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要約 
 

食品安全委員会器具・容器包装専門調査会は、厚生労働省から評価要請された

ポリエチレンナフタレート（PEN）を主成分とする合成樹脂製の器具・容器包装

につき新たに規格を設定することについて、食品健康影響評価を実施した。 

 

PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装の使用により、食品を介し

て健康影響が生じる可能性としては、当該器具又は容器包装からの溶出物質が食

品に移行し、それを食品とともに摂食した場合が考えられる。本専門調査会は、

当該器具又は容器包装から溶出する可能性のある物質を特定するため、厚生労働

省から提供のあったPENの製造原料や製造方法（使用する触媒や添加剤を含む。）

に関する情報、溶出試験結果のデータ及び国内外の規制等に係る情報を整理し、

これらの資料を用いて、ハザードとなりうる物質を検討した。 

さらに、毒性に関する情報については、厚生労働省から提供のあった情報に加

え、本専門調査会において国内外の機関による評価書等を収集し、これらの資料

も用いて、ハザードとなりうる物質ごとに、それらに関する毒性情報及び推定一

日摂取量の試算値を基に、我が国におけるヒトへの健康影響を検討した。推定一

日摂取量については、溶出試験結果が不検出の場合、ヒトが食事の際に使用する

食器を全て PEN 製食器と仮定し、かつ、ヒトが摂取する全ての食品が PEN 製食

器に接触し、その PEN 製食器から検出下限値相当の当該物質が溶出すると仮定

して保守的な試算を行った。また、毒性に関する情報については、国内外の機関

による信頼できる評価書を主に参照し、同一の毒性試験等の結果から異なる機関

によって異なる無毒性量（NOAEL）が判断されている場合は最も低い値を用い

た。 

なお、現在流通している PEN 製品は、PEN のみの合成樹脂からなる製品であ

る。また、現在の PEN の製造には、モノマーとしては 2,6-ナフタレンジカルボ

ン酸ジメチル（DMNDC）及びエチレングリコール（EG）のみが用いられている。

したがって、入手できた器具・容器包装の溶出試験データは、主として現在我が

国で流通している PEN 製の飲食器を試験試料としたデータであった。 

結果は以下のとおりである。 

 

①現在、食品用途の PEN の製造に使用されている物質であり、ヒトが PEN
製の飲食器から食品を介して摂取する可能性のある物質のうち、モノマーで

ある DMNDC、EG 及び PEN の製造過程で生じるビスヒドロキシエチレン

-2,6-ナフタレート（BHEN）、重合触媒であるアンチモン系無機化合物並び

に添加剤である二酸化チタンについて物質ごとに健康影響を検討した結果、

食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える可能性は無視できる。 
②PEN 製の器具又は容器包装は、既に国内外において使用されており、食品

を介した摂取による健康影響は報告されていない。 
③重合触媒であるゲルマニウム系無機化合物については、溶出試験結果は不検

出であったが、検出下限値を下げた溶出試験データ、ばく露や安全性に関す

る情報などが不足している。 
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④PEN の製造過程において生成する物質や分子量 1,000 以下の構造が同定さ

れていない物質の溶出が僅かに認められているが、溶出物質の構造、安全性

に関する情報、ばく露実態の評価に必要な溶出試験データなど、評価に必要

なデータが不足している。 
 
以上のように、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装の使用に

際しハザードとなりうる物質全てについて十分な科学的データを得ることはでき

なかったが、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装については、食

品衛生法に基づく個別規格は設定されていない現状を踏まえると、従来からの使

用方法の変更や使用量の増加等がない限りにおいて、規格を新たに設定しても健

康影響が生じるリスクが高まるとは考えられないと判断した。リスク管理機関は、

規格を設定することにより健康影響が生じるリスクの低減を図るとともに、規格

を設定した際には速やかに食品安全委員会に報告されたい。また、新たな知見が

蓄積された際には速やかに評価を求めることを検討すべきである。 



8 
 

 
Ⅰ．評価要請の経緯及び評価の考え方 

１．評価要請の経緯 

ポリエチレンナフタレート（PEN）は、2,6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル

（DMNDC）とエチレングリコール（EG）を製造原料として得られる熱可塑性の

ポリエステル樹脂である。 
PEN については国内において汎用される見込みがあるため、食品衛生法（昭

和 22 年法律第 233 号）に基づき、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容

器包装につき新たに規格を設定することについて、厚生労働省から食品健康影響

評価が要請された。 
 
２．評価の考え方 

PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装の使用により、食品を介し

て健康影響が生じる可能性としては、当該器具又は容器包装からの溶出物質が食

品に移行し、それを食品とともに摂食した場合が考えられる。食品安全委員会器

具・容器包装専門調査会は、当該器具又は容器包装から溶出する可能性のある物

質を特定するため、厚生労働省から提供のあった PEN の製造原料や製造方法（使

用する触媒や添加剤を含む。）に関する情報、溶出試験結果のデータ及び国内外の

規制等に係る情報を整理し、これらの資料を用いて、ハザードとなりうる物質を

検討することとした。 
さらに、毒性に関する情報については、厚生労働省から提供のあった情報に加

え、本専門調査会において国内外の機関による評価書等を収集し、これらの資料

も用いて、ハザードとなりうる物質ごとに、それらに関する毒性情報及び推定一

日摂取量の試算値を基に、我が国におけるヒトへの健康影響を検討することとし

た。 
 

 
Ⅱ．ポリエチレンナフタレートの概要 
１．名称・分子式・構造式等 

名称： ポリエチレンナフタレート、ポリエチレン－2,6－ナフタレンジカ

ルボキシレート、Poly(ethylene-2,6-naphthalenedicarboxylate) 、
PEN 

分子式：  (C14H10O4)n 

 
 
構造式： 

 
 
 

（参照 1） 

CAS No.： 24968-11-4、25853-85-4 
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２．物理化学的特性 

 文献等で報告されている PEN の物性値等を表Ⅱ-1 に示す。 
 

表Ⅱ-1 PEN の物性値：中央値（範囲） 

 PEN  
融点 [℃] 268(225~337) （参照 2） 
ガラス転移温度 [℃] 120(95~156) （参照 2） 
密度 [g/cm3] 1.35(1.32~1.41) （参照 2） 
重量平均分子量 約 70,000（参照 1） 
分子量 1,000 以下のオリゴマー比率 1%未満（参照 1） 

 
PEN はポリエチレンテレフタレート（PET）の製造原料のうち、テレフタル酸

を 2,6-ナフタレンジカルボン酸に置き換えた樹脂である。PET と比べて耐熱性、

耐薬品性及び耐加水分解性に優れる。また、PET と同様にガス透過性及び水分透

過性が低く、食品成分や香気成分の吸着も少ない。さらに、383nm 以下の紫外線

遮断性能を有するため、内容物を紫外線から保護することができる。（参照 1） 
 
PEN の分子量及び分子量分布について、現在国内外に流通しており、食品用途

に使用されている PEN を試料としたゲル浸透クロマトグラフィー（GPC）のク

ロマトグラムを図Ⅱ-1 に示す。 
この試料では保持時間約 12 分から 19 分にかけて、保持時間 15.2 分（分子量

約 6～7 万）をピークトップとした分子量約 100 万から 5,000 の PEN ポリマーが

検出された。このポリマーの重量平均分子量（Mw）は 78,103、数平均分子量（Mn）
は 31,300 であった。 

保持時間 19.6 分（分子量約 1,000）に微小ピークが検出され、このピーク面積

は全体のピーク面積に対して 0.076％であった。なお、このピークの同定はなさ

れていない。（参照 48） 

 
＜分析条件＞ 
機器：Shodex 測定温度：40℃ 
カラム：ShodexLF-804 標準試料：ポリスチレン 
移動相：クロロホルム 溶解溶媒：クロロホルム/ヘキサフル
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オロイソプロパノール混合液 
流速：1 mL/min  

 
図Ⅱ-1 GPC クロマトグラム 

 
 
３．製造原料 

（１）単量体（モノマー） 
PEN は主に①DMNDC、②EG 及びこれらの反応体である③ビスヒドロキ

シエチレン-2,6-ナフタレート（BHEN）を原料モノマーとする。そのほかに、

①DMNDC の 50 mol％未満を④テレフタル酸ジメチル（DMT）、②EG の 50 
mol％未満を⑤ジエチレングリコール（DEG）及び/又は⑥1,4-シクロヘキサ

ンジメタノール（CHDM）に置き換えて製造したものも PEN とされている

（参照 1）。また、EU 委員会規則 (EU) No 10/2011 においても、①及び②

のほか④～⑥についても食品用途の合成樹脂製品の製造に使用できるモノマ

ーとして使用が認められている（参照 44）。 
ただし、現在のところ国内で食品用途製品の製造に使用されるモノマーは、

①DMNDC 及び②EG のみである（参照 48）。 
 
主要な酸成分  

① 2,6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル（DMNDC） 
CAS No.：840-65-3 水への溶解性：0.15 mg/L（25℃） 

オクタノール/水分配係数 log Pow：3.5 
（参照 3） 

分子式：C14H12O4 分子量：244.25 
融点：192.2℃ 沸点：>300℃ 

 
主要なジオール成分 
② エチレングリコール（EG) 
CAS No.：107-21-1 水への溶解性：混和する  

オクタノール/水分配係数 log Pow：－1.93 
 (参照 5） 

分子式：C2H6O2 分子量：62.1 
融点：－13℃ 沸点：198℃ 
 

酸成分とジオール成分の縮合物 

③ ビスヒドロキシエチレン-2,6-ナフタレート（BHEN) 

DMNDC と EG が 1：2 モルで結合した BHEN は、PEN 製造におけるエステ

ル交換反応工程において生成する（参照 1、48）。 
CAS No.：22374-96-5  

分子式：C16H16O6 分子量：304.3 (参照 6） 
 

その他の単量体 
④ テレフタル酸ジメチル（DMT)  
CAS No.：120-61-6 水への溶解性： 非常に溶けにくい(13℃)  

オクタノール/水分配係数 log Pow：2.35 分子式：C10H10O4 分子量：194.2 
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融点：140℃ 沸点：288℃ （参照 8） 
 

⑤ ジエチレングリコール（DEG)  
CAS No.：111-46-6 水への溶解性：混和する 

オクタノール/水分配係数 log Pow：－1.47 
（参照 10）  

分子式：C4H10O3 分子量：106.1 
融点：－6.5℃ 沸点：245℃ 
 

⑥ 1,4-シクロヘキサンジメタノール（CHDM）cis 体と trans 体の混合物である

（参照 11）。 
CAS No.：105-08-8 水への溶解性：920,000 mg/L(20℃) 

オクタノール/水分配係数 log Pow：1.49 
 

（参照 11） 

分子式：C8H16O2  分子量：144.2 
融点：43℃(cis 体)、67℃(trans 体）  
沸点：286℃(cis 体）、283℃(trans 体） 
 

 
（２）触媒及び添加剤 

① 触媒 

現在のところ国内の食品用途製品の製造に使用される重合触媒は、アンチモ

ン系無機化合物又はゲルマニウム系無機化合物であり、それらの使用量は PEN
樹脂 1 kg 当たり数十 mg である（参照 1、48）。 

 
 ② 添加剤 

現在のところ国内の食品用途製品の製造に使用される添加剤は二酸化チタン

（Ⅳ）（ナノ物質は使用されていない。）のみである（参照 48）。この二酸化チ

タン（Ⅳ）は主に白色に着色する場合に使用され、その添加量は PEN 樹脂 100 
g 当たり数 g である。しかし、透明性を生かした用途が多く、これらの製品に

は添加剤が使用されていない（参照 1、12、48）。 

 

 

４．製造方法 

 PEN は、DMNDC と EG をエステル交換反応させて BHEN を得た後、重縮

合反応させることによって生産する。重合は溶融重合反応法で実施され、その

後必要に応じて固相重合が実施される。（参照 1） 
 未反応のモノマー（DMNDC 及び EG）は、高温・真空下の固相重合工程に

おいて除去されると報告されている（参照 48）。 



12 
 

     原料      

2,6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル（DMNDC） 

 

 

 

エチレングリコール（EG) 

HOCH2CH2OH 

 エステル交換反応工程  

ビスヒドロキシエチレン-2,6-ナフタレート（BHEN) 

 
 
 

   溶融重合工程    

ポリエチレンナフタレート（PEN） 
 
 
 

 
 

重合触媒ゲルマニウム系無機化合物又はアンチ

モン系無機化合物の存在下、発生するメチルアル

コール及び水を除去しながら重合反応を行う。 

・溶融重合：融点以上の高温、高真空下で溶融状

態にて数時間反応 

   固相重合工程    

・固相重合：融点以下の高温にて、窒素気流下又

は真空下にて数時間～数十時間反応 

     ＰＥＮ      

 
 

５．用途 

PEN は 1945 年にイギリス ICI 社によって発明された古くから知られている樹

脂である。二軸延伸フィルムが高密度磁気記録テープベースフィルム、液晶ディ

n 

－COOCH2CH2－ 
－OOC- 

CH3OOC－ 
－COOCH3 

－COOCH2CH2OH 
HOCH2CH2OOC- 



13 
 

スプレイ輝度向上フィルム及び耐熱コンデンサーなどに用いられているほか、繊

維としてタイヤコードなどに採用されている（参照 1）。 
包装材料としては、飲料用のリターナブルボトル（海外）、麻酔薬用ボトル（国

内、海外）、化粧品容器（国内、海外）などに使用されている（参照 1）。 
日本国内において食品用途の使用実態があるのは、学校給食における給食用食

器、病院食における業務用食器、外食産業における給水器用のコップ及び自動販

売機用の水タンクである。食器としての使用において接触する食品は多岐にわた

り、使用される温度及び時間は、食事が提供される状況から、給食用食器につい

ては 60℃で 30 分程度、病院食に用いられる業務用食器については 50～60℃で

60 分程度とされている。また、電子レンジを用いた加熱に使用されることは想定

されていない。（参照 48） 
なお、現時点では、食品用途以外（化粧品ボトル、医薬品ボトル、家電製品の

部品、磁気テープ、補強繊維等）に使用されている PEN が、食品用途に用いら

れる予定はない（参照 48）。 
 

（１）食品用途の使用実績：国内 
我が国では、2001 年頃から主に学校給食や病院給食の食器として使用され

ており、現在では 1,000 以上の学校給食センターで採用されている。病院など

では保温食器として 40 万セット以上が採用されている。なお、文部科学省に

よる公立の小・中学校での材質別食器の使用状況に関する報告 1によれば、2006
年において PEN を使用している学校の割合は 16.8％であった（参照 1）。ボト

ル及び容器用（食品用途以外も含む。）の PEN の国内販売量（2005 年）は 335 
t であり、我が国の食品用包装材料の全体使用量（5,902,000 t、参照 42）に対

する割合は重量ベースで 0.0057％である（参照 1）。 
 

＜参考＞ 

我が国の食品用包装の材料別使用量を表Ⅱ-2 に示す。 
 

表Ⅱ-2 我が国の食品用包装の材料別使用量（単位：1,000 t） 

            包装材料      
 

ガ ラ

ス 

金

属 

セ

ロ

ハ

ン 

紙 

PE 

(ﾎﾟﾘ

ｴ ﾁ ﾚ

ﾝ) 

PP 

( ﾎ ﾟ ﾘ

ﾌﾟﾛﾋﾟ

ﾚﾝ) 

PS 

(ﾎﾟﾘ

ｽ ﾁ ﾚ

ﾝ) 

PET 

(ﾎﾟﾘｴﾁﾚ

ﾝﾃﾚﾌﾀﾚ

ｰﾄ) 

PA 

(ﾅｲﾛ

ﾝ) 

PVC 

( ﾎ ﾟ ﾘ

塩 化

ﾋﾞﾆﾙ) 

 

EVOH 

(ｴﾁﾚﾝﾋﾞ

ﾆﾙｱﾙｺｰ

ﾙ) 

PVDC 

( ﾎ ﾟ ﾘ塩

化ﾋﾞﾆﾘ

ﾃﾞﾝ) 

PVA 

( ﾎ ﾟ ﾘ

ﾋﾞﾆﾙｱ

ﾙｺｰﾙ) 

合計 

使

用

量 

3,874 741 2 287 187 203 110 457 15 13 8 3 2 5,902 

（参照 42） 
 

                                            
1「学校給食における食堂･食器具使用状況調査（平成 18 年 5 月 1 日現在）」 

http://www.mext.go.jp/b_menu/toukei/001/kyusyoku/08011517/001.htm 
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（２）食品用途の使用実績：海外 
米国や欧州連合（EU）では食品接触材料として使用が認められている。 
海外では主として繰り返し使用される（リターナブル）飲料用ボトルとして使

用されている。1996 年から 7 社の飲料メーカー等により、ミネラルウォーター、

ジュース又はビールボトル（容量 0.38～1.5 L）として、ウルグアイ、ドイツ、

デンマーク、ノルウェー、ブラジル及びフェロー諸島において導入されてきた。

延べボトル本数は約 8 億本と推定される（参照 1）。 
 
 

６．各国の規制と溶出試験結果 

（１）国内 
①規制 

PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装には、食品衛生法第 18
条に基づく「食品、添加物等の規格基準（昭和 34 年厚生省告示第 370 号）」

に規定される「第 3 器具及び容器包装、D 器具若しくは容器包装又はこれら

の原材料の材質別規格」中の「2 合成樹脂製の器具又は容器包装」に規定され

る「(1) 一般規格」が適用される。当該規格を次に示す(参照 43、51)。 

 

＜材質試験＞ 

項 目 試験法 規格値 

カドミウム 原子吸光光度法又は誘導結合プラズマ発光強度測定法 100 μg/g 以下 
鉛 原子吸光光度法又は誘導結合プラズマ発光強度測定法 100 μg/g 以下 
＜溶出試験＞ 

項 目 浸出用液 溶出試験操作 規格値 

 (2 mL/cm2) 温度 時間  

重金属 4%酢酸 60℃ 30 分 1 μg/mL 以下 
  （95℃）*  （鉛として） 
過ﾏﾝｶﾞﾝ酸ｶﾘｳﾑ消費量 水 60℃ 30 分 10 μg/mL 以下 
  （95℃）*   
* ( )内は使用温度が 100℃を超える器具・容器包装の場合 

 

＜参考＞ 2 

PEN と製造方法や性質が類似する「ポリエチレンテレフタレートを主成分と

する合成樹脂製の器具又は容器包装」では、個別規格として、上記の「(1) 一
般規格」に加えて、溶出試験としてアンチモン（Sb、規格値：0.05 µg/mL）、
ゲルマニウム（Ge、規格値：0.1 µg/mL）及び蒸発残留物（規格値：30 µg/mL）
の規格基準が設定されている（参照 51）。 

 
 
 

                                            
2 食品衛生法上の PET の規格であるため参考とした。 



15 
 

②溶出試験結果 

食品衛生法の食品、添加物等の規格基準における合成樹脂製の器具・容器包

装の一般規格で規定される重金属及び過マンガン酸カリウム消費量試験、並び

にポリエチレンテレフタレートを主成分とする合成樹脂製の器具・容器包装の

個別規格で規定される蒸発残留物、Sb 及び Ge 試験の結果を表Ⅱ-3 に示す（参

照 18、48）。これらの試験では、試料として現在国内で流通している代表的な

PEN 製食器及びその原料樹脂（ペレット）、並びに 5 年間使用した食器及び

110℃で 2,500 時間加熱した後の食器を用いている（試験試料は全て、PEN の

みの合成樹脂からなり、モノマーとしては DMNDC 及び EG のみが用いられ

ている。）。 

5 年間使用した製品及び 110℃で 2,500 時間加熱後の製品も食品衛生法上の

一般規格（重金属及び過マンガン酸カリウム消費量）を満たしていた。 
 

表Ⅱ-3 金属、蒸発残留物及び過マンガン酸カリウム消費量の溶出試験結果（参

照 18、48）  
試験試料、 

溶出方法 
溶出条件 擬似溶媒 

溶出 

物質 結果[分析法] 検出下限 規格値 

   Sb 適合（0.05 μg/mL 以

下）[告示法 6)] 記載なし 0.05 
μg/mL4) 

樹脂（ペレット

①） 
95℃×30 分 

4% 酢酸 Ge 
適合（0.1 μg/mL 以

下）[告示法] 記載なし 0.1 μg/mL4) 

 
2 mL/cm2、浸漬 

  
重金属 

適合（1 μg/mL 以下）

[告示法] 記載なし 
1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 95℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

   
 95℃×30 分 4% 酢酸 適合（5 μg/mL 未満）  記載なし 30 μg/mL4) 
 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ [告示法]   
 25℃×60 分 ヘプタン    

 95℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

適合（0.3 μg/mL） 
[告示法] 記載なし 10 μg/mL5) 

   
Sb 

不検出（0.05 μg/mL
以下）[ヨウ化物吸光

光度法] 
0.05 μg/mL 0.05 

μg/mL4) 

樹脂（ペレット

②） 
95℃×30 分 4% 酢酸 

Ge 
不検出（0.05 μg/mL
以下）[フェニルフル

オロン吸光光度法] 
0.05 μg/mL 0.1 μg/mL4) 

 

2 mL/cm2、浸漬   
重金属 

適合（1 μg/mL 以下）

[告示法] 記載なし 
1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 95℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

   
 95℃×30 分 4% 酢酸 5 μg/mL 以下  記載なし 30 μg/mL4) 
 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ [重量法]   
 25℃×60 分 ヘプタン    

 95℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

適合（0.5 μg/mL 以

下） [告示法] 記載なし 10 μg/mL5) 

   Sb 0.05 μg/mL以下（［告 0.05 μg/mL 0.05 
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示法］） μg/mL4) 
食器（新品） 60℃×30 分 4% 酢酸 Ge 0.1 μg/mL 以下[告示

法] 0.1 μg/mL 0.1 μg/mL4) 

2 mL/cm2、浸漬   
重金属 適合（1 μg/mL 以下）

[告示法] 
Pb として 1 
μg/mL 

1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 60℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

  

30 μg/mL4)  
 60℃×30 分 4% 酢酸 2.5 μg/mL 2.5 μg/mL 
 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ 以下[告示法]  
 25℃×60 分 ヘプタン   
 

60℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

0.2 μg/mL 
以下[告示法] 0.2 μg/mL 10 μg/mL5) 

   Sb 0.05 μg/mL 以下[告
示法]  

記載なし 0.05 
μg/mL4) 

食器（5 年使用） 60℃×30 分 4% 酢酸 Ge 0.1 μg/mL 以下[告示

法]  記載なし 0.1 μg/mL4) 

2 mL/cm2、浸漬   
重金属 適合（1 μg/mL 以下）

[告示法]  記載なし 
1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 60℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

   
 60℃×30 分 4% 酢酸 2.5 μg/mL 記載なし 30 μg/mL4) 
 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ 以下[告示法]   
 25℃×60 分 ヘプタン    
 

60℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

適合（10 μg/mL 
以下）[告示法] 記載なし 10 μg/mL5) 

 
加熱食器 

  Sb 0.05 μg/mL 以下[告
示法] 記載なし 0.05 

μg/mL4) 
（110℃1)、 
2,500 時間 2）） 

60℃×30 分 4% 酢酸 
Ge 

0.1 μg/mL 以下[告示

法] 記載なし 0.1 μg/mL4) 

2 mL/cm2、浸漬   
重金属 

適合（1 μg/mL 以下）

[告示法] 記載なし 
1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 60℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

   
 60℃×30 分 4% 酢酸 2.5 μg/mL 記載なし 30 μg/mL4) 

 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ 以下[告示法]   
 25℃×60 分 ヘプタン    
 

60℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

適合（10 μg/mL 
以下）[告示法] 記載なし 10 μg/mL5) 

   Sb 0.05 μg/mL 以下[告
示法] 0.05 μg/mL 0.05 

μg/mL4) 
白色食器 3) 60℃×30 分 4% 酢酸 Ge 0.1 μg/mL 以下[告示

法] 0.1 μg/mL 0.1 μg/mL4) 

2 mL/cm2、浸漬   
重金属 適合（1 μg/mL 以下）

[告示法] 
Pb として 1 
μg/mL 

1 μg/mL 以

下（Pb とし

て）5) 
 60℃×30 分 水 

蒸発残

留物 

  
30 μg/mL4)  60℃×30 分 4% 酢酸 2.5 μg/mL 2.5 μg/mL 

 60℃×30 分 20% ｴﾀﾉｰﾙ 以下[告示法]  



17 
 

 25℃×60 分 ヘプタン   
 

60℃×30 分 水 

過ﾏﾝｶﾞ

ﾝ酸ｶﾘｳ

ﾑ消費

量 

適合（0.2 μg/mL 
以下）[告示法] 0.2 μg/mL 10 μg/mL5) 

1) 乾熱温度は、PEN のガラス転移温度が 120℃であるため、できる限り過酷な条件として設定

された温度。 

2) 給食食器として 1 日あたり 1 時間、週 5 日使用するとした場合、1 年間で 200 時間となる。

2,500 時間は 10 年以上の使用時間に相当（おそらく食器乾燥機の使用を想定したものと考えら

れる。）。 
3) 二酸化チタンを使用して着色したもの。着色を除き透明な製品と同等の製品。 
4) 食品衛生法の食品、添加物等の規格基準における PET を主成分とする合成樹脂製の器具・容

器包装の個別規格。 
5) 食品衛生法の食品、添加物等の規格基準における合成樹脂製の器具・容器包装の一般規格 
6) 食品衛生法の食品、添加物等の規格基準に基づく試験法を[告示法]と記載した。 
 

また、食品衛生法の規定とは溶出条件が異なるが、PEN（PEN のみの合成樹

脂からなり、モノマーとしては DMNDC 及び EG のみが用いられている。）及び

PET-N50（PET の酸成分（DMT）の 50 mol% を PEN の酸成分（DMNDC）で

置換）のシートを試料とした蒸発残留物試験が実施された。この結果を表Ⅱ-4 に

示す（参照 16）。 

試料はいずれも添加剤を使用していないものであることから、蒸発残留物の大

部分はオリゴマーと考えられる。シート間で蒸発残留物量に差はなかったことか

ら、現在食品用途として使用されている製品は存在しないが、モノマーの

DMNDC の一部を DMT に置換して製造された PEN についても、オリゴマー等

の溶出量は大きく変化しないと考えられる。 
 
表Ⅱ-4  PEN 及び PET-N50 のシートの総溶出量の試験結果（参照 16） 

試験試料 

溶出方法 
溶出条件 擬似溶媒 

試料及び総溶出量（μg/mL）* 

PEN PET-N 50 

0.6 ㎜厚シート 
2 mL/cm2 
浸漬 

 蒸留水 1.3 1.6 
沸点× 4% 酢酸 2.9 2.3 
90 分 20%ｴﾀﾉｰﾙ 2.4 4.1 
 ヘプタン 0.7 1.0 

0.6 ㎜厚シート 
2 mL/cm2 
浸漬 

 蒸留水 1.9 2.0 
40 ℃× 4% 酢酸 2.1 2.2 
10 日 20%ｴﾀﾉｰﾙ 1.0 0.6 
 ヘプタン 0.4 0.6 

* 溶出液を濃縮･乾固し、秤量して蒸発残留物を求める。 

 
（２）EU 

①規制 

EU では委員会規則 (EU) No 10/2011 により、食品用途の合成樹脂製品の製造

に使用できるモノマー、添加剤等を制限している。それぞれの物質には食品中へ

の specific migration limit（特定移行限度値：SML、特定の物質の食品又は食品

擬似溶媒への移行量の最大許容量)が規定されているほか、最終製品から食品中へ

の総移行量は overall migration limit（総移行限度値：OML 注１）、不揮発性物質
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の食品擬似溶媒への移行量の最大許容量）に従うことが求められる（参照 44）。
PEN のモノマーである DMNDC、EG、DMT、DEG 及び CHDM については、

いずれも使用が認められている。また、添加剤については合成樹脂の種類に関係

なく、認められている物質であれば、それぞれの制限内において使用が可能であ

る。その他、合成樹脂製品全般に対して、バリウム、コバルト（Co）、銅、鉄、

リチウム、マンガン（Mn）、亜鉛及び芳香族第一級アミンについても移行限度値

が設定されている（参照 44）。Ⅱ．３．製造原料に示したモノマー、触媒（アン

チモン系無機化合物又はゲルマニウム系無機化合物注２））及び添加剤（二酸化チタ

ン）に関する規定について、表Ⅱ-5 にまとめた。 
 
表Ⅱ-5 委員会規則(EU) No 10/2011 ANNEX I（合成樹脂材料及び製造に意図的に

使用することが認められている物質の Union list）より抜粋 

物質 SML（mg/kg） 物質 SML（mg/kg） 
DMNDC 0.05 三酸化アンチモン 0.04(Sb として) 
DMT  60(generic SML 注３）)   
EG 及び DEG 30(EG として)* 二酸化チタン 60(generic SML 注３）)  
CHDM 60(generic SML 注３）)      
* グループ制限：ステアリン酸エチレングリコールエステル及び EG、DEG (参照 44) 
注 1）OML：10 mg/dm2（プラスチック材料及び製品の食品接触面の表面積 1 dm2 あたり）

以下、60 mg/kg（食品擬似溶媒 1 kg あたり）以下 
注 2）ゲルマニウム系無機化合物は Union list に記載されていない 
注 3）generic SML：SML 設定なし、OML と同様に 60 mg/kg 以下 

 
②溶出試験結果 

EU 指令 90/128/EEC3（96/11/EC 改正）に準じた溶出試験の結果を表Ⅱ-6
に示す（参照 15、64）。これらの試験は、試料として PEN 製のボトル（PEN
のみの合成樹脂からなり、モノマーとしては DMNDC 及び EG のみが用いら

れている。）を用い、一般食品、酸性食品及び酒類の食品擬似溶媒である蒸留

水、3%酢酸及び 15%エタノールを溶媒とし、溶出条件は繰り返し使用される

（リターナブル）飲料用ボトルとしての使用を想定した 40℃10 日間で実施さ

れ、モノマーである DMNDC、EG 及び DEG の溶出量、金属である Sb、Ge、
Co 及び Mn の溶出量、並びに総移行量を測定している。試験結果はいずれも

不検出であった。 
 

表Ⅱ-6 モノマー、金属及び総移行量の溶出試験結果（参照 15、64） 

試験試料、 

溶出方法 
溶出条件 擬似溶媒 溶出物質 結果 分析法 限度値 

  

蒸留水 DMNDC 

不検出（0.001 

mg/6dm2 以

下） 

HPLC 

 

0.05 mg/kg 

 

  3% 酢酸 DMNDC 不検出（0.001 HPLC  

                                            
3 現在の委員会規則 (EU) No 10/2011 では、蒸留水が 10%エタノール、15%エタノールが 20%
エタノールにそれぞれ改正されている。 
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mg/6dm2 以

下） 
0.05 mg/kg 

1,500 mL ボトル 40 ℃×10 日 

15%ｴﾀﾉｰﾙ DMNDC 

不検出（0.001 

mg/6dm2 以

下） 

HPLC 

 

0.05 mg/kg 

接触面積 6.7 dm2  
蒸留水 EG 

不検出（2.5 
mg/6dm2 以

下） 
GC 

 

30 mg/kg 

充填  
3% 酢酸 EG 

不検出（2.5 
mg/6dm2 以

下） 
GC 

 

30 mg/kg 

  
15%ｴﾀﾉｰﾙ EG 

不検出（2.5 
mg/6dm2 以

下） 
GC 

 

30 mg/kg 

  
蒸留水  

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

  

  
3% 酢酸 総移行量 

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

 10 mg/dm2 

  
15%ｴﾀﾉｰﾙ  

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

  

1,500 mL ボトル－1  
3% 酢酸 DMNDC 

不検出（0.01 
mg/kg 以下） 

HPLC 0.05 mg/kg 

接触面積 6.7 dm2、 40 ℃×10 日 
15%ｴﾀﾉｰﾙ EG 

不検出（3.1 
mg/kg 以下） 

GC 30 mg/kg 

充填  
15%ｴﾀﾉｰﾙ DEG 

不検出（3.1 
mg/kg 以下） 

GC 30 mg/kg 

  
 

  
Sb 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.04 mg/kg 

  
3% 酢酸 Ge 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

なし 

   
Co 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.05 mg/kg 

   
Mn 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.6 mg/kg 

  
3% 酢酸 総移行量 

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

 
10 mg/dm2 

  
15%ｴﾀﾉｰﾙ  

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

  

1,500 mL ボトル－2  
3% 酢酸 DMNDC 

不検出（0.01 
mg/kg 以下） 

HPLC 0.05 mg/kg 

接触面積 6.7 dm2、 40 ℃×10 日 
15%ｴﾀﾉｰﾙ EG 

不検出（3.1 
mg/kg 以下） 

GC 30 mg/kg 

充填  15%ｴﾀﾉｰﾙ 
DEG 

不検出（3.1 
mg/kg 以下） 

GC 30 mg/kg 
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Sb 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.04 mg/kg 

  
3% 酢酸 Ge 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

なし 

   
Co 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.05 mg/kg 

   
Mn 

不検出（0.001 
mg/kg 以下） 

ICP-M
S 

0.6 mg/kg 

  
3% 酢酸 総移行量 

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

 
10 mg/dm2 

  
15%ｴﾀﾉｰﾙ  

不検出（1 
mg/dm2 以下） 

  

試料に 1,300mL の擬似溶媒を充填し、40 ℃×10 日の溶出操作を擬似溶媒を入れ替えて 3 回

繰り返した。その 3 回目の溶出量。 
6 dm2 は 1 辺 10cm の立方体の内面積。その容積は 1 L ≒ 1 kg であるため、 

mg/6dm2 ≒ mg/kg 
 
 
（３）米国 

①規制 

PEN は連邦規則集第 21 巻（21 CFR） §177.1637 において、

poly(oxy-1,2-ethandiyloxycarbonyl-2,6-naphthalenedicarbonyl)resins：ポリ

（オキシ-1,2-エタンジイルオキシカルボニル-2,6-ナフタレンジイルカルボニル）

樹脂として間接食品添加物 4に位置づけられている。当該セクションの記載に従

うものは、食品と接触して使用する製品又は製品の成分として安全に使用するこ

とができるとされている。以下にその概要を示す（参照 45）。 
（a）同定(Identity)：PEN(CAS No.24968-11-4)は、DMNDC と EG との触

媒エステル交換後、触媒重縮合したポリマーである。 
（b）規格（Specifications） 

（1）比重：1.33~1.40 g/cm3 

（2）固有粘度 5：0.55 dl/g 以上（溶媒 p-クロロフェノール／テトラクロロ

エタン／フェノール：重量比 25／40／35) 
（c）抽出量制限（Extraction limitations）6：不揮発性物質 2.0 μg/in2 以下 
（d）使用条件（Conditions of use） 

（1）食品と接触する最終製品は、食品分類ごとに表Ⅱ-7 に示す使用条件内

で使用されなければならない（参照 46）。 

                                            
4 一般に、食品の保持、包装または処理の一部として、食品に接触する食品添加物であるが、食

品へ直接添加すること、その部分となること、または技術的効果を意図していない。 
（http://www.fda.gov/food/ingredientspackaginglabeling/definitions/default.htm より抜粋） 
5 試験は「ポリエステルの希釈溶液粘度の測定法(Eastman Chemical Co.、ECD-A-AC-G-V-1-5、

1988 年 5 月 31 日)」に従う。 
6 0.5 mm（0.02 inch）厚の樹脂シートを水で 121℃ (250°F)×2 時間抽出した時の不揮発性物質

の量。 
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（2）食品と接触する最終製品は、分別収集を容易にするため、他のポリマ

ーから製造された製品と区別するよう識別されなければならない。 
 
表Ⅱ-7 21CFR§177.1637 に定められた PEN の最終製品の使用条件(参照 46) 

食品分類 使用条件 使用条件分類 
（§176.170(c) table1） A-H C-H （§176.170(c) table2） 
I. 非酸性、水性製品；塩又は砂糖含有品を含む（pH 

5.0 を超える） ○  A. 高温加熱滅菌（例：

100℃（212°F）以上） 
B. 沸騰水中滅菌 
C. 66℃（150°F ）を超える

熱間充填又は低温殺菌 
D. 66℃（150°F）未満の熱

間充填又は低温殺菌 
E. 室温充填、保管（容器内

で熱処理せず） 
F. 冷蔵（容器内で熱処理せ

ず） 
G. 冷凍（容器内で熱処理せ

ず） 
H. 冷凍又は冷蔵：使用時に

容器中での再加熱を意

図した調理済食品 
1. 水性又は水中油滴型エ

マルション、低又は高

脂肪性 
2. 水性、高又は低遊離脂

肪又は脂肪性 

II. 酸性、水性製品；塩又は砂糖含有品及び水中油滴

型エマルションの低～高脂肪含有製品を含む ○  

III. 水性、酸性又は非酸性製品で遊離油分又は脂肪

を含む；塩含有品及び油中水滴型エマルション

の低～高脂肪含有製品を含む 
 ○ 

IV. 酪農製品

及び加工品 
A. 油中水滴型エマルション、高及び

低脂肪性 
 ○ 

B. 水中油滴型エマルション、高及び

低脂肪性 
○  

V. 低水分性脂肪及び油  ○ 
VI. 飲料 A. 8%までアルコールを含む飲料 ○  

B. 非アルコール性飲料 ○  
C. 8%をこえるアルコールを含む飲

料 
 ○ 

VII. ベーカリ

ー製品

(VIII、IX 除

く) 

A. 表面に遊離脂肪又は油を含むし

っとりしたベーカリー製品 
 ○ 

B. 表面に遊離脂肪又は油を含まな

いしっとりしたベーカリー製品 
○  

VIII. 表面に遊離脂肪または油を含まない固形乾燥

食品 ○  

IX. 表面に遊離脂肪または油を含む固形乾燥食品  ○ 
 

また、添加剤については、21CFR §178、§181、§182、§184 及び§186 におい

て、物質ごとに使用制限等が規定されており、この範囲内であれば使用すること

ができる。 
その他、食品接触物質届出制度（Food Contact Notification : FCN）により、

米国食品医薬品庁（FDA）に FCN の届出を提出した物質については、届出の中

で特定された製造者が届出内容の製造プロセスで製造された物質のみ製造販売で

きる。ただし、製造者が異なる場合や製造プロセスに変更が生じた場合は改めて

FCN の届出が必要である。 
 

②溶出試験結果 

PEN の FDA への食品添加物申請のために、配向又は無配向 7の PEN から食

品擬似溶媒に移行する不揮発性物質についての溶出試験が 1988 年に実施された

                                            
7 配向とは延伸により分子鎖が整列し結晶化（配向結晶）した状態を表し、ボトルや延伸フィル

ムではこの状態になり機械的特性が向上する。一方、無配向では分子鎖は整列していない。無
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（参照 1、13）。この試験では溶出条件として、21CFR §176.170(c)に規定される

使用条件“A：高温加熱滅菌（例；212°F（100℃）を超える条件）”に対する条件

及び 120°F（49℃）/30 日貯蔵を想定した条件が用いられた。試験結果を表Ⅱ-8
に示す。 

流通品と同じ方法で製造されたシートについて 21CFR §177.1637 に従って実

施された不揮発性物質の試験結果を表Ⅱ-9 に示す（参照 17）。 
 

水及び 50%エタノールでは不揮発性物質の溶出量がやや多かったが、水の試験

では溶出温度がガラス転移温度（120℃）とほぼ同じであり製品の使用上限温度

よりも高いためと考えられ、また、50%エタノールの試験ではポリマーの一部が

エタノールとのエステル交換反応により分解するためと考えられる。試料は添加

剤未使用のものであり、モノマーは試験の過程で大部分が揮散すると考えられる

ことから、得られた不揮発性物質は製造時の副生成物であるオリゴマー類と推察

される。 
 
 表Ⅱ-8 不揮発性物質の溶出試験結果（参照 1、13） 

試験試料 

溶出方法 

 初期条件 食品移行量（ppb）1) 
分析 
方法 

擬似溶媒 下記温度°F 
初期条件後 

120°F (49℃) 保持 

 ×120 分 15 日後 30 日後 

押出しシート 水 250 (121℃) 73(110 ng/cm2)* ‐ ‐ IR2) 

（無配向） 3%酢酸 212 (100℃) 7(10 ng/cm2)* ‐ ‐ 及び 

10 mL/in2 50%ｴﾀﾉｰﾙ 170 (77℃) 34(50 ng/cm2)* ‐ ‐ SEC3) 

浸漬 ㇸプタン 150 (66℃) 2(3 ng/cm2)* ‐ ‐  

ボトル側壁 水 250(121℃) 11 12 12(19 ng/cm2)*  
(配向)、 3％酢酸 212(100℃) 2 2 3(5 ng/cm2)* 紫外 
2 mL/in2 50 %ｴﾀﾉｰﾙ 170(77℃) 6 7 6(9 ng/cm2)* 吸光法 
浸漬 ㇸプタン 150(66℃) 1 0 1(2 ng/cm2)*  
1) 包装面積 1 in2 当たり 10 g（10 mL）の食品に接触すると仮定されている。 

( )内は 1 in = 2.54 cm として計算。 
2) IR：赤外分光法 
3) SEC：サイズ排除クロマトグラフィー 

 
表Ⅱ-9  不揮発性物質の溶出試験結果（参照 17） 

試験試料、 

溶出方法 
溶出条件 擬似溶媒 結果 検出下限 

0.5 mm 厚シート、 
抽出 

121℃× 
2 時間 

水 1.4 μg/in2 （約

0.22 μg/cm2）未満 
0.5 μg/in2 

 
 
 
 
 

                                                                                                                                        
延伸シートや射出成形品は無配向の状態である。溶出量は配向した製品より無配向製品の方が

多くなることが知られている。 
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７．その他の溶出物 

（１）モノマー及びオリゴマー成分 
射出成形された食器を試料として用いたモノマー及びオリゴマーの溶出試験

が実施されている。各溶出量を表Ⅱ-10-1（参照 1、14）、検出化合物の略号一覧

を表Ⅱ-10-2 に示す。この試験では、ポリエステルに対して比較的強い溶出力を

有するエタノール/水＝50/50 を擬似溶媒として用い、溶出条件は食品衛生法にお

いて食器の溶出条件として規定されている条件 a（60℃30 分間）、及び実際の使

用状況を考慮した条件 b（還流温度まで加熱した溶媒に浸漬した後、室温で 30
分間放置。）、すなわち、食器に加熱した食品を入れ食事をする場合を想定したと

考えられる条件の 2 条件で溶出量が測定されている。条件 c（還流 120 分）につ

いても実施されているが、これは条件 a 及び b で検出された成分が試料由来であ

ることを確認するためのものと考えられ、実際の製品の使用条件とは大きく異な

る。また、高温下ではポリマーの一部がエタノールとエステル交換反応を起こし、

分解物が生成する。そのため、条件 c の検出量には溶出時の分解により生じた分

解物の量も含まれる。 
検出されたピークのうち、いくつかは同定が困難であり、その構造は不明であ

ったが、試料は添加剤を使用していないものであることから、これらはモノマー

中の不純物、ポリマー重合時の副生成物、又は溶出時にモノマーやオリゴマーが

水若しくはエタノールと反応して生成した物質と考えられる。検出量については、

2, 6-ナフタレンジカルボン酸（NDCA）又は 2, 6-ナフタレンジカルボン酸モノ（2-
ヒドロキシエチル）（MHEN）の検量線による定量値であるため概算値ではある

が、条件ｂにおいて、モノマーである BHEN の溶出量は 1 ppb 以下、その他の

モノマーと推定される物質の溶出量は最大で 2 ppb、オリゴマーと推定される物

質の溶出量は 1 ppb 以下であり、検出成分の合計量は条件 a 及び b ともに 20 ppb
未満と推定される。 

 
表Ⅱ-10-1 モノマー及びオリゴマー成分の溶出試験結果（参照 1、14） 
試験試料、 
溶出方法、 
擬似溶媒 

分析条件 
(分析法) 検出成分 

溶出条件と検出量 1)（ppb） 
a. 60℃ 
×30 分 

b. 還流→ 
常温×30 分 2) 

c. 還流      
×120 分 3) 

射出成形、 
食器（ボウル）、 
 
2 mL/cm2 
浸漬、 
 
ｴﾀﾉｰﾙ/水 
＝50/50 

モノマー

成分分析

条件

(HPLC-
UV) 

NDCA <1 <1 8 
モノマー類(m/z 228)5) <1 2 17 
BHEN5) <1 <1 8 
unknown5)  <1 <1 
MMNDC5) <1 <1 3 
unknown5)  <1 2 
unknown5)   3 
unknown5) <1 <1 2 
unknown5) <1 <1 1 
unknown5)  <1 1 
DMNDC5)    
MHEN    

試験試料、 
溶出方法、 
擬似溶媒 

分析条件 
(分析法) 検出成分 

溶出条件と検出量 1)（ppb） 
a. 60℃ 
×30 分 

b. 還流→ 
常温×30 分 2) 

c. 還流      
×120 分 3) 

射出成形、 
食器（ボウル）、 
 

オリゴマ

ー成分分

析条件

unknown6)   <1 
unknown6)   1 
unknown6) <1 <1 10 
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2 mL/cm2 
浸漬、 
 
ｴﾀﾉｰﾙ/水 
＝50/50 

(HPLC-
UV) 

MHEN ｴﾁﾙｴｽﾃﾙ(m/z 288)4) 

6) 
<1 1 15 

EG/NDCA=3/2(m/z 546) 6) <1 <1 4 
DEG/NDCA=1/1(m/z 304) 

6) 
  <1 

MHEN    
unknown6)   <1 
unknown6)   <1 
モノマー類(m/z 288) 6)  <1 1 
EG/DEG/NDCA=1/1/2 ｴﾁﾙ

ｴｽﾃﾙ(m/z 574)4) 6) 
  2 

オリゴマー類(m/z 468) 6)  <1 1 
環状 2 量体(m/z 484) 6) <1 <1 4 
オリゴマー類(m/z 424) 6) <1 <1 3 
オリゴマー類(m/z 572) 6)   5 
EG/NDCA=2/2 ｴﾁﾙｴｽﾃﾙ

(m/z 530)4) 6) 
<1 1 11 

環状 EG/NDCA=3/2(m/z 
528) 6) 

 <1 <1 

unknown6)   <1 
unknown6)   <1 
オリゴマー類 6)   <1 
オリゴマー類 6)   3 
環状 EG/NDCA=4/3(m/z 
771) 6) 

  <1 

EG/NDCA=4/4(m/z 987) 6) <1 <1 13 
環状 3 量体 6)   <1 
環状 4 量体 6)   <1 
unknown6)   <1 

1) 検出下限値は 1 ppb とした。空欄は検出されなかったことを示す。 
2) 使用実態に基づく溶出条件。 
3) 強抽出条件。検出成分の一部はエタノールとのエステル交換反応による分解物。検出成分が

PEN 試料由来であることを確認するための条件と考えられる。 
4) 擬似溶媒中のエタノールと反応し、エチルエステル化合物が生成したものと推定。 
5) 検出量は NDCA の吸光度から作成した検量線により定量した概算値。 
6) 検出量は MHEN の吸光度から作成した検量線により定量した概算値。 
注) 検出成分の記載は原著の記載に従った。 
  m/z：質量分析計（MS）により観測された検出成分の分子量。 
  unknown：同定が困難であった成分、又は、MS 測定では検出されなかった成分。 
 
表Ⅱ-10-2 検出化合物の略号一覧 
略語 化合物 分子式 分子量 

NDCA 2, 6-ナフタレンジカルボン酸 C12H8O4 216 
DMNDC 2, 6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル C14H12O4 244 
MMNDC 2, 6-ナフタレンジカルボン酸モノメチル C13H10O4 230 
BHEN ビスヒドロキシエチレン-2,6-ナフタレート C16H16O6 304 
MHEN 2, 6-ナフタレンジカルボン酸モノ（2-ヒドロキシエチル） C14H12O5 260 
 繰り返し単位 2 量体(環状) C28H20O8 484 
 繰り返し単位 3 量体(環状) C42H30O12 726 
 繰り返し単位 4 量体(環状) C56H40O16 968 
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MHEN ｴﾁﾙｴｽﾃﾙ 

 

DEG/NDCA=1:1 

 

EG/NDCA=2:2 ｴﾁﾙｴｽﾃﾙ 

 

EG/DEG/NDCA=1:1:2 ｴﾁﾙｴｽﾃﾙ 

 

 
 
＜参考＞ 8 

（２）ホルムアルデヒド及びアセトアルデヒド 
PET においては、製造過程における反応副生成物としてホルムアルデヒド及び

アセトアルデヒドが生成され、PET ボトル入りミネラルウォーター中への移行が

知られているが、健康に懸念があるレベルではないと報告されている（参照 48、
49、52）。EU 委員会規則 (EU) No 10/2011 では、ホルムアルデヒド及びアセト

アルデヒドについて移行限度値を定めており、ホルムアルデヒドは 15 mg/kg 以

下、アセトアルデヒドは 6 mg/kg 以下としている。PEN は原料の一部、触媒及

び重合方法が PET の製造と類似するためこれらの物質が生成する可能性が考え

られたことから、国内で流通している代表的な PEN 製食器を試料として、ホル

ムアルデヒド及びアセトアルデヒドの溶出試験が実施された。試験結果を表Ⅱ-11
に示す（参照 48）。60℃30 分間の溶出条件ではホルムアルデヒド及びアセトアル

デヒドともに検出されなかった（0.01 µg/mL 以下）。 
 
 
 
 
 

                                            
8 PEN の製造原料として使用されている物質ではないため参考とした。 
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表Ⅱ-11 ホルムアルデヒド及びアセトアルデヒドの溶出試験結果（参照 48） 

試験試料 溶出条件 擬似溶媒 溶出物質 溶出量 分析法 

食器 60℃×30 分 水 ホルムアルデ

ヒド 
不検出

（0.01 
μg/mL 以

下） 

GC/MS 

（新品） 60℃×30 分 水 アセトアルデ

ヒド 
不検出

（0.01 
μg/mL 以

下） 

GC/MS 

 
 
Ⅲ．ハザード 9となりうる物質の検討 
１．モノマー 

現在、国内で食品用途の PEN 製品の製造に使用されるモノマーは、DMNDC
及び EG のみである。また、EU では、PEN のモノマーとして DMNDC 及び EG
のほか、DMT、DEG 及び CHDM の使用も認められており、これらについて、

食品への移行限度値を設定している。以上から、我が国においては、モノマーに

ついて、DMNDC、EG及びBHENが主なハザードとなりうる物質と考えられた。

一方、DMT、DEG 及び CHDM については、現時点では使用実態がないが、今

後使用される可能性が否定できないことから参考物質として扱うこととした。 
PEN 製食器又はボトルから DMNDC、EG 及び DEG は検出されなかった（擬

似溶媒及び溶出条件：DMNDC 及び EG の場合、水、3％酢酸又は 15％エタノー

ルで 40℃×10 日間、DEG の場合、15％エタノールで 40℃×10 日間。検出下限

値はそれぞれ 0.01、3.1 及び 3.1mg/kg）。また、PEN 製食器から BHEN 類縁物

質と推定される物質の溶出が認められ、BHEN の溶出量は最大で 1 ppb 程度で

あり、その他モノマーと推定される物質の溶出量の最大値は 2 ppb であった（擬

似溶媒及び溶出条件：エタノール/水＝50/50、還流後常温×30 分）。 
DMT 及び CHDM の溶出データは存在しなかった。 

 
２．重合触媒 

現在、国内で食品用途の PEN 製品の製造には重合触媒として Sb 系無機化合物

又は Ge 系無機化合物が使用される。また、EU では添加剤としての三酸化アン

チモンの使用に対して食品への移行限度値を設定している。以上から、重合触媒

については、Sb 系無機化合物及び Ge 系無機化合物がハザードとなりうる物質と

考えられた。 
国内で使用されている代表的な PEN 製食器を試料として実施した溶出試験に

おいて、Sb の溶出量は 0.05 µg/mL 以下、Ge の溶出量は 0.1 µg/mL 以下、重金

属の溶出量は 1 µg/mL 以下であった（擬似溶媒及び溶出条件：4%酢酸、60℃×

30 分）。 
 
 
                                            
9 ハザード（危害要因）とは、人の健康に悪影響を及ぼす原因となる可能性のある食品中の物質

または食品の状態をいう。 
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３．添加剤 

現在、国内で食品用途の PEN 製品の製造に使用される添加剤は二酸化チタン

のみである。また、欧米の規制では、二酸化チタン以外の添加剤の使用が認めら

れている。以上から、添加剤については、今後、二酸化チタン以外の添加剤が使

用される可能性は否定できないが、現在の使用実態を考慮し、二酸化チタンのみ

をハザードとなりうる物質とした。 
二酸化チタンの溶出データは存在しなかった。  

 
４．ポリマー 

PEN ポリマーの分子量は約 5,000～100 万、その重量平均分子量は約 70,000
である。米国の規制では固有粘度による規格が存在するが、分子量やその分布に

関する制限はない。PEN ポリマーは耐薬品性、耐加水分解性に優れるため、食品

との接触によりポリマーの移行や分解が起こる可能性は極めて低い。また、分子

量が 1,000 を超えるポリマーは通常生体内に吸収されないため、ポリマー自体の

健康リスクは最小限であるとされている（参照 44）。 

以上から、PEN のポリマーについてはヒトの健康に影響を与える可能性は低い

と考えられる。 

 

５．その他 

食品衛生法では個別規格が設定された合成樹脂に対して、溶出物等の総量規制

として蒸発残留物試験が規定されており、欧米においても類似の規制が存在する。

現在国内で流通している食品用途の PEN 製品又はこれらと同様の製造方法で作

成したシートを試料として実施された蒸発残留物試験等の溶出量は数 μg/mL 以

下であった。蒸発残留物試験等においては、その対象となる物質は不特定である

が、実施された試験に用いた試料は二酸化チタンを除き添加剤が使用されていな

いものであることから、これらの試験における溶出物の大部分は製造時の副生成

物であるオリゴマー類と推察される。 
PEN の分子量分布においては、僅かではあるが、分子量 1,000 程度の物質が製

品中に存在していることが確認されている。また、表Ⅱ-10-1 に示した溶出試験

結果は、微量ではあるが、モノマーの反応物やオリゴマー等の製造時の副生成物

と考えられる分子量 1,000 以下の物質の溶出が確認されている。しかし、これら

全ての物質の同定はされていない。  

 
６．ハザードとなりうる物質 

 評価要請は、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装につき新たに

規格を設定することである。現在流通している PEN 製品は、PEN のみの合成樹

脂からなる製品であり、使用されるモノマーは DMNDC と EG のみ、使用される

添加剤は二酸化チタンのみである。入手できた器具又は容器包装の溶出試験結果

は同様の流通品を試料としたもののみであった。このため本専門調査会としては、

現在流通している PEN 製品についてハザードとなりうる物質の検討を行った。 
PEN の製造方法、各国の規制及び試験結果に基づき、PEN 製品の使用に際し、

食品を介してヒトに対して健康上の危害を与える可能性のある物質を検討した結
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果、ハザードとなりうる物質は、モノマーである DMNDC、EG 及び BHEN、触

媒に由来する Sb 系無機化合物及び Ge 系無機化合物、現在添加剤として使用され

ている二酸化チタン並びにオリゴマー等の製造時の副生成物と考えた。現在流通

している PEN 製品からのハザードとなりうる物質として特定した物質を表Ⅲ-1
に示す。 

 
表Ⅲ-1 ハザードとなりうる物質 

分類 ハザード 

モノマー DMNDC、EG、BHEN 

触媒 アンチモン系無機化合物、ゲルマニウム系無機化合物 

添加剤 二酸化チタン 

製造時の副生成物 PEN の製造過程において生成すると考えられる物質（オリゴ

マーを含む。） 

 

また、表Ⅱ-10-1 に示した溶出試験結果において、微量ではあるが、分子量 1,000
以下の構造が同定されていない物質が確認されており、ハザードとなりうる物質

を全て特定することはできなかった。 
 
 

Ⅳ．毒性に関する情報 
製造原料等について、厚生労働省からの提出資料及び国内外の機関による評価

書等の記載に基づき、主として経口摂取における毒性情報の概要をまとめた。 
 
１．2,6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル（DMNDC） 

厚生労働省からの提出資料（参照 19～28）及び経済協力開発機構（OECD）

高生産量物質 (HPV) 点検プログラムにおいて、1999 年の第 9 回 SIDS 初期評

価会合（SIAM）で評価された一連の初期評価文書類（スクリーニング用データ

セット：SIDS、SIDS 初期評価報告：SIAR、SIDS 初期評価プロファイル：SIAP
及び SIDS Dossie）（参照 3）を参照した。 

 

（１）体内動態 
今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 

 
（２）実験動物における影響 

実験動物を用いた経口投与による毒性試験について、表Ⅳ-1 に試験結果の概

要を示す。 
 
表Ⅳ－1 DMNDC の NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等 

(mg/kg 体重/日) 

出典 

急性毒

性 
経口 LD50：ラット 2,000 mg/kg 体重以上 参照 19 

 経口 LD50：ラット 5,000 mg/kg 体重超 参照 20 
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反復投

与毒

性･生

殖発生

毒性併

合 

SD ラット(雌雄各 12 匹/
群)､強制経口投与(0､30､
100､300､1,000 mg/kg 体

重/日) 
雌雄とも交配前 14 日から

雄:49 日間､雌(哺育 4 日の

前日まで):41～53 日間 

一般状態､体重推移､摂餌量､血

液学的検査、血液生化学検査､

器官重量、剖検所見、病理組織

学的検査について投与に起因す

る変化なし 

反復投与毒性

NOEL：1,000 [参
照 21] 

参照 21 

生殖指標及び発生指標に変化､

異常なし 
生殖･発生毒性

NOEL：1,000 [参
照 21] 

 

反復投

与毒性 

SD ラット(雌雄各 20 匹/
群)､混餌投与 0, 0.2, 1.0, 
5.0% (雄: 0､113.4､580.9､
3,032.3 mg/kg 体重/日､雌: 
0､138.6､711.8､3,599.6 
mg/kg 体重/日) 

13 週間 

全身毒性、体重増加、摂餌量、

臨床状態、血液学的検査、血液

生化学的検査、尿検査、眼検査、

剖検所見、臓器重量、病理組織

学的検査について投与に関連す

る影響なし 

NOEL：3,032.3 
(雄)､3,599.6(雌) 

[参照 22] 

参照 22 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
 
 
（３）遺伝毒性試験 

遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-2 に示す。 
 
表Ⅳ－2 DMNDC の遺伝毒性試験結果 

試験系 対象 試験条件 結果 出典 

in vitro     

復帰突然

変異 
Salmonella typhimurium 
TA98、TA100、TA1535、
TA1537、TA1538 

0、667、1,000、3,333、6,667、10,000 μg 
/ プレート、(+/-S9) 

陰性 参照 23  

S.typhimurium  
TA98、TA100、TA1535、
TA1537、Escherichia coli 
WP2 uvrA 

0、313、625、1,250、2,500、5,000 μg/
プレート(+/-S9) 

陰性[参
照 3、24] 

参照 24  

遺伝子突

然変異 
チャイニーズハムスター

卵巣細胞（CHO-K1-BH4) 
0、62.5、125、250、500、1,000 μg/mL、
5 時間処理(+/-S9) 

陰性 参照 25  

染色体異

常 
チャイニーズハムスター

肺細胞(CHL/IU)  

 

0、600、1,200、2,400 μg/mL、6 時間処

理(+/-S9) 、又は 0、300、600、1,200、
2,400 μg/mL、24 及び 48 時間処理(-S9) 

陰性  
[参照 3、
26] 

参照 26  

 チャイニーズハムスター

卵巣細胞(CHO-K1) 
 

0、313、625、1,250、2,500 μg/mL、2 時

間処理(+S9)又は 10 時間処理(-S9) 
陰性 参照 27  

in vivo     
小核試験 ICR マウス骨髄細胞 0、1,250、2,500、5,000 mg /kg 体重、単

回腹腔内投与後 24、48 及び 72 時間に骨

髄採取 

陰性 参照 28  

遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。また、結果の後に[ ]を付したものは、

[ ]内に示した参照文献に従った。 
 
 
（４）ヒトにおける影響 

今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 
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（５）国内外の機関による評価等 

DMNDC について、OECD SIDS では、ラットにおける経口 LD50 は 2,000 
mg/kg 体重を超えるとしている。OECD テストガイドラインに従う反復投与毒

性/生殖発生毒性併合試験では毒性影響はみられず、反復投与毒性及び生殖発生

毒性の NOAEL を 1,000 mg/kg 体重/日としている。また、in vitro の復帰突然

変異試験及び染色体異常試験の結果が陰性であったことから、DMNDC に遺伝

毒性はないとしている。（参照 3） 
 
 
２．エチレングリコール（EG） 

 財団法人 化学物質評価研究機構・独立行政法人 製品評価技術基盤機構 

（CERI・NITE）（2005）の有害性評価書（参照 4）、OECD の第 18 回 SIAM（2004）
で評価された初期評価文書類（参照 29）、米国毒性物質疾病登録機関（ATSDR）

（2010）の毒性学的プロファイル（参照 30）、米国国家毒性計画-ヒト生殖リス

ク評価センター（NTP-CERHR 2004）のモノグラフ（参照 31）等を参照した。 
 

（１）体内動態 
  雄のラットに EG を単回経口投与（10 mg/kg 体重）すると、血中濃度は投

与後 0.8 時間で最高濃度に達し、12 時間後にはほとんど消失する（Frantz et al. 
1996c）。 
 EG はアルコール脱水素酵素によりグリコールアルデヒドに変換される。グ

リコールアルデヒドの半減期は短く、アルデヒド脱水素酵素及びアルデヒド酸

化酵素により、速やかにグリコール酸及びより少量のグリオキサールにそれぞ

れ変換される。グリコール酸はグリコール酸酸化酵素又は乳酸脱水素酵素でグ

リオキシル酸へ酸化される。グリオキシル酸はギ酸、グリシン又はマレイン酸

類を経て呼気中の二酸化炭素まで分解、又はシュウ酸に分解され尿中排泄され

ると考えられる（Slikker et al. 2004; 参照 30 より引用）。 
雌雄の SD ラットに 14C 標識した EG を単回経口投与（10 mg/kg 体重）する

と、96 時間以内に呼気中に二酸化炭素として投与量の 42～48％が排泄され、

尿中には 25～26％、糞中には 2～4％が排泄される（Frantz et al. 1989、1996b、
c；参照 30 より引用）。また、尿中排泄については、雌の SD ラットに 13C 標

識した EG を単回強制経口投与すると、10 mg/kg 体重投与のときでは 12 時間

以内に投与量の 16％が主に EG として、2,500 mg/kg 体重投与のときでは 24
時間以内に投与量の70％がほぼ等量のEGとグリコール酸として尿中排泄され

た(Potteger et al 2001; 参照 29 より引用)。 
 

（２）実験動物における影響 
実験動物を用いた経口投与による毒性試験のうち、比較的低い NOAEL の値

等が得られている試験について、表Ⅳ-3 に試験結果の概要を示す。 
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表Ⅳ-3 EG の NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等 

（mg/kg 体重/日） 

出典 

急性毒

性 

経口 LD50:マウス:8,350 mg/kg､ラット:4,000～10,020 mg/kg､モルモット:6,610 
mg/kg､イヌ:7,350 mg/kg､ネコ:1,650 mg/kg 

参照 4 

反復投

与毒性 

B6C3F1 マウス(雌雄各 10
匹/群)､混餌投与(0､0.32､
0.63､1.25､2.5､5.0％) 
13 週間 

2.5％以上:腎臓のネフローゼ、

肝臓の小葉中心性の変性(雄) 
NOEL：1.25％[参
照 65（mg/kg 体

重/日単位への換

算値の記載な

し）]、NOAEL：
1.25%（1,900 
mg/kg 体重/日相

当）[参照 4]、
3,230（1.25%を換

算）[参照 30] 

参照 65 

B6C3F1 マウス(雌雄各 60
匹/群)､混餌投与(雄：0、
6,250、12,500、25,000 
ppm：0、1,500、3,000、
6,000 mg/kg 体重/日相当、

雌：0、12,500、25,500、
50,000 ppm：0、3,000、
6,000、12,000 mg/kg 体重

/日相当) 
103 週間 

12,500 ppm 以上：肝細胞硝子

様変性(雄)､肺動脈中膜細胞の

過形成(雌) 
25,000 ppm：尿細管､尿道､膀胱

にｼｭｳ酸と思われる結晶､結石

(雄) 

50,000 ppm：肝細胞硝子様変性

(雌) 

NOAEL：1,500 
(雄)[参照 4] 、
LOAEL：3,000 
(雌) [参照 4]  

US NTP 
1993(参照 
4 より引用) 

SD ラット(雌雄各 10 匹/
群)、飲水投与(雄：0、0.25､
0.5、1.0、2.0％：0、227、
554、1,108、2,216 mg/kg
体重/日、雌：0､0.5､1.0、
2.0、4.0％：0､554､1,108､
2,216､4,432 mg/kg 体重/
日;飲水量を 100 mL/kg 体

重/日として換算) 
90 日間 

（雄） 
1.0％以上：腎臓重量の増加、腎

臓尿細管の拡張､尿細管の変性､

尿細管及び腎盂へのｼｭｳ酸ｶﾙｼｳﾑ

の沈着、炎症 
2.0％：死亡､最終体重低値 

（雌） 
2.0％以上：腎臓尿細管の拡張､

尿細管の変性､尿細管及び腎盂

へのｼｭｳ酸ｶﾙｼｳﾑの沈着、炎症 
4.0％：死亡 

NOAEL：554 
(雄)､1,108(雌) 
[参照 4] 

参照 66 

F344 及び Wistar ラット

(雄､各系統 10 匹/群)、混

餌投与(0､50､150､500､
1,000 mg/kg 体重/日) 

16 週間 

150 mg/kg 体重/日以上：結晶尿 
500 mg/kg 体重/日以上(Wistar)
及び 1,000 mg/kg 体重/日
(F344)：腎臓重量増加、飲水量

増加、尿量増加、尿比重低下 
500 mg/kg 体重/日以上(Wistar) 
：腎症を伴う尿細管のｼｭｳ酸ｶﾙｼ

ｳﾑの結晶沈着 
500 mg/kg 体重/日(F344)：尿細

管の結晶析出 
500 mg/kg 体重/日以上

(F344)：硝子様腎症 

NOAEL：150(両
系統)[参照 30] 1) 

Cruzan et 
al. 2004(参
照 30 より

引用) 
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Wistar Han ラット(雄 10
～15 匹/群)､混餌投与(0､
50､150､300、400 mg/kg
体重/日) 
1 年間 

300 mg/kg 体重/日以上：死亡/
瀕死､無排便､ケージ内の血液､

赤色尿､口周囲及び下腹部の汚

れ､体重減少、体重増加抑制､腎

臓の相対及び絶対重量の増加､

肺の二次所見を伴う腎臓､膀胱

の肉眼的病理所見､腎症 

NOAEL：150 [参
照 29] 

Dow 
Chemical 
Co. 2005(参
照 29 より

引用) 

 F344 ラット(雌雄各 130 
匹)､混餌投与(0､40､200､
1000 mg/kg 体重/日) 
2 年間 

200mg/kg 体重/日以上：結晶尿

(雌雄)､肝の脂肪変性(雌) 
1,000mg/kg 体重/日：腎障害(ｼ

ｭｳ酸塩沈着)による全数死亡

(雄)､腎臓重量増加(雌雄)､腎臓

の糸球体萎縮、尿細管の拡張、

尿細管上皮の過形成、慢性腎症

(雄)、腎臓のｼｭｳ酸塩沈着(雌) 

NOAEL：40 [参
照 4(雌雄) ､参
照 30(雌)] 
NOAEL：200[参
照 32] 

De Pass et 
al. 1986a  
(参照 4､30、
32 より引

用) 

発がん

性 

B6C3F1 マウス(雌雄各 60 
匹/群)､混餌投与(雄：0、
6,250、12,500、25,000 
ppm：0、1,500、3,000、
6,000 mg/kg 体重/日相当、

雌：0、12,500、25,500、
50,000 ppm：0、3,000、
6,000、12,000 mg/kg 体重

/日相当) 
103 週間 

投与に関連した腫瘍の発生はみ

られず。 
 

記載なし US NTP 
1993 (参

照 4 より引

用) 

 ICR マウス (雌雄各 80 匹/
群)､混餌投与(0､40､200､
1000 mg/kg 体重/日) 
2 年間 

投与に関連した腫瘍の発生はみ

られず｡ 
 

記載なし De Pass et 
al. 1986a  
(参照 4より

引用) 
 F344 ラット(雌雄各 130

匹/群)､混餌投与(0､40､
200､1000 mg/kg 体重/日) 
2 年間 

投与に関連した腫瘍の発生はみ

られず｡ 
1,000 mg/kg 体重/日:腎障害に

より全数死亡(雄) 

記載なし De Pass et 
al. 1986a  
(参照 4より

引用) 
生殖・

発生毒

性 

CD-1 マウス(雌雄各 20匹

/群)､飲水投与(0､0.25､
0.5､1.0 w/v％) 
14 週間 

1.0％：交配ペア当たりの F1 胎

児数減少、同腹生存胎児数減少､

顔面異常･頭蓋サイズの縮小

(F1 児動物) 

NOAEL：840 [参
照 4 (0.5 w/v％
を換算)] 

Lamb et al. 
1985 (参

照 4より引

用) 
CD-1 マウス(雌 20匹/群)､

強制経口投与(0､750､
1,500､3,000 mg/kg 体重/
日) 
妊娠 6～15日､妊娠 17日に

剖検 

750 mg/kg 体重/日以上：体重減

少、骨格奇形増加(胎児) 
1,500 mg/kg 体重/日以上：体重

増加抑制､妊娠子宮及び肝臓重

量低値(母動物) 

3,000 mg/kg 体重/日：腹当たり

の生存胎児数減少 

NOAEL：750(母
動物)[参照 30] 
LOAEL：750(発
生毒性)[ 参照 
30] 

参照 67 

 CD-1 マウス (雌 22～27 
匹/群)、強制経口投与(0､
50､150､500､1,500 mg/kg
体重/日) 

妊娠 6～15 日、妊娠 18 日

に剖検 

500mg/kg 体重/日：過剰肋骨(胎

児) 
1,500 mg/kg体重/日：体重低値､

椎弓癒合､肋骨癒合､過剰肋骨

(胎児)､体重低値(母動物) * 

NOAEL：150(発
生毒性)[参照 4、
参照 30 2)] 
NOEL：150(発生

毒性) [参照 68]、
1,500(母動物) 
[参照 68] 

参照 68 
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F344ラット(雌 20～21匹/
群)､混餌投与(0､40､200､
1,000 mg/kg 体重/日) 
妊娠 6～15日､妊娠 21日に

剖検 

母動物毒性はみられず 
1,000 mg/kg体重/日：胎児の骨

化遅延 3) 

NOAEL：200（発

生毒性）[参照 4]、
1,000（母動物及

び発生毒性）[参照 
31] 
 

参照 69 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
* 有意差なし 
1) 参照 30 では NOAEL を 150mg/kg 体重/日としているが、本専門調査会としては、150 mg/kg
体重/日以上の投与群でみられた結晶尿について、腎組織に病理学的変化はみられなかったが、

毒性所見と判断し、この所見に基づき、NOAEL を 50 mg/kg 体重/日と判断した。 
2) BMDL10=76 mg/kg/日、短期経口 MRL（minimal risk level）＝0.8 mg/kg/日（参照 30）。 
3) 著者は成熟遅延や胚毒性を示していると記載している（参照 69）。 
 

 

（３）遺伝毒性試験 
遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-4 に示す。 

 

表Ⅳ-4 EG の遺伝毒性試験 

試験系 対象 試験条件 結果 出典 

in vitro 
復帰突然

変異 

Salmonella typhi- 
murium TA97､
TA98､TA100､
TA1535､TA1537､
TA1538 
 

(+/-S9) 陰性 McCann et al.1975、
Clark et al. 1979、 
Pfeiffer and 
Dunkelberg 1980、
Zeiger et al. 1987、、
Kubo et al. 2002 (参
照 30 より引用) 

前進突然

変異 

S.typhimurium 
TA100(5-FU抵抗株) 

(+/-S9) 陰性 Miller et al. 2005(参

照 30 より引用) 

DNA 損傷 E.Coli  (+/-S9) 陰性 McCarroll et al. 

1981  (参照 30 より

引用) 

SOS 試験 E.Coli PQ37 10 μL(+S9) 陰性 von der Hude et al. 

1988(参照 29 より引

用) 

異数性誘

導 

Neurospora crassa (-S9) 陰性 Griffiths 1979、
1981(参照 30 より引

用) 
遺伝子突

然変異 

Schizosaccharomyce
s pombe 

(+/-S9) 陰性 Abbondandolo et 
al.1980(参照 30より

引用) 
前進突然

変異 

マウスリンパ腫細胞

L5178Y 

～5,000 μg/mL(+/-S9) 陰性 McGregor et al. 
1991(参照 29 より引

用) 
  （記載なし） 陽性１) Brown et al. 1980(参

照 4 より引用) 
DNA 切断 ラット肝細胞 (-S9) 陰性 Storer et al. 1996(参
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照 30 より引用) 
DNA 損傷 ヒト TK6 細胞 (-S9) 陰性 Hastwell et al. 

2006(参照 30 より引

用) 
染色体異

常 

CHO 細胞 (+/-S9) 陰性 US NTP 1993(参照 
4 より引用) 

姉妹染色

分体交換 

CHO 細胞 (+/-S9) 陰性 US NTP 1993(参照 
4 より引用) 

in vivo     
優性致死 雄 F344 ラット 混餌投与(～1,000 mg/kg 体重/日)、

155 日間 

陰性 De Pass et al. 
1986b(参照 29 より

引用) 
 雄ラット 

 

後期精子細胞形成期に経口投与

(120、1,200 mg/kg 体重)  

陽性 2) Barilyak and 
Kozachuk 1985(参照 
4 より引用) 

染色体異

常 

ショウジョウバエ （記載なし） 陰性 Bhattacharya 
1949(参照 4 より引

用) 
雄 Swiss マウス骨髄

細胞 

腹腔内投与(638 mg/kg 体重/日、2 日

間) 

陰性 Conan et al. 1979(参
照 4 より引用) 

雄ラット、骨髄細胞 単回強制経口投与(1,200 mg/kg 体

重)  

陽性 2) Barilyak and 
Kozachuk 1985(参照 
4 より引用) 

小核 雄 Swiss C.F.L.P.マ
ウス末梢血赤血球、骨

髄細胞 

経口投与(2,772、3,465、6,930、
13,860 mg/kg 体重)又は腹腔内投与

(1,386、2,772、6,930 mg/kg 体重)、

24 時間おきに 2 回投与 

陽性 3) Conan et al. 1979(参
照 29 より引用) 
 

遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。 
1) 細胞毒性に関連したものとされている（参照 4）。 
2) CERI・NITE は、この試験について US NTP (1993）に「EG の純度についての記載がないこ

と、対照の値が通常より低いこと、また、一次データの記載がない等の理由で信頼性が乏しい」

と記載されていることを引用している（参照 4）。 
3) 用量依存性は認められなかった（参照 29）。 

 

    

（４）ヒトにおける影響 
 経口摂取において、EG が含まれている自動車の不凍液の誤飲や飲料水への

混入による死亡例が報告されている。ヒトでの急性毒性は実験動物より低濃度

で発症し、致死量は 1,560 mg/kg 体重（大人で 111 g/人）と推定され、死因は

中枢神経系の機能不全及び腎臓障害とされている（Amdur et al. 1991、
Cavender and Sowinski 1994、Gosselin et al. 1984；参照 4 より引用）。 

     

（５）国内外の機関による評価等 
EG について、CERI・NITE は、反復投与試験（経口投与）の最小の NOAEL

をラットにおける 2 年間混餌投与による雌雄の腎臓障害に基づく尿中シュウ

酸塩の結晶の排出を指標とした 40 mg/kg 体重/日としている。発がん性に関す

る試験では、投与に関連した腫瘍の発生はなかったとしている。生殖毒性の

NOAEL は、マウスを用いた飲水投与試験における F1 胎児数、生存胎児数の
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減少及び頭蓋異常を指標とした 840 mg/kg 体重/日、発生毒性の最小の NOAEL 
は、マウスにおいて妊娠 6～15 日目に強制経口投与した試験における椎弓及び

肋骨の異常を指標とした 150 mg/kg 体重/日としている。遺伝毒性について、

EG は遺伝毒性を有さないと判断した。（参照 4） 

米国環境保護庁（EPA）/ Integrated Risk Information System（IRIS）では、

ラットを用いた 2 年間混餌投与試験に基づき、腎臓毒性を指標とした NOAEL 
200 mg/kg 体重/日に不確実係数 100 を適用し、EG の経口 RfD を 2 mg/kg 体

重/日としている。なお、発がん性については評価していない（参照 32）。  
ATSDR は Neeper-Bradley ら（1995）の試験でみられた胎児の総奇形及び

骨格変異の発生率(腹単位)の増加を基に、EPA のベンチマークドースソフトウ

ェア（Version 2.1.1）を用いて、BMD10 としてそれぞれ 113.84 及び 99.35 
mg/kg 体重/日、BMDL10 としてはいずれも 76 mg/kg 体重/日を導いた。これに

不確実係数 100（種差 10、個人差 10）を適用し、EG の経口の短期経口ばく露

の毒性最小リスクレベル（MRL）を 0.8 mg/kg体重/日と設定している（参照 30）。  

 

 

＜参考＞ 10 

３．テレフタル酸ジメチル（DMT） 

CERI・NITE の有害性評価書（参照 7）及び OECD の第 11 回 SIAM（2001）
で評価された初期評価文書類（参照 33）を参照した。 

 
（１）体内動態 

ラットに 14C 標識した DMT を単回経口投与（20 又は 40 mg/匹）すると 48
時間以内に投与量の 75～81％が尿中に、3.8～8.4％が糞中に排泄された。また、

1 日おきに 5 回経口投与すると、投与期間中 10 日間以内に投与量の 77～79％
が尿中に、14～16％が糞中に排泄され、主な器官への残留は 0.1％未満であっ

た（Moffitt et al. 1975；参照 7 から引用)。また、各雄の F344 ラット及び

B6C3F1 マウスに 14C 標識した DMT を単回経口投与（投与量不明）した結果、

ラットでは尿中の検出物はテレフタル酸であり、マウスでは尿中代謝物はテレ

フタル酸モノメチル 70％、テレフタル酸 30％及び痕跡量の DTM であった

(Heck 1980; 参照 33 より引用)。 

 

（２）実験動物における影響 
実験動物を用いた経口投与による毒性試験のうち、比較的低い NOAEL の値

等が得られている試験について、表Ⅳ-5 に試験結果の概要を示す。 

 

表Ⅳ-5 DMT の NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等 

（mg/kg 体重/日） 

出典 

急性毒

性 

経口 LD50：マウス及びラットで 3,200 mg/kg 超 参照 7 

                                            
10 現在、DMT は食品用途の PEN の製造には使用されていないため参考とした。 
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反復投

与毒性 

F344 ラット(離乳直後、

雌雄各 13～18匹/群)､混餌

投与(0､5,000､10,000､
15,000､20,000､30,000 
ppm：雄：0、660、1,320、
1,890、2,260、2,590 mg/kg
体重/日、雌：0、638、1,277、
1,790、2,290、3,020 mg/kg
体重/日） 
2 週間 

10,000 ppm 以上:体重低値(雌

雄[参照 7]、雄[参照 33]) 
15,000 ppm 以上：体重低値(雌

[参照 33])､膀胱結石(雄)  
20,000 ppm 以上：膀胱結石(雌) 

NOEL：660(雄)､

1,277(雌)[ 参照 
33] 

Chin et al. 
1981 (参照 
7、33より引

用) 

 Long-Evans ラット (離乳

直後、雄 30 匹/群)､混餌投

与(0､2,500､5,000､10,000 
ppm：0、152、313、636 
mg/kg 体重/日) 
96 日間 

10,000 ppm：体重増加抑制 NOAEL：263～
368 [参照 7 
(5,000 ppm を換

算)] 
NOEL：313[参照 
33] 

Krasavage 
et al. 1973 
(参照 7、33
より引用) 

 F344 ラット(雌雄各 50 匹/
群)､混餌投与(0､2,500､
5,000 ppm) 
103 週間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

2,500 ppm 以上：慢性腎炎(雌

雄、統計的有意差なし[参照 7]) 
5,000 ppm：膀胱結石(雌、1 例) 

記載なし US NCI 
1979(参照 
7より引用) 

発がん

性 

F344 ラット又は B6C3F1
マウス(雌雄 50 匹/群)､混

餌投与(0、2,500、5,000 
ppm) 
103 週間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

投与に関連した腫瘍の発生はみ

られず 
記載なし US NCI 

1979(参照 
7より引用) 

生殖・

発生毒

性 

Long-Evans ラット（雌雄 
20 匹/群)､混餌投与(0､
2,500､5,000､10,000 
ppm) 

雄：交配前 115 日間､雌：

交配前 6 日間～授乳期間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

5,000 ppm 以上：離乳時体重の

低値(児動物)､生殖影響みられ

ず(親動物) 

NOEL：636(親動

物)､152(児動物) 

[参照 33 
(10,000､2,500 
ppm を換算)]  

参照 75 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
   
 

（３）遺伝毒性試験 
遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-6 に示す。 

 

 表Ⅳ-6 DMT の遺伝毒性試験 
試験系 対象 試験条件 結果 出典 

in vitro 
復帰突然

変異 
Salmonella.typhi- 
murium TA98、
TA100、TA1537、
TA1538 

3.3～333 μg/plate､(+/-S9) 
 

陰性 Zeiger et al., 
1982(参照 7 より引

用) 

 S.typhimurium 5～5,000 μg/plate､(+/-S9) 陰性 Lerda, 1996; 
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TA98、TA100、
TA1537、TA1538 

 Monarca et al., 
1991(参照 7より引

用)  
 S.typhimurium 

TA98、TA100、
TA1535、TA1537、
TA1538 

プレインキュベーション法、20～
5,000 μg/plate､(+/-S9) 
 

陰性 労働省 1996(参照 7
より引用) 

前進突然

変異 
マウスリンパ腫細胞 

L5178Y 
100 μg/mL､(+/-S9) 
 

陰性 Myhr and Caspary 
1991(参照 7 より引

用) 
染色体異

常 
CHO 細胞 0、1、3、10 mg/mL､(+/-S9) 陰性 Loveday et al. 

1990(参照 7 より引

用) 
CHL 細胞 2,000 mg/mL､(-S9) 陰性 Ishidate et al. 1988; 

労働省 1996(参照 7
より引用)  

小核 ヒト末梢血リンパ球 72 時間､50､100､250､500 μg/mL､
(-S9) 

陰性 Monarca et al. 
1991(参照 7 より引

用) 
  0.5､5､50､500 μg/mL､(+/-S9) 陰性 Lerda 1996(参照 7

より引用) 
姉妹染色

分体交換 
CHO 細胞 0､1､3､10 mg/mL､(+/-S9) 陰性 Loveday et al. 

1990(参照 7 より引

用) 
不定期

DNA 合
成 

ヒト HeLa 細胞 1 時間､0.5､5､50､500、5,000 μg/mL、
(+/-S9) 

陰性 Lerda, 1996、
Monarca et al. 
1991(参照 7より引

用)  
形質転換 ハムスター細胞 

SA7/SHE 
62～1,000 μg/mL､(-S9) 陰性 Heidelberger et al. 

1983(参照 7 より引

用) 
in vivo 
伴性劣性

致死突然

変異 

ショウジョウバエ 経口投与 陽性 Goncharova et al. 
1984(参照 7より引

用)  
 経口投与(3 日間)、1,000 ppm 陰性 Foureman et al. 

1994(参照 7 より引

用) 
  腹腔内投与 400 ppm 陰性 

小核 B6C3F1 雄マウス骨

髄細胞 
腹腔内投与(単回)､39～194 mg/kg
体重(溶媒：DMSO､5 用量)､24､48､
72 時間処理 

陽性 1) Goncharova et al. 
1988(参照 7 より引

用) 
  腹腔内投与(単回)､0､438､875､

1,750 mg/kg 体重(溶媒：コーン油)､

24 時間処理 

陰性 Shelby et al. 
1993(参照 7 より引

用) 
遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。 
1) CERI・NITE（参照 7）には、24 時間処理群に用量に依存した陽性結果が得られたが、陽性

結果は溶媒の影響による可能性があるとの Shelby ら（1993）の考察を引用している。 
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（４）ヒトにおける影響 
今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 

 
（５）国内外の機関による評価等 

DMT について、CERI・NITE は反復投与試験の NOAEL を雄ラットにおけ

る 96 日間混餌投与試験から 5,000 ppm (263 mg/kg 体重/日) としている。発

がん性については、B6C3F1 マウス及び F344 ラットの 103 週間混餌投与試

験で投与に関連した腫瘍発生率の増加は認められていないとしている。生殖・

発生毒性については、ラットを用いた混餌投与による 1 世代生殖・発生毒性試

験で、5,000 ppm（被験物質の摂取量不明) 以上投与群の児動物に離乳時の体

重低値が認められたとしている。遺伝毒性については、得られているデータか

ら、DMT は遺伝毒性を示さないと判断している。（参照 7） 
DMTについて、OECD SIDSでは、ラットにおける経口LD50 は 4,390 mg/kg

体重から 6,590 mg/kg 体重超としている。ラットにおける 96 日間混餌投与試

験における体重増加量減少に基づき、NOELを 313 mg/kg体重/日 としている。

発がん性については、げっ歯類に発がん性はないとし、遺伝毒性については、

DMT は遺伝毒性を有さないとしている。生殖毒性については、ラットを用い

た生殖毒性試験における親動物の NOEL を 636 mg/kg 体重/日及び児動物の

NOEL を 152 mg/kg 体重/日としている。発生毒性についての証拠はないとし

ている。（参照 33） 
 

 

＜参考＞ 11 

４．ジエチレングリコール（DEG） 

CERI の既存化学物質安全性評価シート（参照 9）、OECD の第 18 回 SIAM
（2004）で評価された初期評価文書類（参照 29）及び EU の International 
Uniform ChemicaL Information Database（IUCLID）のデータセット（参照 34）
を参照した。 
 
（１）体内動態 

雄の F344 ラットに 14C 標識した DEG を単回経口投与（50 mg/kg 体重）す

ると、投与後 3 日までに尿中から投与量の 85％、糞中から 0.7％、呼気中の二

酸化炭素として 6％、組織（脂肪、腎臓、肝臓、筋肉、皮膚、精巣）及び血液

中から 3％が回収された。DEG（50 mg/kg 体重）を経口又は静脈内投与後 6 時
間までに尿中に DEG が投与量の 61～65％及び代謝物である 2-(ヒドロキシエ

トキシ)酢酸が 33～37％排泄された（Mathews et al. 1991; 参照 29より引用）。 
 

（２）実験動物における影響 
実験動物を用いた経口投与による毒性試験のうち、比較的低い NOAEL の値

等が得られている試験について、表Ⅳ-7 に試験結果を示す。 

                                            
11 現在、DEG は食品用途の PEN の製造には使用されていないため参考とした。 
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表Ⅳ-7 DEG の NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等 

(mg/kg 体重/日） 

出典 

急性毒

性 
経口 LD50：マウス: 13,300～23,700 mg/kg、ラット: 12,565～15,600mg/kg、ウ

サギ：4,400～26,900mg/kg、モルモット: 7,800～14,000mg/kg、イヌ: 9,000 
mg/kg、ネコ：3,300 mg/kg 

参照 9 

反復投

与毒性 
Sherman ラット(雌雄各 5
匹/群)､混餌投与(0､
0.015､0.062､0.25､1.0%：

0、11、46、150、850 mg/kg
体重/日) 
32 日間 

1.0%：腎臓重量の増加 NOAEL:150[参照

29] 
Weil 1949 
(参照 29 よ

り引用) 

Wistar ラット（雌雄各 10
匹/群）混餌投与（混餌中 0、
0.085、0.17、0.4、2.0%：

雄：0、51、105、234、1,194 
mg/kg 体重/日、雌：0、64、
126、292、1,462 mg/kg 体

重/日) 
225 日間  

0.17%以上：（雄）ｼｭｳ酸塩の結

晶尿 1) 
0.4%以上：（雄）腎機能変化（尿

量増加） 

NOAEL:105 [ 参
照 29] 

Gaunt et al. 
1976(参照 
29 より引用) 

 雄ラット、混餌投与(混餌

中 1、2、4%) 
2 年間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

2%以上：膀胱腫瘍増加（膀胱腫

瘍増加は膀胱結石の形成と関連

している可能性があると記載さ

れている） 
全投与群：発育遅延、膀胱結石

の増加、肝臓及び腎臓の病変（詳

細不明） 

記載なし Fitzhugh and 
Nelson 1946; 
(参照 34より

引用) 

 Carworth Farms Nelson
ラット（離乳期、2 か月齢、

1 歳齢、雌雄各 15～20 匹
/群）、混餌投与（0、2、4％） 
90 日～2 年間 

4％：膀胱結石（雄、少数）、乳

頭腫（雄、1 例） 
NOEL：約 1,200 
[参照 29(2%を換

算)] 

Union 
Carbide Co. 
1965 (参照 
29 より引用) 

発がん

性 
F344 ラット（雌雄各 50 匹
/群）飲水投与（飲水中 0、
1.25、2.5％） 
2 年間 
（mg/kg 体重/日単位へ換

算するにはデータが不十

分と記載されている） 

全臓器の腫瘍発生頻度に有意差

みられず。 
記載なし Hiasa et al. 

1990 (参照 
29 より引

用) 

生殖・

発生毒

性 

Swiss CD-1 マウス(雌雄

各 40 匹/対照群､雌雄各 20 
匹/投与群)､飲水投与(0､
0.35､1.75､3.5%：0、610、
3,060、6,130 mg/kg 体重/
日) 
雄：交配前 7 日、雌：交配

前 7 日～同居期間 98 日～

雌雄分離後 3 週間 

3.5%:母動物の体重、肝臓重量及

び下垂体重量の減少､交配ペア

当たりの胎児数減少、同腹生存

児数の減少、出生時の体重低値、

神経管閉鎖不全、口蓋裂 

生殖毒性

NOAEL：3,060 
[参照 29] 

Williams 
et al 1990 
(参照 29 よ

り引用) 

 CD ラット（雌、25 匹/群）、

強制経口投与（0、 1.0、
4.0 mL/kg 体重/日以上：飲水量

増加（母動物）、第 10 胸部脊椎

NOAEL：1,118 
(母動物､発生毒

参照 72、
Union 
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4.0、8.0 mL/kg/日：0、
1,118、4,472、8,944 mg/kg
体重/日） 
妊娠 6～15 日、妊娠 21 日

に剖検 

分離（胎児) 

8.0 mL/kg 体重/日：死亡、肝重

量、病理所見を伴う腎重量増加、

体重増加抑制（母動物） 
体重低値、頭頂間骨や胸部椎骨

の骨化遅延（胎児)  

性) [参照 29] 
NOEL：1,118 (母
動物､発生毒性)   
[参照 72] 

Carbide Co. 
1992 (参照 
29 より引用) 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
1) 参照 29 は、結晶尿を毒性影響とするより DEG の一部が代謝されたことを示すマーカーとし

た。 

 
 

（３）遺伝毒性試験 
遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-8 に示す。 

 

表Ⅳ-8 DEGの遺伝毒性試験 

試験系 対象 試験条件 結果 出典 
in vitro     
復帰突然

変異 
Salmonella typhi- 
murium TA98、
TA100、TA1535、
TA1537 
  

0、5～300 μmol / プレート、（-S9） 陰性 Pfeiffer and 
Dunkelberg 1980(参
照 29 より引用) 

 プレインキュベーション法、0（水）、

100、333、1,000、3,333、10,000 μg 
/ プレート、（+/-S9） 

陰性 参照 35 

 S.typhimurium 

TA98、TA100、
TA1535、TA1537、
TA1538  

1.0、3.0、 10、 30、111.8 mg / プ
レート、（+/-S9） 

陰性 Union Carbide Co 
1984(Reports 
47-20) (参照 29 よ

り引用) 
SOS 試験 E. coli PQ37 10 μL 陰性 Von der Hude et al. 

1988 (参照 29 より

引用) 
遺伝子 
突然変異 

CHO 細胞 HGPRT 欠

損株 
30～50 mg/mL、（+/-代謝活性化系） 陰性 Union Carbide Co 

1984 (Reports 
47-94) (参照 34 よ

り引用) 
姉妹染色

分体交換 
CHO 細胞 30～50 mg/mL、（+/-S9） 陰性 Union Carbide Co 

1984(Reports 
47-94) （参照 34 よ

り引用） 
染色体 
異常 

CHO 細胞 
 

0、30、35、40、45、50 mg/mL、2
時間（+S9）又は、8 及び 12 時間（-S9）
処理 

陰性 Union Carbide Co 
1984 (Reports 
47-95) (参照 29 よ

り引用) 
遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。 

 

 

（４）ヒトにおける影響 
薬物の溶媒として DEG を用い、その飲用で腎毒性及び死亡がみられた例が

複数報告されており、心臓、消化管、肺、腎臓、膵臓、中枢と末梢神経及び肝
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臓に対する障害もみられている (参照 9)。ハイチにおいて、DEG が混入した

アセトアミノフェンシロップを摂取した 18 歳未満の子どもに急性腎不全によ

る死亡が発生した事例を調査した研究では、DEG の推定毒性量（estimated 
toxic dose）の中央値は 1.34 mL/kg(範囲 0.22～4.42 mL/kg)であった。DEG
が混入したアセトアミノフェンシロップを摂取し、かつ、毒性症状のない子ど

もにおいては、DEG の摂取量の中央値は 0.67 mL/kg（0.05～2.48 mL/kg）で

あった（参照 73）。 
 

（５）国内外の機関による評価等 
DEG について、OECD SIDS ではげっ歯類を用いた経口反復投与毒性試験

において腎臓毒性を誘発することが示され、NOAEL を 105 mg/kg/日としてい

る。細菌及び哺乳動物細胞を用いた in vitro 変異原性試験（±S9 活性化）、染

色体異常及び姉妹染色分体交換試験結果は陰性であった。試験数は限られてい

るが、動物における発がん性の証拠はないとしている。DEG のマウスを用い

た 2 世代試験において 6,130 mg/kg においてペア当たりの出産回数及び腹当た

りの生存児数が減少した。マウス及びラットを用いた発生毒性試験において

1,000 mg/kg を超える用量で胎児の体重減少、骨格的変異などが観察された。

（参照 29） 
 

 

＜参考＞ 12 

５．シクロヘキサンジメタノール（CHDM） 

 OECD の第 26 回 SIAM（2008）で評価された初期評価文書類（参照 11）並

びに米国高生産量化学物質（HPV）チャレンジプログラムにおいて米国 EPA 
OPPT（Office of Pollution Prevention and Toxics）によりレビューされた

screening-level hazard characterization（2007）、テストプラン(test plan)及び

ロバストサマリー(robust summary)（参照 36）を参照した。 
  
（１）体内動態 

雌雄の SD ラットに 14C 標識した CHDM（cis:trans=3:7）の単回強制経口

投与（40(雄)、400(雌雄）mg/kg 体重)すると、消化管から速やかに吸収され、

48 時間以内に 95％が尿中に、2.5％が糞中に排泄された。尿中代謝物はシクロ

ヘキサンジカルボン酸及び(4-ヒドロキシメチル)シクロヘキサンカルボン酸

であった。血清中には CHDM 及び(4-ヒドロキシメチル)シクロヘキサンカル

ボン酸が検出され、血中からの CHDM の消失半減期は 13 分であった

（Divincenzo and Zieler 1980；参照 11 より引用）。 

 
（２）実験動物における影響 

実験動物を用いた経口投与による毒性試験のうち、比較的低い NOAEL の値

等が得られている試験について、表Ⅳ-9 に試験結果の概要を示す。 
 

                                            
12 現在、CHDM は食品用途の PEN の製造には使用されていないため参考とした。 
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 表Ⅳ-9 CHDM の NOAEL 等 
試験 方法 結果 NOAEL 等

（mg/kg 体重/日） 
出典  

急性毒

性 
ラット(10 匹､用量ごと又

は総数)、強制経口投与、

(400～6,400mg/kg 体重)、 
単回 

 
6,400 mg/kg 体重：投与 1 時間

以内に 1 匹死亡、総死亡数の記

載なし 

経口 LD50：3,200
～6,400 [参照 
11、36] 

Eastman 
Kodak Co. 
1965 (参照 
11、36 より

引用) 
反復投

与毒性 
SD ラット､(雄 12 匹､雌

10 匹/群)､飲水投与(飲水

中 0､4.0､8.0､12.5 
mg/mL：雄：0、256、479、
861 mg/kg 体重/日、雌：0、
440、754、1,754 mg/kg 体

重/日) 
13 週間 

12.5 mg/mL：死亡(2/22)､血尿

又は茶/赤色尿､軟便及び/又は便

の減少､体重及び体重増加の減

少､摂餌量低下､尿タンパク増加 

NOAEL: 
479(雄)､754 
mg/kg 体重/日 
(雌) [参照 11、
36] 

Eastman 
Kodak Co. 
2000 (参照 
11、36 より

引用) 

生殖・

発生毒

性 

SD ラット（雌雄各 12 匹/
群）、飲水投与(飲水中 0､
4.0､8.0､12.5 mg/mL：雄：

0、256、479、861 mg/kg
体重/日、雌：0、385、854、
1,360 mg/kg 体重/日) 
交配 56 日前～哺育 4 日、

約 13 週間  

【生殖・発生毒性】 
12.5 mg/mL：精子の運動性低下

*（雄親動物）、生殖能に変化な

し(親動物)､生後 0～4 日の体重

及び体重増加量の減少、生後 0
～4 日の生存率低下 (児動物) 

【全身毒性】 

12.5 mg/mL：血尿又は茶/赤変

色尿、体重及び体重増加量の減

少、摂餌量減少（雌雄の親動物） 

NOAEL 
生殖毒性 1,360 
発生毒性 854 
全身毒性  

479（雄） 
854（雌） 

[参照 36] 
NOEL：854（母

動物及び胎児毒

性）[参照 11] 

Eastman 
Kodak Co. 
1996 (参照 
11、36 より

引用) 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
* 統計学的有意差なし 

 

 

（３）遺伝毒性試験 
遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-10 に示す。 

 

表Ⅳ-10 CHDM の遺伝毒性試験 

試験系 対象 試験条件 結果 出典 
in vitro     
復帰突然

変異 
S.typhimurium 
TA98、TA100、
TA1535、TA1537、
TA1538、 
S. cerevisiae D4 

0（DMSO）、0.1、1.0、10、100、
500、1,000（+S9 のみ）μg/プレート、

（+/-S9） 

陰性 Litton Bionetics. 
Inc. 1977(参照 11 よ

り引用) 

 S.typhimurium 
TA98、TA100、
TA1535、TA1537、  
E.coli WP2 uvrA 

プレインキュベーション法、0（水）、

33.3、100、300、1,000、3,000、5,000 
μg / プレート、（+/-S9） 

陰性 NIER 2003c(参照 
11 より引用) 

染色体異

常 
CHL/IU 細胞 
 

0（水）、1,000、2,000、5,000 μg/mL、
6 時間（+/-S9）又は 24 時間（-S9）
処理 

陰性 NIER 2003d(参照 
11 より引用) 
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in vivo     
染色体異

常 
SD ラット（雌雄各 5
匹/群）、骨髄細胞 
 

0（水）、500、1,000、2,000 mg /kg
体重、単回強制経口投与、18 及び 42
時間処理 

陰性 Covance 
Laboratories Inc. 
2000(参照 11 より引

用) 
遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。 

 

 
（４）ヒトにおける影響 

今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 
 
（５）国内外の機関による評価等 

CHDM について、OECD SIDS では、ヒトの健康への影響に関して以下のよ

うにまとめている。 
  経口反復投与毒性について、OECD TG408 に従って実施されたラットを用

いた CHDM の 13 週間飲水投与試験では、最高用量投与群の雄雌ともに、死

亡、茶/赤変色尿、軟便又は便の減少及び体重減少がみられ、雄では対照群に比

べ平均体重が減少した。この影響に基づき、NOAEL は、雄で 479 mg/kg 体重

/日及び雌で 754 mg/kg 体重/日と判断した。 
生殖毒性について、OECD TG421 に従って実施されたラットを用いた生殖/

発生毒性スクリーニング試験において、CHDM を 13 週間飲水投与したところ、

最高用量投与群に精子運動性の減少傾向がみられたが、生殖能への影響はなか

った。最高用量投与群でみられた茶/赤変色尿に基づき、NOAEL は、雄で 479 
mg/kg 体重/日、雌で 854 mg/kg 体重/日と判断した。1,360 mg/kg 体重投与群

の児動物の生後 0 日の平均体重及び生後 0～4 日の生存率は対照群より低かっ

た。いずれの用量群においても血液学的、臨床生化学的又は病理学的検査に影

響は観察されなかった。精子運動性の減少と児動物の生存率に基づき生殖/発生

毒性の LOAEL と NOAELはそれぞれ 1,360 及び 854 mg/kg 体重と判断した。 
遺伝毒性について、得られた遺伝毒性試験の情報は、in vitro/in vivo におい

て、CHDM は遺伝毒性ではないことを示唆している。また、発がん性に関する

情報は得られなかったとしている。（参照 11） 
 

 
６．アンチモン（Sb） 

（１）食品安全委員会の評価 
食品安全委員会が清涼飲料水の規格基準改正に係る化学物質として 2012 年

に行った食品健康影響評価では、発がん性については、水溶性アンチモンの経

口摂取による発がん性を示す知見は得られていない。遺伝毒性については、生

体にとって特段問題となる遺伝毒性はないと考えられる。摂水量減少、摂餌量

減少、体重増加抑制及び肝線維症等の肝臓の器質的変化がみられた酒石酸アン

チモニルカリウムのラット 90 日間亜急性毒性試験のデータから、NOAEL は

アンチモンとして 6.0 mg/kg 体重/日であり、不確実係数 1,000（種差 10、個
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体差 10、亜急性毒性所見からの外挿 10）で除した 6.0 μg/kg 体重/日をアンチ

モンの耐容一日摂取量（TDI）と設定した。（参照 39） 
 
（２）国内外の機関による評価等 

国際機関では以下の TDI 等が設定されている。  

世界保健機関（WHO）飲料水水質ガイドライン第 4 版（2011）(参照 40) 
水質ガイドライン値：0.02 mg/L（TDI: 6 μg Sb/kg 体重/日） 

国際がん研究機関（IARC）（1989）の評価（参照 41） 

三酸化アンチモン：グループ 2B（ヒトに対して発がん性を示す可能性がある） 

三硫化アンチモン:グループ 3（ヒトに対する発がん性について分類できない） 

 

 

７．ゲルマニウム（Ge） 

（１）体内動態 
 ラットに 10.0 mg の二酸化ゲルマニウム水溶液 13（6.94 mg ゲルマニウム相当）

を強制経口投与した結果、投与後 4 時間以内に投与量の 73.6%、投与後 8 時間以

内に 96.4%が吸収された。投与後 8 時間以内にほとんどのゲルマニウムが吸収さ

れたが、血中ゲルマニウム濃度は 4 μg/mL を超えることはなく、投与 4 時間後に

おいて、5.11 mg のゲルマニウムが吸収された場合に、血中のゲルマニウムの割

合は投与量の 0.5 %未満であった。このことから、吸収されたゲルマニウムは速

やかに血中から消失することが示唆された。（参照 74） 
 ラットに 100 mg/kg のメタゲルマニウム酸ナトリウムを腹腔内投与した結果、

投与後 24 時間以内に投与量の 70%が排泄され（尿中に 64.8%、糞中に 4.7%）、

投与後 5 日間以内に投与量の 91.8%（尿中に 78.8%、糞中に 13.0%）が排泄され

た。（参照 74） 
ヒトにおいて、食品から摂取された二酸化ゲルマニウム等の無機ゲルマニウム

化合物は、体内で吸収されやすく、全身に広く分布し、脾臓に最も高濃度に存在

する。無機ゲルマニウムは主に腎臓から排泄され、半減期は 1～4 日であると報

告されている（Casarett & Doull’s Toxicology 6th ed.；参照 61 より引用）。 
 
（２）実験動物における影響 

実験動物を用いた経口投与による毒性試験のうち、比較的低い投与量で行わ

れている試験について、表Ⅳ-11 に試験結果を示す。 

 

表Ⅳ-11 Ge の NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等 

（mg/kg 体重/日） 

出典 

急性毒

性 

経口 LD50（二酸化ゲルマニウム）：マウス：6,300 mg/kg、ラット：3,700 mg/kg 参照 70 

反復投

与毒性 

Wistar ラット（雌、投与

群 20 匹、対照群 16 匹）、

混餌投与（二酸化ゲルマニ

体重減少（12 週以降）、不活性

及び気力低下（20 週）、死亡（23
週、高窒素血症、1 匹）、ヘマト

記載なし 1) 
 

参照 76 

                                            
13 投与前に二酸化ゲルマニウムを水酸化ナトリウム水溶液に溶解したものを pH 7.3 に中和。 
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ウム：混餌中 0、75 mg/kg 
体重/日） 
24 週間投与、投与開始 24、
26、40 週後に剖検 

クリット値低下（12 週、32 週、

36 週）、血中尿素窒素増加（28
週、40 週）、血清クレアチニン

値低下（16 週、20 週、28 週、

32 週）、クレアチニンクリアラ

ンス低下（24 週）、ナトリウム

排泄画分及び尿タンパク当たり

の N-アセチル-β-D-グルコサミ

ナーゼ値高値（24 週）、血清コ

レステロール値高値、AST 高

値、ALT 高値（いずれも 24 週）、

血清リン酸塩高値（40 週）、腎

重量増加、肝重量減少（いずれ

も 24 週）、尿細管変性率上昇（24
週、26 週、40 週） 

 Long-Evans ラット（雌雄、

各群 52～56 匹）、飲水投与

（ゲルマン酸ナトリウ

ム：ゲルマニウム元素とし

て 5 μg/mL（0.3692 mg/kg 
体重/日相当）） 
離乳時から自然死まで投

与 

体重低値（雄：540 日齢、雌：

360 日齢、540 日齢）、生存率低

下（雄：9～27 か月齢*、雌：33
か月齢）、寿命中央値短縮（雄）、

寿命短縮 2)**（雌）、血清コレス

テロール低値（雄）、平均空腹時

血清グルコース濃度高値（雌）、

タンパク尿の匹数増加（2+～
4+、雌雄不明）3)、腫瘍発生率

減少（雌雄不明）、肝臓での脂肪

変性の発生率増加（雌雄不明） 

記載なし 1) 

 
参照 77 

 CD マウス（雄：71 匹、雌：

65 匹）、飲水投与（ゲルマ

ン酸ナトリウム：ゲルマニ

ウム元素として 5 μg/mL4）

（0.3692 mg/kg 体重/
日）） 
離乳時から自然死まで投

与 

体重低値（雄：360、540 日齢、

雌：540 日齢）、生存率低下（雄：

18 か月齢）、寿命中央値短縮*、
寿命短縮 5) **（雌） 
※腫瘍発生率の増加なし 

記載なし 1) 
 

参照 78 

 Lewis ラット（雄、6 週齢、

各群 5 匹、対照群 9 匹）混

餌投与（二酸化ゲルマニウ

ム：150 mg/kg 体重/日：

①13 週間投与又は②4 週

間投与の後 9 週間対照群

と同じ餌）、13 週間 

① ：摂餌量減少*（8 週以降）、

体重減少（12 週以降）、不

活性及び気力低下（10 週以

降）、血清クレアチニン増

加、血中尿素窒素増加、血

清総タンパク量低下、血清

アルブミン値低下、AST 上

昇、ALT 上昇、血清リン酸

塩上昇、クレアチニンクリ

アランス減少（いずれも 13
週）、遠位尿細管上皮のミ

トコンドリアの腫大*、腎重

量増加、心臓重量減少、肝

重量減少 
 
②：死亡 6)（1/5 匹）、血清クレ

アチニン増加（13 週）、遠位尿

記載なし 1) 
 

参照 79 
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細管上皮のミトコンドリアの腫

大* 

 アルビノラット（雄、各群

10 匹）、混餌投与及び飲水

投与（二酸化ゲルマニウム

7）、混餌：0.9、8.4、89.8 
mg/kg 体重/日、飲水：1.4、
17、169 mg/kg 体重/日） 
13 週 

混餌： 
89.8 mg/kg 体重/日：死亡 8)、

体重増加量減少*、 
 
飲水： 
17 mg/kg 体重/日以上：死亡 9)、

体重増加量減少 10) 
169 mg/kg 体重/日：赤血球数減

少 

記載なし 参照 80 

* 有意差の記載なし 
** 統計学的有意差なし 
1) 単一用量の試験であるため、NOAEL は設定できない。 
2) 寿命の長さ上位 10%の平均死亡日齢 
3) 重症度の高いグレード 3+~4+に限って解析すると、蛋白尿の匹数について投与群と対照群と

の間に有意差なし。 
4) 全ての群の餌中にゲルマニウムを 0.32 μg/g（湿重量）含む。餌由来のゲルマニウム一日推定

摂取量は 19.2 μg/kg 体重/日（対照群）。 
5) 寿命の長さ上位 10%の平均死亡日齢 
6) 死因は悪液質と推測される（13 週齢）。 
7) 投与前に二酸化ゲルマニウム溶液を pH 7.3 に中和 
8) 89.8 mg/kg 体重/日投与群 5 匹、8.4 mg/kg 体重/日投与群 1 匹（いずれも投与開始 4 週間以

内）、対照群 1 匹（投与開始 7 週目） 
9) 17 mg/kg 体重/日投与群 5 匹、169 mg/kg 体重/日投与群 8 匹（いずれも投与開始 4 週間以内） 
10) 17 mg/kg 体重/日投与群について、投与開始 3 週間以内では著しい体重増加量の減少が認め

られ、死亡するラットがいたが、投与開始 4 週目以降まで生存したラットについては、対照群

と比べ体重増加量の増加が認められた。 
169 mg/kg 体重/日投与群について、投与開始 3 週間以内では、ほぼ体重増加が認められず、

生存したラットについて次の 5 週間では対照群と同様の体重増加量が認められ、その後、体重

増加は認められなかった。 
 
 
（３）遺伝毒性試験 

今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 
 
（４）ヒトにおける影響 

ゲルマニウムを摂取したヒトに腎不全、体重減少、倦怠感、胃腸障害、貧血、

筋力低下、神経障害、骨髄障害、肝障害等がみられたという報告が複数報あるが、

これらの報告のうち、無機ゲルマニウム及び二酸化ゲルマニウムの LOAEL はそ

れぞれ 0.9～6.7 mg/kg 体重/日及び 0.7～23 mg/kg 体重/日とされている（参照 
81）。 

ヒトにおける経口摂取時の二酸化ゲルマニウムの TDLo（最小中毒量）は男性

で 1,614 mg/kg 体重/22 週、女性では 1,660 mg/kg 体重/17 週であり、毒性の症
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状としては食欲不振、悪心、嘔吐及び尿細管の変性（急性腎不全、急性尿細管壊

死）が報告されている（参照 61）。 
 我が国において、36 mg/日（0.58 mg/kg 体重/日 14）の無機ゲルマニウムの錠

剤をセルフメディケーションとして約 6 年間服用した女性において、食欲不振、

頭痛、吐き気、末梢神経障害、書字困難、歩行困難、腎障害等が生じた。その後、

同錠剤の服用を中止したものの、これらの症状の改善は認められず、肺炎及び敗

血症を併発し死亡したという報告がある（参照 70、71）。 
 
（５）国内外の機関による評価等 

今般の評価において、関連する知見は入手できなかった。 
 

８．二酸化チタン 

 国内の食品用途の PEN 製品の製造に添加剤として使用される二酸化チタンは

ナノ物質ではないことから、評価対象をナノ物質でない二酸化チタンに限定した。

環境省 化学物質の環境リスク評価（2010）（参照 55）及び厚生労働省 初期リス

ク評価書（2011）（参照 56）を参照した。 
 
（１）体内動態 
 二酸化チタンを 0.25％の濃度で餌に添加してラットに投与（投与量の記載な

し）した結果、7 日間で投与量の 92％が糞中に排泄され、そのほとんどが 2 日以

内の排泄であった （参照 63）。ラットに二酸化チタン（粒子径 0.5 μm）を 10
日間強制経口投与（12.5 mg/kg 体重/日）した結果、体内のチタン 粒子は腸間膜

のリンパ組織で最も多くみられ、次いで大腸や腹膜、肝臓にもあり、小腸や脾臓、

肺でも僅かにみられたが、心臓や腎臓にはなかった。体内への取り込みは投与量

の 11.9％と見積もられたが、胃や大腸等の組織を除外しても 6.5％が吸収された

と報告されている。（参照 47） 

 

（２）実験動物における影響 
実験動物を用いた経口投与による毒性試験について、表Ⅳ-12 に試験結果の

概要を示す。 

 

表Ⅳ-12 二酸化チタンの NOAEL 等 

試験 方法 結果 NOAEL 等

（mg/kg 体重/日） 
出典  

急性毒

性 
経口 LD50：ラット及びマウスともに 10,000 mg/kg 体重 参照 56 

反復投

与毒性 
B6C3F1 マウス（雌雄各

50 匹/群）、混餌投与(0、
0.625、1.25、2.5、5、10％) 
13 週間 

死亡なし、体重増加への影響な

し、組織に影響なし 
NOAEL: 13,000 
mg/kg 体重/日程

度（10％を換算）

以上[参照 55] 

NCI  1979
（参照 55
より引用） 

                                            
14 原著（参照 7）に該当女性の体重は 62 kg と記されていることから、 

36 mg/日÷ 62 kg 体重 = 0.58 mg/kg 体重/日と算出した。 
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 Fischer 344 ラット（雌雄

各 50 匹/群）、混餌投与(0、
0.625、1.25、2.5、5、10％) 
13 週間 

死亡なし、体重増加への影響な

し、組織に影響なし 
NOAEL: 5,000 
mg/kg 体重/日程

度（10％を換算）

以上[参照 55] 

NCI  1979
（参照 55
より引用） 

 Fischer 344 ラット（雌雄

各 50 匹/群）、混餌投与（0、
2.5、5％） 
103 週間 

生存率、体重、組織への影響な

し 
NOAEL:2,500 
mg/kg/日程度

（5％を換算）以

上[参照 55] 

NCI  1979
（参照 55
より引用） 

 Ficher 344 ラット（雌雄

各 50 匹/群）、混餌投与

（TiO2 で被覆した雲母

（TiO2 28％、雲母 72％）

を 0、1、2、5％） 
130 週間 

・生存率、体重、血液、臨床生

化学成分への影響なし 
（・5％群の雄で副腎髄質過形成

がみられた（26/50 匹、発生率

は有意に高かった）。 
このため、1、2％群で未検鏡で

あった組織切片も含めて再検査

したところ、5％群での副腎髄質

過形成の発生率は依然として有

意に高かったが、対照群との差

は半減し、腫瘍も含めた副腎髄

質での増殖性病変の発生率は

5％群と対照群でほぼ同じであ

り、投与に関連した影響はなか

ったと判断された。） 

NOAEL:2,500 
mg/kg/日程度

（5％を換算）以

上[参照 55] 

Bernard et 
al. 1990（参

照 55 より

引用） 

 モルモット（2 匹）、経口

投与（0.6 g/日） 
390 日間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

一般状態等に悪影響なし、組織

への影響なし 
記載なし 1) 
 

Lehman 
and Herget 
1927（参照 
55 より引

用） 
 ウサギ（2 匹）、経口投与

（3 g/日） 
390 日間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

一般状態等に悪影響なし、組織

への影響なし 
記載なし 1) 
 

Lehman 
and Herget 
1927（参照 
55 より引

用） 
 ネコ（2 匹）、経口投与（3 

g/日） 
390 日間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

一般状態等に悪影響なし、組織

への影響なし 
記載なし 1) 
 

Lehman 
and Herget 
1927（参照 
55 より引

用） 
 イヌ（1 匹）、経口投与（9 

g/日） 
390 日間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

一般状態等に悪影響なし、組織

への影響なし 
記載なし 1) 
 

Lehman 
and Herget 
1927（参照 
55 より引

用） 
発がん

性 
B6C3F1 マウス（雌雄各

50 匹/群）、混餌投与（0、
2.5、5％） 
103 週間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

雌では甲状腺の濾胞細胞腺腫の

発生率に有意な減少傾向がみら

れたが、発生率に有意差なし 

記載なし NCI  1979
（参照 55 よ

り引用） 

Fischer 344 ラット（雌雄

各 50 匹/群）、混餌投与（0、
雄で外皮系の角化棘細胞腫、雌

で甲状腺の C 細胞腺腫又は癌の

記載なし NCI  1979
（参照 55 よ
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2.5、5％） 
103 週間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

発生率に有意な増加傾向、雄で

白血病の発生率に有意な減少傾

向がみられたが、いずれも有意

差のある変化ではなかった。 

り引用） 

Fischer 344 ラット（雌雄

各 60 匹/群）、混餌投与

（TiO2 で被覆した雲母を

0、1、2、5％） 
130 週間 
（mg/kg 体重/日単位への

換算値の記載なし） 

130 週後も生存していた雄の

10/17、10/16、13/16、22/25 匹、

雌の 16/23、7/12、7/16、17/20 
匹に単核細胞白血病がみられ、

その発生率は雄の 5％群で有意

に高かった。しかし、試験期間

中に死亡したラットを含めた全

数でみると、有意な発生率の増

加を示した腫瘍はなかった。 

記載なし Bernard et 
al. 1990（参照 
55 より引用） 

NOAEL 等は、[ ]内に示した参照文献に従った。 
1) 単一用量の試験であるため、NOAEL は設定できない。 

 
 
（３）遺伝毒性試験 

遺伝毒性試験の結果の概要を表Ⅳ-13 に示す。 
 
表Ⅳ-13 二酸化チタンの遺伝毒性試験 

試験系 対象 試験条件 結果 出典 
in vitro     
遺伝子突

然変異 
ネズミチフス菌 （+/-S9） 陰性 Dunkel et al. 1985、

Zeiger et al. 1988（参

照 55 より引用） 
大腸菌 （+/-S9） 陰性 Dunkel et al. 1985

（参照 55 より引用） 
マウスリンパ腫細胞

（L5178Y） 
（+/-S9） 陰性 Myhr and 

Caspary1991（参照 
55 より引用） 

 ラット II 型肺胞上皮

細胞（RLE-6TN） 
（-S9） 陰性 Driscoll et al. 1997

（参照 55 より引用） 
DNA 傷害 枯草菌 （-S9） 陰性 Kanematsu et al. 

1980（参照 55 より

引用） 
マウス繊維芽細胞

（C3H10T1/2） 
（-S9） 陰性 Poole et al. 1986（参

照 55 より引用） 
不定期

DNA 合成 
ラット肝細胞 初代培養（-S9） 陰性 Tennant et al. 1987

（参照 55 より引用） 
DNA 合成

の阻害 
ヒト肺線維芽細胞

（WI-38） 
（-S9） 陰性 Lemaire et al. 1982

（参照 55 より引用） 
染色体異

常 
チャイニーズハムス

ター卵巣

(CHO-WBL)細胞 

（+/-S9） 陰性 Ivett et al.1989（参

照 55 より引用） 

姉妹染色

分体交換 
チャイニーズハムス

ター卵巣

(CHO-WBL)細胞 

（+/-S9） 陰性 Ivett et al.1989（参

照 55 より引用） 

 チャイニーズハムス

ター卵巣（CHO-K1）
（-S9） 陽性 Lu et al. 1998（参照 

55 より引用） 
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細胞 

小核 チャイニーズハムス

ター卵巣(CHO-K5)
細胞 

（+/-S9） 陰性 Miller et al. 1995（参

照 55 より引用） 

 シリアンハムスター

胚細胞 
初代培養（-S9） 陰性 Rahman et al. 2002

（参照 55 より引用） 
チャイニーズハムス

ター卵巣（CHO-K1）
細胞 

（-S9） 陽性 Lu et al. 1998（参照 
55 より引用） 

in vivo     
伴性劣性

致死突然

変異 

ショウジョウバエ 経口投与又は注射 陰性 Foureman et al. 
1994（参照 55 より

引用） 
体細胞突

然変異 
ショウジョウバエ 経口投与 陰性 Tripathy et al. 1990

（参照 55 より引用） 
DNA 傷害 ラット（肝細胞） 経口投与 陰性 Kitchin and 

Brown1989（参照 
55 より引用） 

染色体異

常 
マウス（骨髄） 腹腔内投与 陰性 Shelby and Witt 

1995（参照 55 より

引用） 
姉妹染色

分体交換 
マウス（骨髄） 腹腔内投与 陰性 NTP（参照 55 より引

用） 
小核 マウス（骨髄） 腹腔内投与 陽性 Shelby et al. 1993

（参照 55 より引用） 
 マウス（骨髄） 腹腔内投与 陰性 Karlsson et al. 1991

（参照 55 より引用） 
遺伝毒性試験の結果は、出典の参照文献の記載に従った。 

 

（４）ヒトにおける影響 
 経口摂取された二酸化チタンは実質的に無害と考えられている。ヒトが二酸化

チタン約 450 g（1 ポンド）を経口摂取しても健康への影響が見られないまま 24
時間以内に排泄された報告がなされている。（参照 50、53、54） 

 

（５）国内外の機関による評価等 
 環境省が行った化学物質の環境リスク評価において、経口ばく露については、

中・長期毒性のラットの試験から得られた二酸化チタンの NOAEL 2,500 mg/kg/
日 以上（影響のなかった最大用量）が信頼性のある最も低用量の知見と判断し、

2,500 mg/kg/日（チタンとして 1,500 mg/kg/日）を無毒性量等に設定するとして

いる（参照 55）。 

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）は、1969 年に二酸化チタン

の一日摂取許容量（ADI）を「制限しない（not limited）」と設定している（参

照 62）。 
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９．PEN 抽出物 

PEN からの抽出物の経口急性毒性試験が実施されている（参照 1、37、38）。
表Ⅳ-14 に結果を示す。 

 

表Ⅳ-14 ＰＥＮ抽出物の毒性試験 

試験 方法 結果 経口 LD50 出典  
急性毒

性 
CD(SD)ラット(雌雄 10匹/
群)、強制経口投与(2,500、
5,000 mg/kg 体重)、単回 

5,000 mg/kg 体重投与群に死亡

(雄 1 匹、雌 2 匹) 
5,000 mg/kg 体重

超[参照 37]  
参照 37  

 CD(SD)ラット(雌雄 5 匹/
群)、強制経口投与(5,000 
mg/kg 体重)、単回 

5,000 mg/kg 体重投与群に死亡

(雄 2 匹、雌 1 匹) 
5,000 mg/kg 体重

超[参照 38]  
参照 38 

経口 LD50 は、[ ]内に示した参照文献に従った。 

 

 

Ⅴ．ハザードとなりうる物質の推定一日摂取量と毒性指標との比較 
ハザードとなりうる物質について、現在入手できる知見に基づき、個別物質

ごとに溶出試験結果から一日摂取量を試算し、推定一日摂取量と TDI 等の毒性

指標を比較した。毒性に関する情報については、国内外の機関による信頼でき

る評価書を主に参照し、同一の毒性試験等の結果から異なる機関によって異な

る NOAEL が判断されている場合は最も低い値を用いた。 

現在流通している PEN 製品は、PEN のみの合成樹脂からなる製品である。

また、現在の PEN の製造には、モノマーとしては DMNDC 及び EG のみが用

いられている。入手できた器具又は容器包装の溶出試験データは、主として現

在我が国で流通している PEN 製の飲食器を試験試料としたデータであったこ

とから、本専門調査会としては、PEN 製の飲食器について我が国におけるヒ

トへの健康影響を検討した。 
今後、我が国における PEN を主成分とする合成樹脂製の器具・容器包装に

ついて、PEN 以外の成分を含む PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容

器包装を含め、最新の分析技術に対応した溶出試験、溶出物質からのばく露及

び安全性に関する知見を蓄積する必要がある。 
 

１．モノマー 

DMNDC 及び EG については、ハザードとなりうる物質であるが、溶出試

験結果は全て不検出であった。最も高い検出下限値はDMNDCにあっては0.01 
mg/kg、EG にあっては 3.1 mg/kg であった。ヒト（体重 55.1 kg）が食事の際

に使用する食器は全て PEN 製食器と仮定し、かつ、ヒトが摂取する全ての食

品（食品 2 kg/人/日と仮定）が PEN 製食器に接触し、その PEN 製食器から検

出下限値相当のモノマーが溶出すると仮定して保守的な一日摂取量を試算し

た。その結果、DMNDC は 0.00036 mg/kg 体重/日、EG は 0.11 mg/ kg 体重/
日であった。 

DMNDC について、遺伝毒性は認められておらず、入手できた毒性情報の

中で最も低い NOAEL は、1,000 mg/kg 体重/日（ラット反復投与毒性・生殖発
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生毒性併合試験）であった。EG について、発がん性及び遺伝毒性は認められ

ておらず、入手できた毒性情報の中で最も低い NOAEL は、40 mg/kg 体重/日
（ラット 2 年間反復投与毒性試験）であった。 

DMNDC 及び EG の溶出試験結果は全て不検出であったが、仮に、これら

の NOAEL と保守的な一日摂取量の試算値とを比較すると、DMNDC につい

ては、NOAEL は保守的な一日摂取量の試算値の約 280 万倍であった。また、

EG については、約 360 倍であったが、溶出試験結果は全て不検出であり、検

出下限値相当の EG が溶出すると仮定したことから、NOAEL と実際の一日摂

取量にはより大きな開きがあると推測された。以上から、DMNDC 及び EG の

食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると考え

た。 
BHEN について、ばく露及び安全性に関するデータなど、評価に必要なデ

ータが不足していたが、 
①入手できた溶出試験において、実際の使用状況を考慮した溶出条件では最大

で検出下限値（1 ppb）程度であったこと 

②BHEN は DMNDC と EG のエステル化合物であり、DMNDC 及び EG につ

いては前述のとおり、食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える可能

性は無視できると考えられること 
から、BHEN の食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える可能性は

無視できると考えた。 
 
２．触媒 

（１）アンチモン系無機化合物 

①一日摂取量の推定 

a.PEN 製食器からの溶出 

アンチモンの溶出試験結果は全て不検出であり、0.05 μg/mL 以下であった。

ヒト（体重 55.1 kg）が食事の際に使用する食器を全て PEN 製食器と仮定し、

かつ、ヒトが摂取する全ての食品（食品 2 kg/人/日と仮定）が PEN 製食器に

接触し、その PEN 製食器から検出下限値相当（0.05 μg/mL）のアンチモン

が溶出すると仮定して保守的な一日摂取量を試算した結果、1.8 μg/kg 体重/
日であった。 

 
b.大気、飲料水及び食事からの摂取 

入手できた文献データを用いて算出した日本人（成人）のアンチモンの推

定一日摂取量は、1.7 μg/kg 体重/日であった。それぞれのばく露経路からのア

ンチモンの一日摂取量の推定結果を表Ⅴ-1 に示す。なお、食事からのアンチ

モンの摂取量については、限られたデータから算出されたものであった。 
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表Ⅴ-1 ばく露経路（大気、飲料水、食事）の積算に基づく日本人のアンチモン

推定一日摂取量 

ばく露経路 ばく露媒体中

Sb 濃度 
ばく露媒体の

一日摂取量 
［仮定］ 

推定一日摂取

量（μg/人/日） 
体重 1 kg あた

り推定一日摂

取量（μg/kg 体
重/日） 
［体重 55.1  
kg4）と仮定］ 

吸入 大気 0.0083 μg/m3  

1) 
20 m3/人/日 0.17  

経口 飲料水 6.0 μg/L 2) 2 L/人/日 12.0 
食事   80 3) 

合計   92.17 1.7 
1) 参照 57 の大気中の Sb 濃度の最大値を用いた。 

2) 参照 58 の水道水（浄水）中の Sb 濃度の最大値を用いた。 

3) 参照 59 の食事からの Sb の一日摂取量の平均値を用いた。 

4) 参照 60 
 

②推定一日摂取量と TDI との比較 

アンチモンについて、溶出試験結果は全て不検出であり、ヒトが食事の際に

使用する食器を全て PEN 製食器と仮定し、かつ、PEN 製食器から溶出試験の

検出下限値相当（0.05 μg/mL）の Sb が食品中に溶出すると仮定して算出した保

守的な一日摂取量の試算値は 1.8 μg/kg 体重/日であった。この試算値と、他の

ばく露経路からの推定一日摂取量 1.7 μg/kg 体重/日（表Ⅴ－1）を合計した推定

一日摂取量は 3.5 μg/kg 体重/日であった。この値は、酒石酸アンチモニルカリ

ウムを投与したラット 90 日間亜急性毒性試験の NOAEL 6.0 mg/kg 体重/日を

不確実係数 1,000（種差 10、個体差 10、亜急性毒性所見からの外挿 10）で除し

たアンチモンの TDI 6.0 μg/kg 体重/日（参照 39）を下回っていた。また、水

溶性アンチモンの経口摂取による発がん性を示す知見は得られておらず、生体

にとって特段問題となる遺伝毒性はないと考えられると判断されている（参照

39）。以上から、PEN 製食器から食品中へ溶出するアンチモンに関しては、ヒ

トの健康に影響を与える可能性は無視できると考えた。 

 

（２）ゲルマニウム系無機化合物 

①一日摂取量の推定 

a.PEN 製食器からの溶出 

ゲルマニウムの溶出試験結果は全て不検出であり、0.1 μg/mL 以下であった。

ヒト（体重 55.1 kg）が食事の際に使用する食器は全て PEN 製食器と仮定し、

かつ、ヒトが摂取する全ての食品（食品 2 kg/人/日と仮定）が PEN 製食器に

接触し、その PEN 製食器から検出下限値相当（0.1 μg/mL）のゲルマニウム

が溶出すると仮定して保守的な一日摂取量を試算した結果、3.6 μg/kg 体重/
日であった。 
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b.食事からの摂取 

入手できた文献データを用いて算出した日本人（成人）のゲルマニウムの

推定一日摂取量（ばく露経路を食事に限定）は、4.3 μg/kg 体重/日であった。

ゲルマニウムの一日摂取量の推定結果を表Ⅴ-2 に示す。なお、食事からのゲ

ルマニウムの摂取量については、限られたデータから算出されたものであっ

た。 
 

表Ⅴ-2 日本人の食事からのゲルマニウム推定一日摂取量 

ばく露経路 ばく露媒体中

Ge 濃度 
ばく露媒体の

一日摂取量 
［仮定］ 

推定一日摂取

量（μg/人/日） 
体重 1 kg あた

り推定一日摂

取量（μg/kg 体
重/日） 
［体重 55.1  
kg2］と仮定］ 

経口 食事   236 1)  
合計   236 4.3 
1) 参照 59 の食事からの Ge の一日摂取量の平均値を用いた。 

2) 参照 60 
 

②推定一日摂取量と毒性指標との比較 

ゲルマニウムについて、溶出試験結果は全て不検出であり、ヒトが食事の際

に使用する食器を全て PEN 製食器と仮定し、かつ、PEN 製食器から溶出試験

の検出下限値相当（0.1 μg/mL）のゲルマニウムが食品中に溶出すると仮定し

て算出した保守的な一日摂取量の試算値と他のばく露経路からの推定一日摂

取量を合計した推定一日摂取量は、過大な見積もりであるが、7.9 μg/kg 体重/
日であった。ヒトにおいて、無機ゲルマニウム及び二酸化ゲルマニウムの

LOAEL がそれぞれ 0.9～6.7 mg/kg 体重/日及び 0.7～23 mg/kg 体重/日との

報告があるが、NOAEL に関する報告は見当たらなかった。 
ゲルマニウムについて合計した推定一日摂取量 7.9 μg/kg 体重/日と NOAEL

を比較することはできなかったが、溶出試験結果は全て不検出であった。ゲル

マニウムについては、現在、食品衛生法に基づく個別規格は設定されていない

ため、従来からの使用方法の変更や使用量の増加等がない限りにおいて、規格

を新たに設定しても健康影響が生じるリスクが高まるとは考えられないと判

断した。一方、検出下限値を下げた溶出試験データ、ばく露や安全性に関する

情報などが不足していた。 
 

３．添加剤（二酸化チタン） 

PEN 製食器からの二酸化チタンの溶出試験データはないが、水、塩酸、硝

酸及びアルコールに溶けないことが知られていることから、食品への溶出量は

低いと考えられる（参照 50）。また、経口摂取された二酸化チタンは実質的

に無害と考えられていることなどを踏まえると、ナノ物質でない二酸化チタン
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の食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると考

えた。 
 
４．PEN の製造過程において生成すると考えられる物質（オリゴマーを含む） 

PEN の製造過程で生成する物質や分子量 1,000 以下の構造が同定されてい

ない物質については、入手できた溶出試験結果（Ⅱ．６．各国の規制と溶出試

験結果を参照）において、オリゴマーと推定される物質等の溶出が僅かに認め

られているが、溶出物質の構造、安全性に関する情報、ばく露実態の評価に必

要な溶出試験データなど、評価に必要なデータが不足していた。 

 

 

Ⅵ．食品健康影響評価 
食品安全委員会器具・容器包装専門調査会は、厚生労働省から評価要請された

PEN を主成分とする合成樹脂製の器具・容器包装につき新たに規格を設定するこ

とについて、食品健康影響評価を実施した。 

 

PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装の使用により、食品を介し

て健康影響が生じる可能性としては、当該器具又は容器包装からの溶出物質が食

品に移行し、それを食品とともに摂食した場合が考えられる。本専門調査会は、

当該器具又は容器包装から溶出する可能性のある物質を特定するため、厚生労働

省から提供のあったPENの製造原料や製造方法（使用する触媒や添加剤を含む。）

に関する情報、溶出試験結果のデータ及び国内外の規制等に係る情報を整理し、

これらの資料を用いて、ハザードとなりうる物質を検討した。 

さらに、毒性に関する情報については、厚生労働省から提供のあった情報に加

え、本専門調査会において国内外の機関による評価書等を収集し、これらの資料

も用いて、ハザードとなりうる物質ごとに、それらに関する毒性情報及び推定一

日摂取量の試算値を基に、我が国におけるヒトへの健康影響を検討した。推定一

日摂取量については、溶出試験結果が不検出の場合、ヒトが食事の際に使用する

食器を全て PEN 製食器と仮定し、かつ、ヒトが摂取する全ての食品が PEN 製食

器に接触し、その PEN 製食器から検出下限値相当の当該物質が溶出すると仮定

して保守的な試算を行った。また、毒性に関する情報については、国内外の機関

による信頼できる評価書を主に参照し、同一の毒性試験等の結果から異なる機関

によって異なる NOAEL が判断されている場合は最も低い値を用いた。 

なお、現在流通している PEN 製品は、PEN のみの合成樹脂からなる製品であ

る。また、現在の PEN の製造には、モノマーとしては DMNDC 及び EG のみが

用いられている。したがって、入手できた器具・容器包装の溶出試験データは、

主として現在我が国で流通している PEN 製の飲食器を試験試料としたデータで

あった。 

結果は以下のとおりである。 

 

①現在、食品用途の PEN の製造に使用されている物質であり、ヒトが PEN 製

の飲食器から食品を介して摂取する可能性のある物質のうち、モノマーであ
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る DMNDC、EG 及び PEN の製造過程で生じる BHEN、重合触媒であるア

ンチモン系無機化合物並びに添加剤である二酸化チタンについて物質ごとに

健康影響を検討した結果、食品中への溶出によりヒトの健康に影響を与える

可能性は無視できる。 
②PEN 製の器具又は容器包装は、既に国内外において使用されており、食品

を介した摂取による健康影響は報告されていない。 
③重合触媒であるゲルマニウム系無機化合物については、溶出試験結果は不検

出であったが、検出下限値を下げた溶出試験データ、ばく露や安全性に関す

る情報などが不足している。 
④PEN の製造過程において生成する物質や分子量 1,000 以下の構造が同定さ

れていない物質の溶出が僅かに認められているが、溶出物質の構造、安全性

に関する情報、ばく露実態の評価に必要な溶出試験データなど、評価に必要

なデータが不足している。 
 
以上のように、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装の使用に

際しハザードとなりうる物質全てについて十分な科学的データを得ることはでき

なかったが、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装については、食

品衛生法に基づく個別規格は設定されていない現状を踏まえると、従来からの使

用方法の変更や使用量の増加等がない限りにおいて、規格を新たに設定しても健

康影響が生じるリスクが高まるとは考えられないと判断した。 

 

リスク管理機関は、規格を設定することにより健康影響が生じるリスクの低減

を図るとともに、規格を設定した際には速やかに食品安全委員会に報告されたい。 

また、前述の③及び④から、リスク管理機関は、今後、我が国における PEN
を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装からの溶出物質について、PEN 以

外の成分を含む PEN を主成分とする合成樹脂製の器具又は容器包装を含め、最

新の分析技術に対応した溶出試験、ばく露及び安全性に関する情報を積極的に収

集する必要がある。新たな知見が蓄積された際にはリスク管理機関は、速やかに

評価を求めることを検討すべきである。 
なお、リスク管理機関は、PEN を主成分とする合成樹脂製の器具・容器包装

と同様に、PEN 以外の合成樹脂製の器具又は容器包装についても、情報を積極的

に収集し、新たな知見が蓄積された際には、速やかに評価を求めることを検討す

べきである。 
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＜別紙：略称等＞ 

略称 日本語名称 
ADI 一日摂取許容量 
ALT アラニンアミノトランスフェラーゼ 
AST アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 
ATSDR 米国毒性物質疾病登録機関 
BHEN ビスヒドロキシエチレン-2,6-ナフタレート 
BMD ベンチマークドーズ 
BMDL ベンチマークドーズの 95％信頼区間の下限値 
CHDM 1,4-シクロヘキサンジメタノール 
DEG ジエチレングリコール 
DMNDC 2,6-ナフタレンジカルボン酸ジメチル 
DMT テレフタル酸ジメチル 
EG エチレングリコール 
EPA 米国環境保護庁 
EU 欧州連合 
EVOH エチレンビニルアルコール 
FCN 食品接触物質届出制度 
FDA 米国食品医薬品庁 
GC ガスクロマトグラフィー 
GPC ゲル浸透クロマトグラフィー 
HPLC 高速液体クロマトグラフィー 
IARC 国際がん研究機関 
ICP-MS 誘導結合プラズマ質量分析法 
IR 赤外分光法 

JECFA FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

LD50 半数致死量 

LOAEL 最小毒性量 

MHEN 2,6-ナフタレンジカルボン酸モノ（2-ヒドロキシエチル） 

Mn 数平均分子量 
MRL 毒性最小リスクレベル 
MS 質量分析計 
Mw 重量平均分子量 
m/z 質量分析計により観測された検出成分の分子量 
NDCA 2,6-ナフタレンジカルボン酸 
NOAEL 無毒性量 
NOEL 無作用量 
NTP-CERHR 米国国家毒性計画-ヒト生殖リスク評価センター 
OECD 経済協力開発機構 
OML 総移行限度値 
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PA ナイロン 
PE ポリエチレン 
PEN ポリエチレンナフタレート 
PET ポリエチレンテレフタレート 
PP ポリプロピレン 
PS ポリスチレン 
PVA ポリビニルアルコール 
PVC ポリ塩化ビニル 
PVDC ポリ塩化ビニリデン 
RfD 参照用量 
SEC サイズ排除クロマトグラフィー 
SIAM SIDS 初期評価会合 
SIAP SIDS 初期評価プロファイル 
SIAR SIDS 初期評価報告 
SIDS スクリーニング用データセット 
SML 特定移行限度値 
TDI 耐容一日摂取量 
TDLo 最小中毒量 
WHO 世界保健機関 
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