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１．JHPAの紹介 歴史と事業の概要

1967 JHPA設立
1970 厚生省とのプロジェクトで ポジティブリスト(第1版)策定
1971 確認証明書システム
1972 ポジティブリスト英語版 (第1版)
1973 JHPAポジティブリスト厚生省よりガイダンスとして通知される
1973 ポリオレフィン等衛生協議会 (JHOSPA)設立
1977 塩化ビニリデン衛生協議会 (JHAVDC)設立

 JHPAは日本のこの分野で最初に設立されたNGO
 原材料製造者、加工業者及び輸出入業者からなる幅広い会員構成

 日本の食品衛生法の観点から、安全なPVC食品包装材料を製造、
供給する自己認証システム

 罰則規定はないが、違反した企業名を会員に公表
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会員

 180 の企業
樹脂メーカー 10%
添加剤メーカー 48%
加工業者 33%
輸出入業者ほか 9%
合計 100%

国内 90%
海外 10% ( 殆どは東アジア諸国 )
合計 100%
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2.JHPA自主基準

JHPA の自主基準はシンプルである．これは性善説に基

づき、リソースの限界とこの分野のリスクの程度を考
慮し工業先進国の国々の認可を尊重して設定してい
る．

 米国、ドイツ、フランス、イタリア、英国、オランダ及びEUで
認可された物質（不認可になったとき自主基準から消除さ
れる）

 日本及び上記の国々で認可された食品添加物

 JHPAの‘技術・ポジティブリスト委員会’で評価され認可さ
れた化学物質. 



自主基準収載物質の登録根拠
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新規物質の評価方法

 浸漬用容器を用いた移行試験

 食品分類による4つの擬似溶媒

 温度と時間による4つの条件

 3 つの標準的配合 : 
硬質PVC用;
油性食品に接触しない軟質 PVC用；

油性食品に接触する軟質ＰＶＣ用.
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新規物質の評価方法

食品分類ごとに4つの擬似溶媒を用いる．



食品の分類 溶媒の種類

pH5を超える 蒸留水又は純水

pH5以下 4% 酢酸

アルコール性 20% エタノール

油脂、脂肪性 植物油(オリーブ油), 95% 
エタノール又はヘプタン
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新規物質の評価方法

食品との接触条件により4つの試験条件を用いる．

食品との接触条件 試験条件

室温で数ケ月 40℃×10日
70 ℃未満で短時間 70℃×2時間

70 ～ 100 ℃で短時間 100℃×30分
100 ℃以上で殺菌 110℃×10分



9

新規物質の評価方法

油性食品に接触する軟質ＰＶＣの移行試験に使用する標
準的な配合

(新規に開発された可塑剤が評価される場合)
 PVC                           100
 可塑剤 50 (新規化学物質)
 エポキシ化大豆油 3
 ステアリン酸カルシウム 0.5
 ステアリン酸亜鉛 0.5
 ステアリルアルコール 0.5
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新規物質の評価方法

 評価される化学物質の移行は通常GC又は HPLCを使用
して評価される. 

 移行量はQ/dm2で表示される．ここでQは移行量. 
 最悪ケースの移行条件が選択される.  
 擬似溶媒への移行量<50ppb: 最大3つの変異原性試験

(細菌を用いる復帰突然変異試験, ほ乳類培養細胞を用い
る染色体異常試験及び小核試験)
擬似溶媒への移行量≥50ppb: 上記3つの試験及びげっ歯

類を用いた90日間亜慢性毒性試験．



新規物質の評価方法
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新規物質の評価方法

 登録の原則 : 推定一日摂取量（EDI） < 許容一日摂取量（ADI）
 EDI =Q×S/W×CF

=Q×6/50×0.1
=0.012×Q

 ここで EDI は 推定一日摂取量 (mg/kg/D)
Q は評価される化学物質について、各擬似溶媒を用いた最悪ケース
での 移行量 （mg/dm2) 
S はひと1日当り摂取する食品への食品接触材料の 接触面積
(6dm2/D)
W は 体重 (50kg)
CF は PVCの消費係数 (0.1) 
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新規物質の評価方法

 ADI =NOEL/SF
 ここで ADI は 許容一日摂取量 (mg/kg/D)

NOEL は亜慢性毒性試験でえられた 無影響量
（mg/kg/D)

SF は 安全係数 (500)
 EDI < ADI が成立すれば, その評価物質は認可される. 
 この評価は選ばれた擬似溶媒それぞれで実施される. 
 全ての会員は、最初に登録されたとき設定された制限や規

格を守らねばならない. 
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新規物質の評価方法と認可の手続き

 工業化された先進国で既に認可された既存化学物質につ
いては、新たに毒性データを取らなくてもよい。先進国での
登録が確認できればJHPAでも認可される：およそ 850 を
リスト化. 

 新規物質 :移行性と毒性データを評価してJHPAで認可さ
れたもの： およそ 50 .

 全ては技術・ポジティブリスト委員会で評価される.
 全ては会員に通知され、反対意見がなければ認可される.



ポジティブリストの化学物質（改訂第15版）

グループ 化学物質の分類 登録数

A1 基ポリマー 65
A2 ポリマー添加剤 168
B 可塑剤 79
C 安定剤、抗酸化剤及び紫外線吸収剤 253
D 界面活性剤 39
E 滑剤 81
F 着色剤及び充填剤 141
G 化学発泡剤など 5

計 831
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新たな安全情報等により削除された化学物質

グループ 化学物質の分類 消除数

A1 基ポリマー 0
A2 ポリマー添加剤 0
B 可塑剤 15
C 安定剤、抗酸化剤及び紫外線吸収剤 33
D 界面活性剤 2
E 滑剤 16
F 着色剤及び充填剤 21
G 化学発泡剤など 0

計 87
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リストへの登録 (JHPAによる評価）
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3.確認証明書

 JHPAの確認証明書に法的強制力はない. しかし
長年、日本及びアジアの国々でPVC製品の信頼
性と開発に貢献してきた.

(1) 製品申請の要件

- ポジティブリストの化学物質による配合表

- 材質及び移行試験データ

- サンプル

(2) 原材料申請の要件

-ポジティブリストの化学物質による配合表

- サンプル

OKなら, 確認証明書は2週間で利用可能となる.



確認証明書（2016.3.31現在）

分類（原材料） 登録番号数

基ポリマー、ポリマー添加剤 １２４

可塑剤 １１４

安定剤、酸化防止剤及び紫外線吸収剤 ２８７

界面活性剤、滑剤 ２２２

着色剤及び充填剤、化学発泡剤など ７６
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分類（製品） 登録番号数

フィルム ７９

シート、プレート ７９

ホース、チューブ、コンパウンド、接着剤、
シーリングガスケット他

８１
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4.まとめ

 日本の食品接触材料の安全性は、関連の法制度と工業界の自主規
格で管理されている.

 多くの既存物質は、工業先進国で認可された化学物質を参照してリス
ト化された.

 一方、毒性データ、及び標準化された配合を用い、擬似溶媒、温度と
時間の条件で得られた実験結果により新規化学物質を評価する. 認可
の原則は、EDI < ADIである. 

 現在JHPAは831の化学物質を登録している. 
 JHPAの自主規格はポジティブリスト及び確認証明システムを含んでい

るが法的拘束力はない.しかしこのシステムは長期日本、東アジアの
PVC製品の安全性と開発に貢献してきた.


