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Interview

印刷インキ工業会　 専務理事  小松原正志 （こまつばら　まさし）
技術委員会　委員長　 西山　広作 （にしやま　こうさく）
技術委員会　委員　 武井　真一 （たけい　しんいち）

――　本日はどうぞよろしくお願いいたします。まず、

印刷インキ連合会さまについてお伺いしたいと思いま

す。連合会さまは工業会となるのでしょうか。

小松原　よろしくお願いいたします。印刷インキ工業

連合会は、印刷インキ工業会と印刷インキワニス工業

会が共通の事業について協力するために設立されまし

た。印刷インキ工業会は関東の印刷インキ製造企業を

中心に、印刷インキワニス工業会は関西の印刷インキ

製造企業を中心に設立されました。どちらも昭和 23 年

に設立され、連合会として共同の活動を始めたのは各

工業会設立の 4 年後である昭和 27 年です。現在、印刷

インキ工業会には 32 社、印刷インキワニス工業会には

22 社の会員企業が所属していらっしゃいます。そのう

ち 2 社が、両工業会の会員となっていますので、連合

会の実質的な会員企業数は 52 社となります。

現在の会員企業は設立当時と変わらず、印刷インキを

製造する企業です。中には、現在はインキの製造をや

めてしまった企業も 2 社ほどいらっしゃいますが、ほ

とんどがインキメーカーです。また、企業規模の幅は

広く、会員企業 52 社のうち、従業員数が 300 人以上

の大企業が 13 社で、残りの 39 社は中小規模の企業と

なります。国内印刷インキにおける 95 %を連合会の

会員企業で製造しています。

――　ありがとうございます。製造されている「印刷

インキ」には、どのような種類があるのでしょうか。

小松原　印刷する製品や用途によって様々な種類のイ

ンキが製造されています。ポスターや出版物に使用さ

れるオフセットインキ（平版インキ）、段ボールの印刷

印刷インキ工業連合会

今回のインタビューでは、印刷インキ工業連合会の活動を印刷インキ工業会の皆さんにご説明いただきました。連合

会の自主基準であるNL規制や改正食品衛生法の PLに関する印刷インキの対応と今後の管理方法について伺うことがで

きました。また、規制対象物質の検討方法に関する提言もお話しいただきました。 （取材日：2020 年 1 月 22 日）
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に使用される樹脂凸版インキ、缶ビールやお菓子の缶

などに使用される金属印刷インキ、文字通り新聞を印

刷する際には使用される新聞インキ、食品パッケージ

やたばこのケース（箱）にはグラビアインキと、様々な

インキが製造されています。そのほか、UVインキや

レジストインキ、磁気用のインキといったと特殊なイ

ンキもあります。

――　連合会さまは 2 つの工業会が集まった組織とい

うことですが、活動する委員会の構成はどのように

なっているのでしょうか。

小松原　連合会ではそれぞれの工業会で委員会や部

会を組織しています（図表 1）。委員会などの名称が少

し異なりますが、働きや構成はほとんど同じで、各々

の工業会で活動したことを連合会として定期的に共有

し、取りまとめて連合会の活動としています。ともに

工業会で主となる活動は技術委員会の活動です。企業

規模は違えども、「化学物質を取り扱う」ということは

会員企業の全てで共通していることです。そのため、

技術委員会の活動である、化学物質の規制情報を収集

し、対応を検討するという活動はとても重要です。そ

れぞれの工業界でほぼ月に 1 回、技術委員会を開き、8, 

11, 12 月は連合会として集まって委員会活動を行いま

す。

技術委員会のほかに、資材委員会があり、こちらの委

員会も大きな役割を担っており、インキの原材料調達

に関する情報収集を行い、会員企業に共有する活動を

しています。

ここから技術委員会については、委員長の西山さんに

説明してもらいます。

図表 1　印刷インキ連合会　組織図
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西山　印刷インキ工業会、技術委員会長の西山です。

よろしくお願いいたします。今、小松原さんから説明

がありましたように技術委員会では、印刷インキの関

わる化学物質規制についての情報収集し、会員へ周知

しています。化学物質に関する内容と一言で言って

も、議論すべき内容は多岐に渡ります。そのため、技

術委員会では、総務会、食品衛生専門委員会、環境委

員会、製品安全専門委員会の 4 つの専門委員会を設け

て、規制や対応するテーマに合わせて専門委員会で検

討します。印刷インキワニス工業会でも名称は異なり

ますが、同じように区分し、専門委員会活動をしてい

ます。

安全専門委員会 /JISの改訂

専門委員会の活動について説明しますと、例えば、

SDS・ラベルに関しては、製品安全専門委員会で議論

しています。JIS改訂に伴って、2020 年中を目途に印

刷インキの SDS作成方法についてまとめ、会員企業に

伝えたいと考えています。印刷インキ連合会では、「安

全データシート作成の手引き」というものを作成して

おり、現在は第 4 版となりますが、この手引きを JIS

の改訂内容や新たなインキ製造の技術を踏まえた第 5

版としてなるべく早く発行したいと思っています。

――　ありがとうございます。今回の JIS改訂によっ

て、印刷インキの SDS・ラベルを大きく改訂する必要

はあるのでしょうか。

西山　インキ特有の大きな影響はないと思います。た

だ、今回の JIS改訂によって追加された「鈍感性爆発

物」の分類については注意が必要だと思います。原材

料メーカーさんから調達した顔料や樹脂をインキメー

カー独自の配合でブレンドし分散させることが、イン

キ製造の基本です。原材料となる顔料や樹脂のGHS分

類がインキの GHS分類に大きく関わります。そのた

め、鈍感性爆発物についてはまず原材料メーカーさん

に判断していただかなくてはならず、できるだけ早く

原材料メーカーさんに確認したいと思っています。

予想ではありますが、鈍感性爆発物である可能性の高

い原材料は限られます。その 1 つが「硝化綿（ニトロ

セルロース）」です。インキを製造する際には、この

硝化綿を溶かした溶液を購入しています。濃度によっ

ては、鈍感性爆発物に該当するのではないかと考えて

います。先ほど言ったように、原材料メーカーさんに

測定していただくことになると思います。

――　硝化綿は印刷インキを製造する際に、多く使用

されるものなのでしょうか。

西山　いいえ。そこまで多くはありません。グラビア

インキとしてパンのフィルム包装の表面に使用される

ことがあるくらいで、使用頻度は高くありません。そ

れでも、正しい SDS・ラベルを作成するために、確認

したいと思います。



4 Chemical  Management　 2020. May

インタビュー

――　ありがとうございます。HPで印刷インキのネ

ガティブリスト（NL）を作成していると拝見しました。

NLについてもお教えいただけますでしょうか。

西山　はい。NLについては、技術委員会の食品衛生

専門委員会が中心となって、検討している事項です。

武井さんは、以前、食品衛生専門委員長を務めていま

したので、武井さんから詳しくご説明いただきたいと

思います。

武井　武井です。よろしくお願いいたします。印刷イ

ンキ連合会では、ヒトの健康や環境に配慮したより安

全な印刷インキを提供するため、印刷インキの原材料

として好ましくないと判断される物質を選定し、その

物質の使用を禁止しています（印刷インキに関する自

主基準 /NL規制）。NL規制に準拠し製造された印刷イ

ンキには、NLマーク（図表 2）を表示することにして

います。このマークがついていることで、印刷インキ

の安全性を表明することができます。こちらの資料に

あるように、NLの選定には大きく 3 つの選定基準を

設け、国内や海外の化学物質関連法令で規制される物

質や有害性があると判断される物質などをNLに選定

しています（図表 3）。

図表 2　NLマーク

食品衛生専門委員会 /印刷インキのNL
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はじめに

　台湾の化学物質に関連する法令は国際的な潮流に

沿って改定されてきた。改正法やそれらの実施規則等

が 2020 年から本格的に施行された。本稿では、これ

らの概要を解説する。

1.　台湾の化学物質規制

　台湾への輸出企業の関わる化学物質規制の所官庁の

法規制を図表 1 に整理した。本稿では環境保護署所管

の「毒物及び懸念化学物質管理法」1）及び労働部所管の

「職業安全衛生法」2）及び、その実施細則について概説

特
集
特
集
11

台湾の化学物質規制の概要

する。

　日本の法律と対比すると「毒性及び懸念化学物質管

理法」は「化審法」、「職業安全衛生法」は「労働安全衛

生法」に該当する。

　「毒物及び懸念化学物質管理法」は、旧「毒性化学物

質管理法」が修正され、2019 年 1 月 16 日に名称が改

定・公布され、施行されている。また、「職業安全衛

生法」は、旧「勞工安全衛生法」が修正され、2013 年

7 月 3 日に名称変更と共に公布され、施行されている。

　これらの改定・修正に伴い、下位の法規制も修正・

改定等がされ、公布・施行されている。

　「毒物及び懸念化学物質管理法」は、行政院環境保

護署（EPA）の「毒物及び化学物質管理局（TCSB）」が担

テクノヒル（株）　化学物質管理部門

木村　文彦 （きむら　ふみひこ）

林　譲 （はやし　ゆずる）

法律名 毒物及び懸念化学物質管理法 職業安全衛生法

目　的
有毒及び懸念のある化学物質による環境汚染
及び人の健康への危害の防止

労働者の安全と健康の保護と労働災害の防止

所　管 行政院環境保護署（EPA） 労働部（MOL） 

担当部局 毒性及び化学物質管理局（TCSB） 職業安全衛生署（OSHA）

登　録
新規化学物質

新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法
新規化学物質登記管理辨法（法第 13 条）

既存化学物質 -

情報伝達
毒物及懸念化學物質標示と安全資料表管理辦
法（法第 17 条）

危害性化學品標示及通識規則（法第 10 条第 3
項）

管理規制
列管毒性化學物質及其運作管理事項（法第 7
条、第 11 条及第 25 条第 4 項）

優先管理化學品之指定及運作管理辦法（法第 14
条第 3 項）

有機溶劑中毒預防規則（法第 6 条第 3 項）

図表 1　輸出者が留意すべき主な台湾の化学物質規制法
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当している。「職業安全衛生法」は労働部（MOL）の「職

業安全衛生署（OSHA）」が担当している。

2. 化学物質の登録と実績報告

2.1　化学物質登録の枠組み

　台湾での化学物物質の登録制度の枠組みを図表 2 に

示す。

　「毒物及び懸念化学物質管理法」に基づいて「新化學

物質及既有化學物質資料登錄辦法」3）、及び、「職業安

全衛生法」に基づいて「新規化学物質登記管理辨法」4）

が、それぞれ制定されている。新規化学物質について

は、両法で制定されているが、既存化学物質について

は「毒物及び懸念化学物質管理法」のみで求められて

おり「新化學物質及既有化學物質資料登錄辦法」への

対応が必要である。

　台湾の既存化学物質については、数回の増補が行

われ 2015 年 9 月 9 日に既有化学物質インベントリー

（Taiwan Existing Chemical Substance Inventory, TCSI）

が公表された 5）。公表されたリストは、CAS番号とシ

リアル番号だけである。CAS番号で物質は特定できる

が、シリアル番号の物質については既存物質の届出当

事者以外は確認できない。労働部職業安全衛生署が公

開している化学物質登記管理（CSNN）のページから、

CAS番号かシリアル番号、化学名、英語名 /中国語名

を入力することで検索することになる 6）。しかし、物

質名の秘密保持申請をされている場合は、既有化学物

質か新化学物質のかの判断をすることは困難である。

　TCSIに収載されていない物質は、新規化学物質と

しての登録が必要である。収載されている既存化学物

質は、一定の条件で登録・報告等の義務がある。

　なお、下記の化学物質には登録義務は適用されない。

（1） 天然物

（2） 試験運転目的の機械及び装置に伴う化学物質

（3） 反応容器あるいは製造プロセス中の化学反応

による分離できない中間体

（4） 国防目的の化学物質

（5） 税関の管理下にある化学物質

（6） 廃棄物

（7） 商業的に利用されない不純物

（8） 混合物　ただし、混合物中の個々の化学成分

は免除対象にならない

（9） 成型品

（10） 2 %ルールが適用される既存化学物質インベ

図表 2　台湾の化学物質登録制度の枠組み図１：台湾の化学物質登録制度の枠組み

台湾 既存化学物質 
インベントリー
（TCSI）

少量登録 

第1段階登録： 
・年間≧100㎏、6か月以内
・年間＜100㎏、任意

標準登録 簡易登録 
第2段階登録指定物質 
・第1セット：106物質指定

優先プロセスにより 
登録物質指定 

収載無し 

収載あり 

新規化学物質登録  
：毒物及び懸念化学物質管理法 
：職業安全衛生法 

既存化学物質登録 
：毒物及び懸念化学物質管理法  

低懸念ポリマー 

1トン≦年間 

事前確認 

1トン≦年間 100kg≦年間<1トン 年間<100kg 
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ントリー収載のポリマー

（11） その他、中央主管当局が指定する物質

2.2　登録できる者　

　登録を行える者は、台湾に基盤がある者に限られ

る。日本から輸出する場合は、台湾の輸入者に登録の

義務がある。しかし、輸出者の物質情報を企業秘密に

する必要がある場合は、第三者代理人（以下、TPRと

略す）を経由して登録することになる。TPRは、法的

には輸出者の代理人ではなく、台湾の輸入者の代理人

である。

　輸出者が物質の情報保護をしたい場合には、輸入者

に TPRを指名することを依頼する。TPRを経由して登

録すれば、企業秘密情報（CBI）を輸入者へ非開示にす

ることができる。図表 3 には輸入者への CBIを非開示

にして登録するフローの例を示す。

　図表 3 には、新規化学物質「物質 A」を台湾に輸出

するケースと「物質 A」を含有する混合物を輸出する

場合を示している。

　近来、新規化学物質を混合物として輸出するケース

が多い。この図を用いて、製造者Aが製造する新規化

学物質の「物質 A」の物質情報を CBIにする方法を説

明する。

　製造者Aは「物質A」の物質情報をCBIとして製造者

Bに提供する。製造者Bは「物質A」を含有する「製品B」

の情報を CBIとして台湾へ輸出する。「物質A」の登録

義務は、台湾の輸入者にあるが、輸入者が TPRを指名

する。このケースにおいて、「物質A」の登録に必要な

情報は、製造者Aがコンサルタント経由で TPRに提供

する。また、混合物の製造者 Bは、登録に関わる「製

品 B」の情報をコンサルタント経由で TPRに提供する。

このようにすれば、新規化学物質「物質A」の CBIを、

製造者 B及び輸入者に非開示として登録することがで

きる。また、製品 Bに関する情報も製造者Aには CBI

にすることができる。

図表 3　企業秘密情報保護のための第三者の代理人による新規化学物質の登録のフロー例

原料 
製造者A 

混合物 
製造者B 

物質A 

製品B 

物質Aの情報 
（秘密保持契約） 

製品Bの情報 
（秘密保持契約） 

代
理
人
の
指
名

登
録
情
報
提
出

製造者からの 
物質情報 

輸入者 

EPA TCSB 
登録プラットフォーム 

コンサルタント
第三者の代理人 
（TPR） 

日本 台湾 

図２：情報保護のための第三者の代理人による新規化学物質の登録のフロー例

(秘密保持契約) 
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2.3　新規化学物質の登録

　2019 年 3 月 11 日に改正公布された「新化學物質及

既有化學物質資料登錄辦法」は、「新規化学物質登記管

理辨法」に整合して、修正された。これにより、登録

窓口は TCSBに一本化された。また、同じ物質につい

ては共同登録ができる。ただし、共同登録をする場合

は、共同登録者の製造・輸入量は合算される可能性が

ある。

2.3.1　登録の類型

　新規化学物質は年間の製造・輸入量（暦年）により図

表 4 の類型に分類される。

　また、使用目的やポリマーによっては、図表 5 に示

す要求データの省略や登録不要の優遇措置が受けられ

る。なお、CMR物質については製造・輸入量が 1 ト

ン未満であっても、標準登録が求められる。さらに、

低懸念ポリマーについては事前確認が必要である。

 2.3.2　登録で提出しなければならない情報

　各登録類型で提出しなければならない情報項目を図

表 6 に示す。少量登録、簡易登録で提出しなければな

らない情報項目は、#1 ～ 5 までの基本的な情報だけ

で登録が可能である。

　標準登録で要求されている情報は、REACH等の場

合と同じく、トン数が増えるごとに増加する。年間製

造・輸入量が 1～ 10トンをレベル 1として、年間 1,000

トン以上をレベル 4 として、4 段階に分けられる。レ

ベル 2 の 10 トン以上からは、EU REACHの CSRに相

当する、有害性及びばく露評価のデータが必要にな

る。

　CMRに分類される物質についてはトン数に関わら

ず、標準登録が必要になる。1 トン未満では、レベル

1 で要求される情報を、1 トン以上ではレベル 2 と年

図表 4　年間量による登録の類型分類

年間製造・輸入量 100 kg未満 100 kg以上 1 トン未満 1 トン以上

登録類型 少量登録 簡易登録 標準登録

図表 5　使用目的、ポリマーの登録類型

年間製造・輸入量 1 トン未満 1 トン以上 10 トン未満 10 トン以上

科学研究 登録不要 簡易登録 標準登録

プロセス・製品研究開発 少量登録 簡易登録 標準登録

中間体 少量登録 簡易登録 標準登録

ポリマー 少量登録 簡易登録 標準登録

低懸念ポリマー * 登録不要 少量登録

CMR物質 標準登録

*低懸念ポリマーについては事前確認が必要

# 項　目 少量登録 簡易登録 標準登録

1 登録人と物質の基本情報 ○ ○ ○

2 物質の製造・輸入、用途の基本情報 ○ ○ ○

3 危険有害性分類と標示 ○ ○

4 安全使用情報 ○ ○

5 物理化学的性質の情報 ○ ○

6 健康有害性情報 ○

7 環境有害性情報 ○

8 危険有害性評価情報 ○

9 ばく露評価情報 ○

図表 6　登録類型別提出情報項目
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　これまで情報機構「月刊  化学物質管理」に PL関連記

事を 3 回投稿してきた。これまでの内容を踏まえ、改

めて最新の動きと対応のポイントを紹介したい。

1.　改正食品衛生法におけるPL制度の
概要

　平成 30 年（2018 年）6 月 13 日改正食品衛生法公布

を受け、令和元年順次公布された政省令などとの関連

性について、製造事業者に係るGMPをはじめ情報伝

達、営業届出に焦点化しポイントを整理する。

●  平成 30 年 6 月 13 日「食品衛生法の一部を改正

する法律」

●  令和元年（2019 年）10 月 9 日「政令第百二十一

号　食品衛生法等の一部を改正する法律の施行

期日を定める政令」

●  令和元年 10 月 9 日「政令第百二十二号　食品

衛生法施行令及び厚生労働省組織令の一部を改

正する政令」

●  令和元年 10 月 9 日「政令第百二十三号　食品衛

生法等の一部を改正する法律の一部の施行に伴

う関係政令の整備及び経過措置に関する政令」

●  令和元年 11 月 7 日「食品衛生法等の一部を改正

する法律の施行に伴う厚生労働省関係省令の整

特
集
特
集
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改正食品衛生法
器具及び容器包装のポジティブリスト（PL）制度

導入の概要と対応のポイント

備に関する省令」（令和元年厚生労働省令第 68

号）

● 令和元年 11 月 7 日「食品衛生法等の一部を改正

する法律の施行に伴う関係政省令の制定につい

て」（生食発 1107 第 1 号）

● 令和元年 12 月 27 日「食品衛生法第五十八条第

一項に規定する食品衛生上の危害が発生するお

それがない場合等を定める命令」（内閣府厚生労

働省令第 11 号）

● 令和元年 12 月 27 日「食品衛生法等の一部を改

正する法律の一部施行に伴う厚生労働省関係省

令の整備に関する省令」（厚生労働省令第 87 号）

● 令和元年 12 月 27 日「食品衛生法第五十八条第

一項に規定する食品衛生上の危害が発生するお

それがない場合等を定める命令の制定につい

て」（消表対第 1201 号　生食発 1227 第 1 号）

● 令和元年 12 月 27 日「食品衛生法等の一部を改

正する法律の一部の施行に伴う関係政省令の制

定について」（生食発 1227 第 2 号）

　法、政令、省令及び通達の関連性を整理しポイント

を解説する。

凡例 : 法（波線）、政令（二重線）、省令（一重線）、

通達（点線）、解説（枠組み）

塩ビ食品衛生協議会　常務理事

石動　正和 （いするぎ　まさかず）
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PLの施行日と規制される材質

法第 18 条第 3 項
第十八条③　器具又は容器包装には、成分の食品への溶
出又は浸出による公衆衛生に与える影響を考慮して政令
で定める材質の原材料であって、これに含まれる物質（そ
の物質が化学的に変化して生成した物質を除く。）につい
て、当該原材料を使用して製造される器具若しくは容器
包装に含有されることが許容される量又は当該原材料を
使用して製造される器具若しくは容器包装から溶出し、
若しくは浸出して食品に混和することが許容される量が
第一項の規格に定められていないものは、使用してはな
らない。ただし、当該物質が人の健康を損なうおそれの
ない量として厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意
見を聴いて定める量を超えて溶出し、又は浸出して食品
に混和するおそれがないように器具又は容器包装が加工
されている場合（当該物質が器具又は容器包装の食品に接
触する部分に使用される場合を除く。）については、この
限りでない。

政令第百二十一号
食品衛生法等の一部を改正する法律の施行期日を定める
政令
内閣は、食品衛生法等の一部を改正する法律（平成三十年
法律第四十六号）附則第一条（第一号及び第二号を除く。）
の規定に基づき、この政令を制定する。
食品衛生法等の一部を改正する法律の施行期日は令和二
年六月一日とし、同法附則第一条第三号に掲げる規定の
施行期日は令和三年六月一日とする。

ポイント :政令において、PL施行が令和 2 年 6 月 1 日と
された。営業届出の期限が令和 3年 6月 1日とされた。

政令第百二十二号
食品衛生法施行令及び厚生労働省組織令の一部を改正す
る政令
内閣は、食品衛生法等の一部を改正する法律（平成三十年
法律第四十六号）の施行に伴い、並びに食品衛生法（昭和
二十二年法律第二百三十三号）第十八条第三項、第二十六
条第一項及び第五十条の二第一項第二号並びに国家行政
組織法（昭和二十三年法律第百二十号）第七条第五項の規
定に基づき、この政令を制定する。
（食品衛生法施行令の一部改正）
第一条食品衛生法施行令（昭和二十八年政令第二百二十九
号）の一部を次のように改正する。
第一条から第三条までを次のように改める。

（法第十八条第三項の材質）
第一条食品衛生法（以下「法」という。）第十八条第三項の
政令で定める材質は、合成樹脂とする。

3　器具又は容器包装に関する事項
イ ポジティブリスト制度の対象となる政令で定める材
質について（施行令第 1 条関係）

法令の趣旨及び内容等

ⅰ 食品又は添加物用器具又は容器包装に使用される
「合成樹脂」の原材料であってこれに含まれるもの
については、規格が定められた物質のみとされた
こと。

ⅱ 「合成樹脂」には、熱可塑性を持たない弾性体であ
るゴムは含まないこと。

ⅲ  合成樹脂製の器具又は容器包装及び他の材質の器
具又は容器包装であって食品又は添加物接触面に
合成樹脂の層が形成されている場合の「合成樹脂」
を対象とすること。

ポイント :政令において、PLの規制対象材質が合成樹脂
とされ、熱可塑性をもたないゴムが除外されることが示
された。合成樹脂と合成樹脂以外の材質からなる複合材
料において、食品接触面に合成樹脂の層が形成されてい
るとき、その合成樹脂層が対象になるとされた。

製造事業者の責務

法第 50 条の 3
第五十条の三
厚生労働大臣は、器具又は容器包装を製造する営業の施
設の衛生的な管理その他公衆衛生上必要な措置（以下この
条において「公衆衛生上必要な措置」という。）について、
厚生労働省令で、次に掲げる事項に関する基準を定める
ものとする。
一 施設の内外の清潔保持その他一般的な衛生管理に関
すること。

二 食品衛生上の危害の発生を防止するために必要な適
正に製造を管理するための取組に関すること。
② 器具又は容器包装を製造する営業者は、前項の規
定により定められた基準（第十八条第三項に規定
する政令で定める材質以外の材質の原材料のみが
使用された器具又は容器包装を製造する営業者に
あっては、前項第一号に掲げる事項に限る。）に従
い、公衆衛生上必要な措置を講じなければならな
い。

③ 都道府県知事等は、公衆衛生上必要な措置につい
て、第一項の規定により定められた基準に反しな
い限り、条例で必要な規定を定めることができる。

第六十六条の五　法第五十条の三第一項第一号に掲げる
事項に関する同項の厚生労働省令で定める基準は次のと
おりとする。
一 器具又は容器包装が適切に製造されるよう、必要な
人員を配置し、作業内容を設定し、及び施設設備等
を維持すること。

二 器具又は容器包装の製造に従事する人員（以下この
条及び次条において「作業従事者」という。）の清潔
の保持及び健康状態について、必要な管理を行うと
ともに、作業従事者に作業手順及び衛生管理に必要
な事項を理解させ、それらに従い作業を実施させる
こと。
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三 施設又は作業区域は、器具又は容器包装の使用方法
等を踏まえ、必要に応じて粉じんや埃等の混入によ
る汚染が防止できる構造とし、清潔な状態を維持す
ること。

四 清潔な作業環境を維持するため、施設の清掃及び保
守点検並びに廃棄物の処理を適切に実施すること。

五 器具又は容器包装の製造の管理をする者及び作業従
事者の教育訓練を実施し、食品衛生上の危害の発生
の防止に必要な情報及び取組を関係者間において共
有すること。

六 作業手順を作成し、衛生管理に必要な事項を定め、
及びそれらの取組内容の結果を記録するとともに、
必要に応じて速やかに確認できるよう保存するこ
と。

七 器具又は容器包装の原材料の購入、使用及び廃棄並
びに器具又は容器包装の製造、貯蔵、出荷及び廃棄
に係る記録を作成し、当該器具が使用される期間又
は当該容器包装に入れられ、若しくは包まれた食品
若しくは添加物が消費されるまでの期間を踏まえて
保存すること。

ポイント :省令において、器具・容器包装の製造事業者
への一般的な衛生管理が具体化された。

②法第五十条の三第一項第二号に掲げる事項に関する同
項の厚生労働省令で定める基準は、次のとおりとする。
一 令第一条で定める材質の原材料（以下この条及び次
条において「原材料」という。）は、法第十八条第三
項の規定に適合するものを使用すること。

二 器具又は容器包装の製品設計にあつては、設計され
た製品が法第十八条第三項の規定に適合すること及
びその製造工程が同条第一項の規格又は基準に適合
していることを確認すること。

三 必要に応じて食品衛生上の危害の発生又は危害が発
生するおそれを予防するための措置を分析し、管理
が必要な要因を特定すること。

四 前号の管理が必要な要因については、食品衛生上の危
害の発生を防止するために必要な製造及び管理の水準
（以下「管理水準」という。）及び管理方法を定め、適切
に管理すること。

五 原材料及び器具又は容器包装が適切な管理水準を満た
すことを確認すること。

六 適切な管理水準を満たさない原材料又は器具若しく
は容器包装、回収した器具又は容器包装その他食品
衛生上の危害が発生するおそれのある器具又は容器
包装については、その対応方法をあらかじめ定めて
おくこと。

七 適切な管理水準を満たさない原材料又は器具若しく
は容器包装、回収した器具又は容器包装その他食品
衛生上の危害が発生するおそれのある器具又は容器

包装については、前号の規定により定められた方法
に従い対応すること。

八 製造に使用した原材料及び製造した器具又は容器包
装の一部を必要に応じて保存すること。

ポイント :省令において、合成樹脂製器具・容器包装の
製造事業者への GMPの要件が具体化された。特に六、
七における、適切な管理水準を満たさないケースへの
対応の在り方が注目される。

ロ 製造管理に関する事項（施行規則第 66 条の 5 関係）
（1）法令の趣旨及び内容等
ⅰ 施行規則第 66 条の 5 に規定する器具又は容器包
装の製造管理に関する基準は、「食品用器具及び容
器包装の製造等における安全性確保に関する指針
（ガイドライン）」（平成 29 年 7 月 10 日付け生食発
0710第 14号）に沿って定めたものであること。

ⅱ 器具又は容器包装を製造する営業者は、取り扱う
製品及びその使用方法等に応じた製造管理を行う
こと。

ⅲ 本基準の対象となる営業者は、器具（部品を含む）
を製造する営業者及び食品又は添加物を製造する
営業者に納入される直前の容器包装を製造する営
業者であること。また、器具又は容器包装の製造
が委託されている場合は、器具又は容器包装の製
造を別の器具又は容器包装の製造者に委託する者
及び委託先ともに対象となること。

ⅳ 合成樹脂製の器具又は容器包装及び他の材質の器
具又は容器包装であって食品又は添加物接触面に
合成樹脂の層が形成されている器具又は容器包装
を製造する営業者が法第 50 条の 3第 1項第 1号（一
般衛生管理）及び第 2号（適正製造管理）の対象とな
り、これ以外を製造する営業者は、同第 1号（一般
衛生管理）のみ対象となること。

（2）運用上留意すべき事項
ⅰ 「食品用器具及び容器包装の製造等における安全性
確保に関する指針（ガイドライン）」を踏まえて事
業者団体が作成した手引書を厚生労働省のホーム
ページに掲載していることから、業務の参考とさ
れたいこと。

ⅱ 施行規則第 66条の 5第 2項第 6号に規定する回収
した器具又は容器包装等の対応方法には、保健所
等への報告等が含まれることが望ましいこと。ま
た、法第 50条の 3第 1項第 1号（一般衛生管理）の
み対象となる営業者においても、これに準じた対
応をすることが望ましいこと。

ポイント :通達において、合成樹脂製器具・容器包装の
製造事業者へのGMPの要件に関連しガイドラインが紹
介された。
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はじめに

　化学物質に関する情報は日々更新され、規制も国内

外問わず年々強化されており、当社でも製品安全・コ

ンプライアンスの観点から化学物質管理は最優先の課

題となっている。多種の化学物質を使用し多くのシリ

コーン製品を製造・販売する当社は膨大な情報を管理

しなければならないが、決して法令違反や事故、環境

や健康に影響を与えるような事態が起こることは許さ

れない。本稿では、当社がどのように膨大な量の化学

物質を管理し、遵法管理そして製品安全管理を行って

いるかについて、その概要を紹介する。

1. モメンティブ・パフォーマンス・マ
テリアルズ・ジャパン合同会社につ
いて

1.1　歴　史

モメンティブ・パフォーマンス・マテリアルズ・ジャ

パン合同会社は、シリコーン製品の開発・製造・販売

を行っている会社である。

　その歴史は古く、1941年、東京芝浦電気株式会社（現

株式会社東芝）として日本で最初にシリコーンの研究

に着手、1953 年に東芝シリコーンの商標名でシリコー

ン製品の販売を開始した。1971 年、ゼネラル・エレ

クトリック社（GE）と東芝シリコーン株式会社の合弁

会社として創立し、1999 年にGE東芝シリコーン株式

会社と社名変更した。その後、2006 年に株主変更が

行われたと同時にグローバルでオペレーションを行う

モメンティブ・パフォーマンス・マテリアルズの日本

法人（モメンティブ・パフォーマンス・マテリアルズ・

リレー連載

～　各社の化学物質管理　～

第 46回

モメンティブ・パフォーマンス・
マテリアルズ・ジャパンにおける

化学物質管理の取り組み
モメンティブ・パフォーマンス・マテリアルズ・ジャパン合同会社

製品安全管理本部　村上　友紀 （むらかみ　ゆき）
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リレー連載　各社の化学物質管理

ジャパン合同会社（以下、当社））となり、日本を中心

に事業展開を行っている。

　当社は、群馬県太田市にシリコーンの製品開発・製

造を行う事業所を持ち、世界に 30 近くある拠点の中

でも重要な活動拠点としての役割を担っている。販売

面では東京、大阪そして名古屋に拠点を持ち、顧客

ニーズにスムーズに対応できる体制をとっている。さ

らに、昨年川崎にジャパンイノベーションセンターを

開設し、顧客とともにシリコーンを用いた応用技術の

研究、新製品・新用途開発を加速する体制を整えた。

1.2　シリコーン製品

1.2.1　シリコンとシリコーン

　「シリコン」と「シリコーン」。世の中では混同して

同じように使われているが、これら 2 つは全く異なる

ものである。前者の「シリコン」は元素記号 Siで表さ

れる「ケイ素」を意味している。これは暗灰色の金属

であり、半導体材料に使われるシリコンはこの「ケイ

素」の純度を高めたものである。

　一方、「シリコーン」は有機基のついたケイ素と酸素

が化学結合で交互に連なってできたポリマーのことで

あり、人工的に合成されたものである。有機性と無機

性を兼ね備えたユニークな化学材料として様々な形態

で応用されており、あらゆる産業分野でもはや欠くこ

とのできない高機能材料となっている。

1.2.2　シリコーンの種類と用途

シリコーンをその性状から見ると、シリコーンオイ

ル、シリコーンゴム及びシリコーンレジンの 3 つに

分類することができる（図表  1）。シリコーンオイルは

シロキサン結合を主鎖とする鎖状の高分子化合物であ

る。その低表面張力、低親和性、滑り性、撥水性など

から、パーソナルケア、各種離型・消泡・繊維処理、

ウレタンフォーム、カーケミカル、樹脂改質などに利

用される。シリコーンゴムは直鎖状シリコーンが部分

的に架橋した高分子化合物である。絶縁性、撥水性、

接着性、耐熱性、耐候性など様々な特長から、電気電

子分野、建築分野での利用とともに、自動車用部品、

家電用部品、家庭・スポーツ用品、型取りなど幅広い

用途を持つ。シリコーンレジンは網目状の高分子と

なっており、耐熱性、耐候性から耐熱塗料、電気絶縁、

ハードコートなどに利用される。

図表 1　シリコーンの種類
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 1.2.3　当社製品

シリコーンの多様な特長と用途から、図表 2 に示す

通り当社の製品も多岐にわたり、日本国内だけでも数

千の製品の取り扱いがある。微量で効果を発揮するも

のが多く、添加量の少ない製品が多いものの、実は日

常触れている多くのものにシリコーンが含まれている

（図表 3）。

図表 2　当社の主な製品

ビジネスユニット 主要な製品（一般名） 主な用途・目的

コーティング
シリコーン剥離コーティング剤
シリコーンハードコート剤
シリコーン感圧粘着剤

剥離紙、自動車ヘッドランプ、電気
絶縁テープ

エラストマー
液状シリコーンゴム
ミラブル型シリコーンゴム

高電圧絶縁体、コネクターシール、
キーパッド、哺乳瓶乳首、プリンター
ロール

エレクトロニクス
耐熱性、耐絶縁性封止材料
速硬化シーラント、接着剤

家電、照明、自動車、LED封止

シーラント シリコーンシーラント 建築用シーリング、気密・水密用

シラン
タイヤ用シランカップリング剤
コーティング添加剤
シリコーンパウダー

タイヤ燃費・安全性能向上、接着性
向上、防錆性向上、滑り性向上

スペシャリティフルーイド
シリコーンオイル、エマルジョン製
品、消泡剤

ケミカルプロセス用添加剤、スキン
ケア、ヘアケア、繊維皮革不織布の
表面改質

ウレタン添加剤 プロセス添加剤、触媒
自動車用シート、ベッド&マットレ
ス、隙間充填、カーペット裏打ち剤

図表 3　シリコーンが使われている数々の製品




