないため、成人Cbewingや疑似唾液中  

での機械的撹拝により、溶出試験が行われている。   

杉田ら（2003）は成人の15分間の玩具片のChewingによるDINPの溶出試験  

の結果、個人差が大きいが同一人による再現性は高く、性別、唾彼の量やpHと  

の関係はみられず、口腔内での試験片の動きにより差が生じていると報告した。  

Fialaら（2000）の溶出試験では、チューインガムのように歯で噛んだChewing  

では歯を使わなかったSuckingの倍近く溶出した。溶出量はDINPの含有率や  

形状によっても異なるが、表2の様に、Chewingによる溶出試験でのDINP溶  

出量の範囲は、RIVM（K6neman，1998）もCPSC（Chen、1998）、Steiner（1998）  

も杉田らの値と同程度であった。DINPの溶出量として、日本2002年は杉田ら  

の中で溶出量がより多かった施設の試験結果を採用し、EUCSTEE（1998）もEU  

RAR（2008）でも、RIVM（1998）とSteiner（1998）の値が近いことからRIVMの結  

果を採用した。Fialaら（2000）によると、疑似唾液中での浸出及びShakingによ  

る溶出量はS11CkingやChewingより少なかった。Mouthing行動は単に口に入  

れている状態から、なめる、吸う、噛む、かじるなど様々であり、歯形が残っ  

たり削られたりする場合もあるので、機械による撹拝結果より成人のCbewing  

による値の方が乳幼児のMolltbingの実態を反映していると考えられる。また、  

Fialaらは、3時間と6時間とで溶出量は大差なかったと報告しているが、実際  

のMo11tbingでは常に新鮮唾液に浸されるので、一定時間における溶出率から  

Moutbing時間の溶出量を換算する方法は妥当と考えられる。   

フタル酸エステルの種類による溶出挙動の相違については、FialaらはDINP  

を含む歯がためとDEHPを含むポリ塩化ビニルシートで、疑似唾液での浸出の  

み、Shaklng、超音波による溶出、成人によるSucking、Chewingを1時間、3  

時間、6時間行った結果、いずれの条件においても溶出量はDEHPの方がDINP  

より少なかった。BBPおよびDBPは疑似唾液中での浸出および撹拝実験での  

最大溶出量が用いられているが、過小推定であるかも知れない。DIDPとDNOP  

の溶出試験の報告はない。2008年現在も、DINP以外のフタル酸エステルの溶  

出試験が少ない。DINPの結果からどのように推定するべきか、検討する必要が  

ある。  

リスク評価においては、日本もEUも最大値を採用し、日本2002年ではDIN？  

241．OJlg／10cm2／時間、DEHPはDINPを代用、EURARはRIVMの534、DEHP  

はDINPを代用、BBPは2．54、DBPは1．08としている。   



4・推定Mouthing時間と溶出量に基づく、Mouthingを介した生体曝露量の推定  

杉田らは、Mouthingを介した生体曝露量を、玩具からの溶出量と推定  

Motltbing時間を用いて、3～10カ月児の平均体重を7．96kgと仮定して推定し  

た。モンテカルロ法でおしやぶりを除いた曝露量は50、95、99パーセンタイル  

の平均14．8上上g／kg体重／日、点推定法で14．3〃g／kg体重／日、モンテカルロ法に  

よる95パーセンタイル値は35．7J⊥g／kg体重／日、確率変数の誤差方法による95  

パーセンタイル値で36．0〃g／kg体重／日と推定され、同様の値が得られた。おし  

やぶりを含めた推定曝露畳も50、95、99パーセンタイルの平均21．4〃g耽g体  

重／日、点推定法で20．4〃g丑g体重／日、モンテカルロ法による95パーセンタイ  

ル値は65．8〟g／kg体重／目、確率変数の誤差方法による95パーセンタイル値で  

57．8〃g／kg体重／日とほぼ同程度の値であった。   

2002年（平成14年）の厚生労働省の報告書は曝露量を3つの方法で推定試  

算し、1）Mouthing長時間群の平均Mouthing時間と高溶出群の平均値から、お  

しやぶりを除く Mouthingによる一日の曝露量は40．7〃g／kg体重／日、総  

Mouthing時間では61．9LLg／kg体重／日．、2）Mouthing時間の個々のデータ  

（n＝40）と溶出量の個々のデータ（n＝25）との積（n＝1000）を求め、TI）Ⅰ下限値を超  

える率の推定、3）Mouthing時間と溶出量の個々のデータのそれぞれから無作為  

に値を抽出し、その積を10000回求めてTDI下限値を超える率を推定し、いず  

れの方法からもTDIの下限値を超えるか近接の値となる可能性があると推定さ  

れた。   

RIVM1998年は3種類の被験物別に月齢層別にモンテカルロ法で推定し、12  

カ月までの子どもはTDIを上回る場合もわずかにあると推定した。   

表2 溶出量の推定（単位 〟g／10cm2／時間）  

引用文献   
着払 エステル 率  協力 フクル酸 含有 注意片 表面積 浸出時桝  捜拝方法  平均 SD  最小 最大            crn之   

－（杉田らの一部）  25 DINP 39，i玩具 8．5 15分  Chev血g  241．0  

厚労省報告書   （歯固め）   

杉田ら2003  25 D削P 39％ 歯阻め 8．5 15   Chev′ing  109．055＿513．7240．4  

12 DINP、39％ 歯固め1515X4  Chewing   57．9 43．9 13．2  137．3  

15 DINP 58％ おしやぶリ15 15  Chewing  107．0 71．5 28．4  267．3  

25 DINP 39％ がらがら 1515  Chewjng   86．8B3．010．5248，7  

Chen 1998 26〔l．10 63．28596．64  

Kと椚emannら1998                                                   82，8 18．0498．0  

（RlVM1998）  10 DINP 43％ 玩具 10 15×4  Chewlng  146．0  54．0  534．0  

10 DINP 43％ 玩具 10 15×4  Ch甘〝ing  97．8  54．0342．0  

Steiner 1998 DINP   シp卜  132．0               Sucking  

DEHP   シート  Sucking  ≒DINP  

F；alaら2000  79．3   14 DEHP 32％ シq卜 2．5×2．5 3時間（h）Suckjng  

シート 5×5 3h疑似唾液で超音波  3l．9  

シート 5×5 6h疑似唾液で超音波  61▼1  

シート 5×5 3h疑似唾液でShaking  3．9  

シート5×5 6h疑似唾液でShaking  4．0  

シ…ト 5×5 3h疑似唾液に浅漬   3．8  

14 DINP 36覧歯回d）2．5×2．51h   Chewing  133  

14  歯固め 2．5×2．5 3h  Chewlng  262．4  

14  歯固め 2．5×2．51h  Sucklng  83．3  

14  歯固め 2．5×2．5 3h   Sucking  90．7  

歯固め 5×5 3h疑似唾液で超音波  118．2  

歯固め 5×5 3h疑似唾液でShakFng  10．9  

歯固め 5x5 3h疑似唾液に浸漬  7．2   

デンマーク1998  BBP   歯固め20時間 疑似唾液で撹梓  2・亭4  

（14種）  

Rastogiら1997  DBP   実験  †．08  
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昏   

（別添3）  

DINP  15   弧）   1α）  

n血344ラット   SDラット   SDラット  

2年間   2世代   妊娠6日目から15日目まで  

混餌   混餌   強制経口  

肝臓毒性   最高用量で驚窄均し   胎児の形態異常   

DIDP  1年   ∠蛇7－929   40  

ビーカレ犬 ′   α1：①BR＼払FmBラット  Wぬーラット  

沃）日間  2世代   妊娠6日目から15日目まで  

混餌   湛餌   弓静巌口  

月儲性   最高用量で髭響均し   胎児の形態異常   

DNOP  37   3謀）   舶J、毒性量）  

SDラット   SDラット   SDラット  

洲日間   淡）日間   妊娠5、10、15日目  

漑耳   混餌   頒腔内  

月胤甲状腺毒性  最高用量で影響なし   胎児の語南虜直  

胎児の形態異常  

リスクの試算   

リスクの試算については、2002年（平成14年）の薬事・食品衛生審議会食品  

衛生分科会毒性・器具容器包装合同部会報告の内容を参照し、検討した。ただ  

し、ここでの評価は、総合的なリスク評価を行ったものではなく、リスク管理  

の観点からその物質を使用する／しないの判断をすることを目的として、動物  

試験における無毒性量（NOAEL）を評価し、ヒトでの推定曝露量と比較し、安  

全域（Mar由nofsafbty、MOS）の広さについて状況判断することとした。  

1．無毒性量と安全域の目安  

各物質についての丁般毒性試験、生殖毒性試験、発生毒性試験における無   

毒性量（又は最小毒性量）及びその根拠となった動物試験の動物種、投与期   

間、投与方法もしくは毒性所見を表3に示す。  

表3より、各物質について無毒性量の最小値を求め、これを踏まえて、各  

物質について安全域の広さの目安を表4のとおり設定した。冬物質の毒性指  

標は生殖発生毒性を中心に、また、DINp、DIDP、DNOPについては生殖発  

生毒性についての評価が十分でないという見解があるため、一般毒性も指標  

として考慮した。安全域の広さの目安にあたっては、不確実性として   

①種差について×10   

②個体差について×10  

を考慮することを基本にしたが、物質によっては更に、   

③動物試験の最小毒性量（LOAEL）を低用量側へ外挿する場合×～10   

④動物試験の結果から、ヒトの生殖・発生への影響を評価するにはデータ  

が不十分との見解がある場合×～10、   

⑤無毒性量が求められた動物試験の曝露期間が慢性毒性などを評価するた  

めに充分に長期間ではない場合×～3  

の不確実性を加味した。  

表3 ブタル酸エステルの主な毒性試験結果まとめ  

無毒性量（又は最小毒性量）（mg／kg体重／日）  

一般毒性   生殖毒性   発生毒性   

DEHP  1   3－5   44  

LEラリト   SDラット   mlマウス  

14日間   多陛代   妊娠0日目から17日目まで  

強制経口   礎耳   混餌  

精巣毒性   Fl・f2の精巣の発育異常  胎児の形態異常   

BBP  ㍑0（最小毒性量）   1（対   謀）  

触34〟Nラット   SDラット   C［癖D）ラット  

2年間   2世代   2世代  

僻耳   強制経口   混餌  

楓精巣毒性  yl㈲）発育異常   Fl・万2磯のAGD短縮   

DBP  142   1．5－3．0撮′J禍   1．5－3．0傲J鯛  

Wist肛ラット   C工癖功IGSラット   C工痕功IGSラット  

●l王＝三＝   妊娠15日目から生後21日  妊娠15日目から生後21日  

混餌   目まで   目まで  

雌拓折臓・職雄  僻耳   混餌  

の顛如豹7〕減久精巣毒  雄児㈱）発育異常雌  椎′醐雌雄  

性  組【酔浮し腐の変化   児の乳腺の変化  



表4 フタル酸エステルの安全域の目安  中溶出試験の結果から、以下のとおりの仮定のもとに曝露量の推定を行って  

いる。   

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Mouthlngによるおもちゃからの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、Moutbing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。   

曝露量の推定はモンテカルロ法による曝露量分布の推定及び点推定法を用  

いた最大曝露推定を行うこととし、前回同様、おしやぶりとその他のものと  

はMouthing行動が異なり、おしやぶりはMouthing時間が長くなる傾向が  

あることを考慮し、おしやぶりを除く場合と含む場合の両方について  

Mouthing時間を推定し試算することとした。   

（1）モンテカルロ法による推定曝罠量  

モンテカルロ法により、推定曝露量の95パーセンタイル値と50パーセ  

ンタイル値を試算した。   

乳幼児のおしやぶりを含む「総Mouthing時間」または「おしやぶりを除  

くMouthing時間」と「成人のChewingによる唾液中への溶出量のデータ」  

に連続分布を適合させ、その分布からそれぞれ無作為に値を抽出し、その積  

を20，000回求めた結果から得た曝露量分布の各パーセンタイル値を求めた。  

乳幼児のMouthing時間や成人のthewingによる溶出量はそのデータ分布が  

最も適合する分布を用いた。おしやぶりを含む総Mouthing時間は長時間側  

では適合があまり良好ではなかったが、最大極値分布が適合した。これは、   

生殖発生毒性又は働こ蘭する無毒   安全域の  種差及び国体差を考慮した1（刀¢寒空城以  

性量（mが唱休診日）  目安   上の安全域を設定した場合の考え方   

DEHP  4   SDラット／多世代   l州  

BBP  50   CD（SD）ラット／2世代  1（カー1αカ  ヒトの生殖・発生への影響を評価するに  

はデータが不十分との見解があるため  

×10   

DBP  2   CD（S工））IGSラットノ   1〔0－10：D  最／ト毒性量を低用量側に外挿するため  

0⊥）Am．）  妊娠15日目～生後21日冒  ×10   

DINP  100   SDラット／   1〔沿－1昭）  ヒトの生殖・発生への影響を評価するに  

妊娠6日冒へ15日目  はデータが不十分との見解があるため  

×10  

15   Fi9Ch去r3幽ラット／Z年間  1（Ⅹ） 

DIDP  40   Wistarラット／   1（D－1〔00  ヒトの生殖・発生への影響を評価するに  

妊娠6日目～15日目  はデータが不十分との見解があるため  

×10  

15 ピーグル犬／90日間   100－300  試験期間が短いため×3   

DNOP  350   SDラット／90目間   1∝）【1（Ⅹ氾  ヒトの生殖・発生への影響を評価するに  

はデータが不十分との見解があるため  

×10  

37   SDテッ・ト／90日間   1〔Dr訊：0′  試験期間が短いためX3   

［コは一般毒性に関する無毒性量   

2．曝露量の推定  

乳幼児のフタル酸エステル類の曝露において、Mouthingが乳幼児に特有か   

つ主要な曝露経路と考えられており、Mouthingによる曝露量について推定し   

た。   

2002年（平成14年）の部会報告では、乳幼児のポリ塩化ビニル製のおも   

ちやからのフタル酸エステルの曝露量の推定については、1999、2000年度（平   

成11、12年度）に実施された乳幼児40例のMouthing行動調査による   

Moutbing時間と1999年度（平成11年度）の成人ボランティア25例による   

DINP含有39％のポリ塩化ビニル製試験片のChewingによる15分間の唾液  
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リスクの程度を評価した。その結果を表6～8に示す。なお、一般毒性も指標  

として考慮したDINP、DIDP、DNOPの評価にあたっては、無毒性量とそれに  

対応した安全域の目安を勘案し、最も安全側に立って評価を実施した。   

表6のモンテカルロ法による50パーセンタイル値の推定曝露量を用いたリス  

クの試算では、おしやぶりを含めた総Moutbingによる曝露量推定でも、DB‡〉  

を除き、安全域の目安を割り込む曝露は起こりにくいと予想され、平均的な乳  

幼児では、フタル酸エステルの健康影響は大きくないと考えられる。   

しかしながら、表7のモンテカルロ法による95パーセンタイル値の推定曝露  

量を用いたリスクの試算では、I）EHP、BBP、DBP及びDIDPについては、お  

しやぶりを含む総MoutIlingによる曝露量推定では、いずれも安全域の目安を  

割り込む曝露が起こるおそれがあり、このうち、DBPについては、おしやぶり  

を除いたMoutbingによる曝露量推定でも安全域の目安を割り込むおそれのあ  

る曝露が起こる可能性を否定できない。   

さらに、最大の曝露推定である点推定法による推定曝露量を用いたリスクの  

試算では、表8にあるように、6種全てのフタル酸エステルで、おしやぶりを含  

む総Mo11thingで安全域の目安を割り込むおそれがあり、このうち、DEHP、  

BBI）、DBP及びDIDPについては、おしやぶりを除いたMouthingに夫る曝露  

量推定でも安全域の目安を割り込むおそれのある曝露が起こる可能性を否定で  

きないと予想される。   

なお、点推定法による曝露量の推定は、モンテカルロ法による99．92パーセ  

ンタイル値に該当し、極めて稀なケースを想定したものではあるが、以下のよ  

うな要素を勘案すると安全側に立った推定として考慮すべきであると考える。  

・どの子どもも発達中のある時期に長時間MoutIlingする期間を経ることが  

明らかにされていること。  

・我が国の調査による、おしやぶりを含めた総Mo11tbing時間の最大値351．8  

分は米国、カナダで報告されている最大値の範囲であり、外れ値とは必ず  

しもみなせないこと。  

・乳幼児のフタル酸エステルの曝露は、Mouthingの他にも、母体経由の曝  

露、粉ミルクによる曝露、身の回りの日用品のMouthingによる曝露又は  

その他環境からの追加の曝露が考えられること。   

MoutIling時間が長くなる傾向にあるおしやぶりの使用データによると考え  

られ、おしやぶりを除くMoutbing時間は正規分布に適合した。また、唾液  

中溶出試験結果については、例数が少なく二峰性の分布であり、単一の連続  

分布への適合が良好ではなかったが、ガンマ分布が適合した。   

試算結果を表5に示す。推定曝露量の50パーセンタイル値は、おしやぶり  

を含む総Mouthingで0．0151mg／kg体重／日、おしやぶりを除くMouthing  

で0．0135mg／kg体重／日、95パーセンタイル値は、おしやぶりを含む総  

Mouthingで0．0493mg／kg体重／日、おしやぶりを除くMouthingで0．0364  

mg／kg体重／日と試算された。  

表5 モンテカルロ法における曝露量分布のパーセンタイル値  

モンテカルロ法により試算された曝露量（mg／kg体重／  

パーセンタイル  日）  

総Molユthing   おしやぶりを除くMouthing   

50％   0．0151   0．0135   

60％   0．0186   0．0162   
70％   0．0228   0．0194   
80％   0．0286   0．0234   
90％   0．0388   0．0301   

95％   0，0493   0．0364   

99％   0．0762   0．0500   
100％   0．1958  0．0966   

（2）点推定法による最大曝露量推定  
′   

Mouthing時間として、▼乳幼児50例のMouthing行動調査の結果より、お   

しやぶりを含めた総Moutbing時間の最大値351．8分、おしやぶりを除く   

Mouthing時間の最大値154．5分を用い、また、成人のChewingによる唾液   

中溶出試験の結果から、唾液中溶出量の最大値（10cm2・60分換算量）241．04   

〃gを用いて、点推定法による最大の曝露量推定を行った。その結果、最大推   

定曝露量は、総Moutbingで0．169mg戊g体重／目、おしやぶりを除いた総   

Mouthingで0．0742mg／kg体重／日と試算された。  

なお、点推定法による最大推定曝露量は、モンテカルロ法による推定曝露   

量における99．92パーセンタイル値を超えるものであった。  

3．リスクの試算  

1．に示した各物質の無毒性量Aと2．の（1）、（2）により試算した推定  

曝露量Bとの比′と、表4にまとめた各物質の安全域の目安の関係をみることで  

5  



表6 モンテカルロ法による推定曝露量分布によるリスク試算（50パーセンタイル）  
こ衰、軍斗早J  

NO爬L：A  推定曝露量分布によ  MOS：A／B  MOSの  

mg／kg体重／日  る試算値：8  目安  

mg／kg体重／日  総  おしやぶり除  

Mouthing   〈   

DEHP  4   ラット多世代  総MouthingO．0151  296   1∝l   

BBP  50   おしやぶり除く0．0135  3703   1〔0－1∝D   

DBP  2（L伽且＿）  ラット妊娠期  132∴二：二  ， 

100－1∝氾  

DINP  100   ラット出生前  6622   7407   1（刀－1∝D  

DIDP  40   ラット妊娠期  2649   2962   100－1∝D   

DNOP  37   ラット90日間  写450   2740   1（カー3∝）   

パブリックコメント等を踏まえた改正案の見直しについて（案）  

平成22年2月22日  

おもちやに係るフタル酸エステルに関する規格基準の一部改正について、平成21  

年6月8日に開催された薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会器具・容器包装部会に  

おいて取りまとめられた改正案について、同年9月30日から10月29日まで意見の  

募集を行った。寄せられたコメントは別添のとおりである。これらのコメントを踏ま  

え、以下のとおり、改正案の見直しを行うこととしたい。  

1．フタル酸エステルの微量の意図的使用の取扱い  

フタル酸エステルは、ポリプロピレンやポリエチレン等一部のポリオレフイン   

類の重合時に、触媒として微量（数ppm程度）の範囲で使用されている。  

ポリプロピレンやポリエチレンにおけるフタル酸エステルの溶出について調   

査を行った結果、0．1％の限度値に比して、極めて微量であった。したがって、こ   

れらの使用は意図的使用であるものの、「0．1％を超えて含有されてはならない」  

とする規制の限度値を超えることはない。   

2．DINP、DIDP及びDNOPの取り扱い  

フタル酸エステルのうち、DINP、DIDP及びDNOPの3物質については、リ   

スクの試算において、点推定法による最大暴露シナリオを想定した場合に健康上   

問題となる暴露が起こる可能性を否定できないとされていることから、おしやぶ  

りなど口に接触することをその本質とするおもちやのうち口に接することを本   

質とする部分への使用は禁止することとするが、それ以外の使用については、現   

在食品安全委員会に依頼している、食品用の器具・容器包装に含有されるフタル   

酸エステルに関する食品健康影響評価の結果を待ってさらに検討することとす  

る。  

3．可塑化された材料の定義  

規制の対象とする材料の範囲を「可塑化された材料」に拡大するが、その対象   

の範囲を明確化するため、「可塑化された材料」とは、「可塑剤が使用された材料」  

とする。代表的な材料としては、ポリ塩化ビニルがこれに該当する。ここでいう   

可塑剤とは、樹脂に対して、その成形加工を容易にし、もしくは、柔軟性を与え  

るために、樹脂の分子鎖間に入り込むように配合される添加剤である。   

表7 モンテカルロ法による推定曝露量分布によるリスク試算（95パーセンタイル）  

NO阻：A  推定曝露量分布によ  MOS：A／B  MOSの  

mg／kg体重／日  る試算値：B  目安  

mg／kg体重／日  総  おしやぶリ  

Mrouthing    除く   

DEHP  ラット多世代  総MouthingO，0493  1（D  

BBP   おしやぶり除く0＿0364  1∝）一1∝D  

DBP  1（カー1∝p  

DINP   ラット出生前  2028  2747   100ー1（Ⅹ刀   

DIDP  40   ラット妊娠耕  誓…箱 無謁孝    1098   1（カー1∝D   

DNOP  37   ラット90日間  750  1016   1（刀－3α）   

表8 点推定法による最大曝露シナリオによるリスク試算  

［ニコ：精巣への影響が認められているもの  

匝圏：安全域の目安を最大限考慮した場合、目安を割り込む曝霧が起こりうるMOS  




