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主な要因
• グローバル化した食品加工ビジネスモデル
• スーパーマーケット・ビジネスモデル
• 消費者の時間の無さ
Main drivers:
• globalized food processing business models
• supermarket business models
• consumers’ lack of time



安全で
持続可能な
食品包装
SAFE &
SUSTAINABLE food 
packaging
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• 有害な化学物質無し
• 未試験の化学物質無し
• 完全に持続可能
• no hazardous chemicals
• no untested chemicals
• fully sustainable
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参照 https://environment.ec.europa.eu/strategy/chemicals-strategy_en

参照 https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en



リスクマネジメントの
一般的なアプローチ
generic approach to risk 
management

すなわち有害化学物質が、食
品接触材料の中に含まれるこ
とは許されない
id est hazardous chemicals are not 
allowed in food contact materials.
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Regulation (EC) No 1935/2004, Art.3.1.(a)

「材料及び成形品は、[...]通常又は予測可

能な使用条件下で、人の健康を損なう可能

性のある量の成分を食品に移行させないよ

う製造されなければならない

”Materials and articles, […], shall 
be manufactured […] so that, 
under normal or foreseeable 
conditions of use, they do not 
transfer their constituents to 
food in quantities which could 
endanger human health”

欧州連合における
食品接触材料の安全性

の法的定義
Legal definition of 

Food Contact Material 
safety in the European

Union

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32004R1935&from=EN


新しい安全性の定義？
A new safety definition?

Art.3, 1935/2004は改訂されますか？

Will Art. 3, 1935/2004 be revised?

EU COMは現在、FCM規制改訂のための影響評価について
パブリックコメントを募集中である。

EU COM is currently consulting the public on its Impact 
Assessment for a FCM regulatory revision.
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食品包装の
安全性に関する
法的定義の改訂
のための提案
PROPOSAL FOR A 

REVISED Legal 
definition of food 
packaging safety

"材料と成形品は、[...],人の健康を脅
かす可能性のある成分を含まないよ
うに製造されなければならない......"
。
”Materials and articles, […], shall be 
manufactured […] so that they do not contain 
constituents which could endanger human 
health.”
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https://ec.europa.eu/environment/topics/waste-and-recycling/waste-framework-directive_en 

https://ec.europa.eu/environment/topics/waste-and-recycling/waste-framework-directive_en


EUのプラスチックリサイクル Plastic recycling in the EU

2022年10月10日以前 Prior to Oct 10, 2022

• リサイクル率向上のための多数のブランドによる「プラス
チック誓約書」 Many “plastic pledges” by brands 
to increase recycled content

• 欧州食品安全機関（EFSA）は、各リサイクル工程
を審査した上で、操業を許可する。 European Food 
Safety Authority (EFSA) reviewed each recycling 
process before it was allowed to operate

• EFSAが「安全」と認めたのは、メカニカルリサイクルの
PETのみ。 Only mechanically recycled PET deemed 
“safe” by EFSA

食品接触用途の再生プラスチックの欠如

→ Lack of recycled plastics for food contact use

2022年10月10日以降 Since Oct 10, 2022

• 新規制 EU 2022/1616 New regulation EU 2022/1616 

• あらゆる種類のプラスチック、あらゆるリサイクルプロセス All 

plastics types, all recycling processes

• EFSAの安全性評価に先駆けて、登録・運用が許される新

規技術 Novel technologies allowed to register and 

operate prior to EFSA safety assessment

• リサイクル事業登録 Register of recycling operations

• FCM規制 EU 1935/2004、EU 10/2011に準拠。

Compliance with FCM regulations EU 1935/2004, EU 

10/2011.
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FCMの法規制はどのように機能しているのか？

それは、ほとんど機能していない！

「機能しているように見せるため規制を実施したが、何も達成していない」匿名
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化学分析のまとめ

法規制が機能するのは以下のような物質に限定

食品への移行量が明確

特定の法規制がある

過去に不祥事があった

測定は容易だが、消費者の健康保護に関連しない（移行総量など）

多くの加盟国は、事実上、食品接触材料に化学分析を行なっていない

分析をしている国でも、物質
は限定的

EUのリサイクル規制は、不可能な仕事を強
いている（全ての物質に関する分析法を提
供するなど）
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食品接触化学物質（FCC）のリスク評価への挑戦
Challenges for the risk assessment of food contact chemicals (FCCs)

リスク ばく露×ハザード
risk  exposure x hazard

進むべき道: The Way Forward:
1. 食品接触材料に意図的に使用する化学物質の種類と数を制限する。Limit the 

number and types of chemicals intentionally used in food contact materials
2. 非意図的添加物質（NIAS）を含むFCCの安全性を評価する新しいアプローチを開
発する。Develop novel approaches to assessing the safety of FCCs, including non-
intentionally added substances (NIAS)

Munckeら（2017）EHP「Scientific challenges in risk assessment of food contact materials」https://doi.org/10.1289/EHP644。

https://doi.org/10.1289/EHP644


欧州におけるビスフェノールA（BPA; CAS 80-05-7） について
Bisphenol A (BPA; CAS 80-05-7) in Europe
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科学的意見書案

EFSA 2021年12月
draft scientific opinion 

EFSA Dec. 2021

BPAの健康への影
響を考慮し、新し
い耐容一日摂取量
（TDI）は現在の

TDIの10万分の1に
New Tolerable Daily 

Intake (TDI) is 100’000 
times below current 

TDI due to BPA’s 
impacts on human 

health

新しい特定移行制限
値（BPA）は >2,4 

ng/kg食品（BPAへの

他の食品接触材料以

外からのばく露源を

考慮して）New specific 

migration limit (BPA) is >2,4 
ng/kg food (to account for 
other, non-FCM sources of 

exposure to BPA 

移行制限値2 ppt: 

低すぎて執行でき
ない？ Migration 

limit 2 ppt: 

too low to enforce?



非単調な用量反応 Non-monotonic dose response

• EFSAの新「EFSAのヒト健康リスク評価における非単調な用量反応の影響に

関する意見書」 2021年10月 EFSA new “Opinion on  the impact of non‐monotonic dose responses on EFSA′s 

human health risk assessments” Oct 2021

• 「用量が毒性を決定する」という原則は普遍的ではない：低用量域に非単調な用量反

応を持つ物質については、より詳細な評価が必要である “The Dose Makes the Poison” 

cannot be applied universally: for substances with NMDR in low-dose range, more detailed assessment is 

required:

「非単調な用量反応が有害影響(apical effect)に関して観察された場合、その生物学的

妥当性を評価し、リスク評価プロセスへの影響を考慮するために、基礎的なメカニズム

の理解が必要である」“If an NMDR is observed for an apical effect, the understanding of the underlying 

mechanism(s) is necessary to assess its biological plausibility and to consider the consequences for the risk 

assessment process”

・その意味は：全ての認可された化学物質を再評価し、NMDRを有する化学物質の作用

機序を明らかにすること？ IMPLICATION: Re-assess all authorized chemicals and identify mechanisms 

of action for those with NMDR?

• それとも：化学物質のリスク評価と管理への新しいアプローチ？Or: New approach to 

chemical risk assessment and management?
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複合影響 Mixtures

• FCMに含まれる様々な化学物質が同
時に移行する many different 
chemicals in FCMs migrate simultaneously 

• 個々の化学物質に「安全」な

ばく露レベルを設定するだけでは、
公衆衛生の保護には十分とはいえない
setting “safe” exposure levels for individual 
chemicals is not sufficiently protective for 
public health
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低レベル≠安全レベル
low levels ≠ safe levels
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出典Jane Muncke, Anna-Maria Andersson, Thomas Backhaus, Scott Belcher, Justin M. Boucher, Bethanie Carney-Almroth, Terrence J. Collins, Birgit Geueke, Ksenia J. Groh, Jerrold J.Heindel, Frank von Hippel, 

Juliette Legler, Maricel V.Maffini, Olwenn V. Martin, John Peterson Myers, Angel Nadal, Cristina Nerin, Ana M. Soto, Leonardo Trasande, Laura N. Vandenberg, Martin Wagner, Lisa Zimmermann, R. Thomas Zoeller 

and Martin Scheringer.準備中。A vision for safer food contact materials: A public health concerns as drivers for improved testing（より安全な
食品接触材料のためのビジョン：試験改善の原動力としての公衆衛生上の懸念）。

-related
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６種類の疾病

がん
心臓疾患 生殖疾患 脳関連疾患 免疫疾患 代謝異常



より安全な食品接触材料のためのビジョン：試験法改善の推進力と
しての公衆衛生上の懸念 A vision for safer food contact materials: public health 
concerns as drivers for improved testing.
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ての公衆衛生上の懸念）。



安全で
持続可能な
食品包装
SAFE &
SUSTAINABLE food 
packaging
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• 有害な化学物質無し
• 未試験の化学物質無し
• 完全に持続可能
• no hazardous chemicals
• no untested chemicals
• fully sustainable



結論 Conclusions

• 食品包装は、社会がどのように食品を生産し消費しているかと非常に密接に関係
している：便利さ、加工、グローバル化されたビジネスモデル Food packaging is very 

closely linked to how society produces and consumes food: convenience, processed, globalized business models

• EUにおけるいくつかの有望な進展。持続可能性のための化学物質戦略、EFSAの
BPAと非単調な用量反応の科学的意見、混合物の毒性への取り組み Some promising 

developments in the EU: Chemicals Strategy for Sustainability, EFSA’s BPA and NMDR Scientific Opinions, 
Commitment to address mixture toxicity

• 食品接触材料と成形品の安全性を再定義する Redefine SAFETY for food contact materials and 

articles

• 食品接触化学物質全ての影響を評価する Assess the effects of ALL food contact chemicals

• まん延するすべての慢性疾患に関連するエンドポイントを評価する Assess 

endpoints relevant for all chronic diseases that are increasingly prevalent
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Thank you to 
the fabulous 

Food Packaging 
Forum team!

。
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EUにおけるFCM規制の施行は機能していな
い：出典 Enforcement of FCM regulations in EU does not work: sources

• https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/food-contact-
materials/revision-eu-rules/evaluation-eu-rules_en

• 2018年9月24日：ステークホルダー・ワークショップ、執行の
展望 24 Sept 2018: stakeholder workshop, enforcement 
perspective

https://food.ec.europa.eu/system/files/2018-09/cs_fcm_eval-
workshop_20180924_pres07.pdf 
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https://food.ec.europa.eu/safety/chemical-safety/food-contact-materials/revision-eu-rules/evaluation-eu-rules_en

