
食品用器具・容器包装のポジティブリスト制度について

厚生労働省医薬・生活衛生局
食品基準審査課
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食品用器具及び容器包装のポジティブリスト制度について

消費者

製造管理の制度化
※令和4年11月4日開催の器具容器包装部会で改正基準案の議論
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求めに応じ、
ポジティブリスト適合性を確認できる情報を提供
（努力義務）

ポジティブリスト適合性を確認できる情報を提供
（義務）

【施行前】 【完全施行後】（令和７年６月１日以降）
改正食品衛生法第18条の第３項（ポジティブリスト）に基づく規格の設定

【施行後】（令和２年６月１日以降）

改正食品衛生法第52条（製造管理）及び第53条（情報伝達）に基づく運用の実施

【一般規格】
着色料の溶出等

鉛・スズ等の含有量 等

【材質別規格】
材質試験 ・ 溶出試験
蒸発残留物試験 等

従前の管理
（ネガティブリスト規制）

ポジティブリストによる管理
（合成樹脂を構成する物質をリスト化）

【既存物質についてリスト化】
基ポリマー約2000物質  添加剤約1600物質

【既存物質についてリスト再整理】
基材 ２１物質   添加剤約８５０物質

既存物質のリスト化完了に伴い、リストに
収載されていない物質は原材料として使用不可

新規物質を対象とした、リスト収載手続き及び評価開始

５年

ポジティブリストによる管理を導入
（合成樹脂を構成する物質をリスト化）

従前からの管理
（ネガティブリスト規制）

従前からの管理
（ネガティブリスト規制）

【新規物質についてリスト化継続】
基材 ？？物質  添加剤 ？？物質

既存物質及び新規物質について、食品安全委員会へリスク評価を依頼する

経過措置期間内で施行前に使わ
れていた物質の情報を整理
→令和５年４月13日の器具・容
器包装部会でリスト案の審議
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今後のスケジュール（案）
令和３年  令和４年 令和５年以降

これまでの
意見をリス
トに反映し、
公表

部会

新整理案

意見募集
整理・反映作業

告示改正案

・パブリックコメント
（8/4～9/3）

・WTO通報

改正告示の公布

令和７年6/1～
（完全施行）

12/24 周知期間３/23 ４/26 施
行

諮問・審議会（部会）

４/13

部会

改正案
の審議

４/1４

食品安全委員会

６/７

審議会（分科会）・答申

令和４年 令和５年以降

改正基準案
・パブリックコメント
（8/4～9/3）

令和７年6/1～
（完全施行）

周知期間

部会

１１/４ ４/1４

食品安全委員会

６/７

改正基準の公布

法第52条に基づく、製造管理の省令改正の施行は、

ポジティブリストの再整理に伴う告示改正の施行に合
わせることが必要

施
行

PL

製造管理基準



第１８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。

食品衛生法条文（器具・容器包装の規格、おそれのない量）

施行期日政令（令和元年政令第121号）
食品衛生法等の一部を改正する法律の施行期日は令和２年６月１日とし、同法附則第

１条第３号に掲げる規定の施行期日は令和３年６月１日とする。
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① 器具・容器包装への幅広い使用
② 欧米等におけるPL制度の対象

③ 事業者団体による自主管理の取
組実績

↓
合成樹脂

0.01mg/kg食品

材質（原材料の物質）としての
規格



第１８条
① 厚生労働大臣は、公衆衛生の見地から、薬
事・食品衛生審議会の意見を聴いて、販売の用
に供し、若しくは営業上使用する器具若しくは
容器包装若しくはこれらの原材料につき規格を
定め、又はこれらの製造方法につき基準を定め
ることができる。

② 前項の規定により規格又は基準が定めら
れたときは、その規格に合わない器具若しくは
容器包装を販売し、販売の用に供するために製
造し、若しくは輸入し、若しくは営業上使用し、そ
の規格に合わない原材料を使用し、又はその
基準に合わない方法により器具若しくは容器包
装を製造してはならない。

食品衛生法条文（器具・容器包装の規格）
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食品、添加物等の規格基準 
第３ 器具及び容器包装
〔一般規格（第18条第3項に基づく別表第1）、
材質別規格、用途別規格、製造基準〕

で規定

●第１項の規格に合わない
・ 器具若しくは容器包装の販売、製造、

輸入、営業上使用 ×
・ 規格に合わない原材料の使用 ×

●第１項の基準に合わない方法での器

具若しくは容器包装の製造 ×



第３ 器具及び容器包装

A. 器具若しくは容器包装又はこれらの原材料一般の規格（抜粋）

５ 器具又は容器包装は，食品衛生法施行規則（昭和２３年厚生省令第２３号）別表第１に掲げる着色料以外の化学
的合成品たる着色料を含むものであつてはならない。ただし，着色料が溶出又は浸出して食品に混和するおそれ
のないように加工されている場合はこの限りでない。

８ 食品衛生法施行令第１条に規定された材質の原材料であつて、これに含まれる物質（略）ごとに定める当該原
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（以下「含有量等」という。）は、別表第１のとお
りとする。（略）

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

2. 合成樹脂製の器具又は容器包装

（１）一般規格：材質試験、溶出試験を規定

（２）個別規格：樹脂毎に材質試験、溶出試験を規定

E. 器具又は容器包装の用途別規格

食品衛生法 第18条

器具・容器包装の規格基準

食品、添加物等の規格基準

（昭和34年厚生省告示第370号）

最終製品（器具・容器包装）としての規格

○○を主成分とする合成樹脂製の器具又
は容器包装
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合成樹脂の整理（既存物質の再整理）

基ポリマー
（基材）

合成樹脂製容器包装
（最終製品）

添加剤

合成樹脂の原材料に含まれる物質
（化学的に変化して生成した物質除く）

熱可塑性あり 熱可塑性なし

プラスチック
熱可塑性プラスチック

例）ポリエチレン等

熱硬化性プラスチック
例）メラミン樹脂等

エラストマー
熱可塑性エラストマー

例）ポリスチレンエラストマー
ゴム（熱硬化性エラストマー）

例）ブタジエンゴム

「ゴム」を除く部分を合成樹脂
とし、ポジティブリスト制度の
対象とする。

合成樹脂＋ガラス繊維

合成樹脂＋ラメ（金属）

合成樹脂ではない材質

合成樹脂が主たる場合は、合成樹脂製

合成樹脂：PL対象

ガラス繊維、金属：対象外

原材料は、材質で分ける
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 収載物質の範囲の明確化
・基材（基ポリマー）・・・合成樹脂中の重合体（分子量1000以上） 
 【第１表】 合成有機高分子物質*
・添加剤・・・原則、分子量1000未満で、以下のいずれも満たす物質

・基材の物理的又は化学的性質を変化させるもの
・最終製品中に化学反応せず残存することを意図して用いられるもの

 【第２表】 有機低分子物質
*：常温常圧で液状のもの、又は特殊な官能基を有しその官能基が 【基材】 に対して特有の効果を発

揮するもの（分子量2000程度を目安とする）は、【有機低分子物質】 と同様のリスク管理が必要
と考えられるため、【添加剤】 として 【第２表】 で管理する。

 制度の運用を考慮した改編
・第１表(1)と第１表(2)の統合と収載物質の整理
・収載方法の変更と材質区分（合成樹脂区分）の整理
・基材の98％超が、第１表に収載されているモノマーで構成されることとする
→第１表(3)（微量モノマー）の撤廃

 制限の撤廃
・使用可能な食品区分及び温度に関する制限の撤廃

再整理 ＜全体像＞

基材に該当
するものは
【第１表】に
再編

運用上、数平均や重量平均を問わず、「重合体の
製造設計をする時に目標とした分子量」で判断
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PL制度の現状（パブリックコメント）
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 厚生労働省ウェブサイト（ポジティブリスト制度）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_05148.html

①PLの改正案

②製造管理基準の
 改正案

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_05148.html


①PL改正案（パブリックコメント）
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意見入力へ（e-GOV）
・募集要項
・概要
・別紙
・関連資料

関連情報

ページ下に移動

 新旧の通し番号
 新旧の物質名
 新旧の特記事項

新：検討後（パブコメ時）
旧：４月１３日部会時



①PL改正案（パブリックコメント）・別紙

11

別紙



①PL改正案（パブリックコメント）・別紙
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特記事項欄の材質区分別使用制限に関する内容を整理

「特段の定め」について備考に追記

b  特記事項欄において特段の定めがある場合とは、
使用温度、対象食品、材質の厚さ、食品への直接接触の有無、使用量の合計量
に係る事項の記載がある場合とする。 



審議会のホームページ

ホームページ
↓
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関連情報
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別表第１
第２表

注１） 
「通し番号」は、現行告示での通し番号及
び令和４年４月から７月までの意見募集
の整理のために便宜上に付番した番号
である。今後、告示化の整理後に、新た
な通し番号を付番する予定。なお、番号
の関連性については参考情報として示
す予定。

注２）
 「及び／又は」が使用された物質名は、
例に示す変更を検討している。
例：「A及び／又はB」 →

    「A及びBのうち一又は複数の物質」  



関連情報

15



参考情報
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 新旧の通し番号
 新旧の物質名
 新旧の特記事項

新：検討後（パブコメ時）
旧：４月１３日部会時

①物質名について法令上の整理
②物質名を五十音順位並び換え
③新たに通し番号を付与
④特記事項についても法令上の整理

英名、CAS番号等の参考情報は、旧通し番号と
3月6日リスト案の（新）通し番号で確認できます



参考情報
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下段：別表第１の検討結果（2023.8.4） 上段：部会における告示案（2023.4.13）



参考情報
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下段：別表第１の検討結果（2023.8.4） 上段：部会における告示案（2023.4.13）



②製造管理基準の改正案（パブリックコメント）
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意見入力へ（e-GOV）
・募集要項
・概要
・別紙
・関連資料



②製造管理基準の改正案（パブリックコメント）
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２ 改正の概要
 施行規則第66条の５第１項及び第２項について、以下の改正を行う。 

＜第１項（一般的な衛生管理）＞
   以下の現行の基準を廃止する。 
・ 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。 （第６号）
 ・ 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。（第７号） 

 以下の基準を新たに設ける。
 ・ 食品衛生上の危害の発生の防止に必要な限度において、販売の相手方に対し、 取り扱う器具又は容器包装に関   

する情報の提供に努めること。
 ・ 食品衛生上の危害又は危害のおそれがある事態が発生した場合の対応方法を定 め、その方法により対応するこ

と。 
 ・ 食品衛生上の危害の発生の防止に必要な限度において、原材料の仕入元、製造 の状態、出荷又は販売先その
他必要な事項に関する記録を作成し、保存するよう 努めること

 ・ 製造した製品等の自主検査を行った場合には、その記録を保存するよう努める こと。
 

＜概要＞



②製造管理基準の改正案（パブリックコメント）
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＜第２項（適正に製造を管理するための取組）＞
  以下の現行の基準を廃止する。 
・ 合成樹脂の原材料は、法第18条第３項の規定に適合するものを使用すること。 （第１号） 
・ 器具又は容器包装の製品設計にあっては、設計された製品が法第18条第３項の 規定に適合すること及びその製
造工程が同条第１項の規格又は基準に適合してい ることを確認すること。（第２号） 

・ 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。（第３号） 

・ 製造に使用した合成樹脂の原材料及び製造した器具・容器包装の一部を必要に応じて保存すること。（第８号） 

 以下の基準を新たに設ける。 
・ 合成樹脂の原材料を使用した器具又は容器包装の製品設計においては、食品衛 生上の危害の発生を防止する

 ために管理が必要な要因を特定すること。
 ・ 製造する器具又は容器包装については、使用方法その他食品衛生上の危害の発 生の防止のために販売先に提

 供する必要がある情報を管理すること。 ・ 適正に製造を管理するための取組の内容を記載した書面とその実施の
記録を作成し、適切な期間保存すること。 

 その他、表現の適正化等、所要の改正を行う。 

令和4年11月4日開催の器具・容器包装部会を参照
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今後のスケジュール（案）
令和３年  令和４年 令和５年以降

これまでの
意見をリス
トに反映し、
公表

部会

新整理案

意見募集
整理・反映作業

告示改正案

・パブリックコメント
（8/4～9/3）

・WTO通報

改正告示の公布

令和７年6/1～
（完全施行）

12/24 周知期間３/23 ４/26 施
行

諮問・審議会（部会）

４/13

部会

改正案
の審議

４/1４

食品安全委員会

６/７

審議会（分科会）・答申

令和４年 令和５年以降

改正基準案
・パブリックコメント
（8/4～9/3）

令和７年6/1～
（完全施行）

周知期間

部会

１１/４ ４/1４

食品安全委員会

６/７

改正基準の公布

法第52条に基づく、製造管理の省令改正の施行は、

ポジティブリストの再整理に伴う告示改正の施行に合
わせることが必要

施
行

PL

製造管理基準


	スライド番号 1
	スライド番号 2
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	スライド番号 21
	スライド番号 22

