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ABSTRACT

Objectives: Phthalates, which are widely used as plasticizers, have been recognized as endocrine disruptors. In

the present study, we provided information on the regulation of these chemicals and summarized the information

available on their detection and toxicity in children’s products and those of their alternatives.

Methods: The regulatory frameworks related to phthalates in children’s products in Korea, the United States

(US), and the European Union (EU) were compared. Data on the detection concentration of 16 phthalates and

seven phthalate alternatives that could be used in polyvinyl chloride (PVC) plastic products for children as well

as on their toxicity classification and endocrine disruption toxicity were collected from the literature.

Results: Korea adopted US and EU chemical standards for six phthalates (DEHP, BBP, DBP, DINP, DIDP, and

DNOP), but not others (e.g., DIBP, DPP, DHP, and DCHP). Among the ten phthalates and seven substitutes for

which regulatory standards were not determined, DIBP, DHP, DEHA, DIBA, DINA, and DEHT were detected

in children’s products made from PVC plastic. DIBP and DHP, which have a reproductive toxicity classification

of 1B, were frequently detected in PVC toys. The reproductive toxicity, estrogenicity, and anti-androgenic

activity of the unregulated phthalates and their alternatives have been reported in diverse in vitro and in vivo

assays.

Conclusion: The use of unregulated phthalates and their substitutes in children’s products is increasing. Further

monitoring and toxicological information on phthalate alternatives is required to develop proper management

plans.
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I. 서 론

일반적으로 영·유아와 어린이는 성인에 비해 소비

자 제품 내 유해화학물질 노출에 더 취약하다. 영·유

아는 손이나 물체를 입으로 가져가는 독특한 행동

특성이 있으며,1) 어린이는 성인에 비해 단위 체중

당 섭취량과 호흡량이 많기 때문에 환경유해인자에

더 많이 노출될 수 있다.2) 또한 영아는 젖병, 카시
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트, 유모차 등에 자주 접촉하여 이러한 제품에 포함

된 화학물질에 다빈도로 노출될 수 있다.3) 이 기간

동안 신경계, 내분비계, 생식 등에 손상을 입으면 그

영향이 평생동안 지속될 수 있으며,4) 유아는 뇌혈관

장벽이 완전히 발달하지 않아 해로운 화학물질이 중

추 신경계에 쉽게 유입될 수 있다.5) 따라서 영·유아

와 어린이는 성인과 차별화된 환경보건 관리가 필요

하다.

어린이는 자주 놀거나 만지는 제품을 통해 프탈레

이트류, 비스페놀 A, 브롬화난연제, 중금속 등 다양

한 유해화학물질에 노출될 수 있다. 예를 들어, 폴

리염화비닐(polyvinyl chloride, PVC) 플라스틱 제품

에서 가소제로 사용되고 있는 프탈레이트류는 완구,

문구용품, 어린이가 사용하는 생활용품, 화장품, 개

인 위생용품에서 검출되었다.6~8) 한 연구에서는 3~12

세 미만 어린이들의 이용빈도가 높은 제품을 분석하

였을 때 가방, 신발, 지우개 순으로 프탈레이트 함

량이 높게 나타났으며, di-(2-ethylhexyl) phthalate

(DEHP)는 최고 627,836 mg/kg, diisononyl phthalate

(DINP)는 최고 473,202 mg/kg으로 검출되었다.9) 세

안제에서는 dimethyl phthalate (DMP)가 4.0~7.9 mg/

kg 범위로 검출되었다.10) 경구, 경피 노출을 통한 전

이량 시험에서는 악세서리, 놀이용 바닥매트, 물놀이

용품 등을 통해 DEHP, dibutyl phthalate (DBP),

DINP의 인체 전이가 일어날 수 있음이 확인되었다.11)

프탈레이트는 플라스틱에 유연성을 더해주는 가소

제, 안정제, 점성 조절제, 유화제, 고화제의 특성이

있어 전자제품, 바닥재, 식품용기, 화장품, 혈액백,

어린이용 완구/문구용품 등 다양한 제품에 사용되어

왔다.12) 영·유아는 체내기관이나 면역 및 대사체계가

완전히 발달하지 않아 제품을 사용하는 과정에서의

프탈레이트 노출에 취약하며, 어린이들의 1일 프탈

레이트 섭취량이 어른들보다 높은 것으로 보고되었

다.13) 체내에 침투한 프탈레이트는 비정상적인 호르

몬 작용을 유도하거나 정상적인 호르몬 작용을 방해

함으로써 내분비계 교란물질로 작용할 수 있으며, 정

자 수 감소,14) 성조숙증 유발,15) 불임16) 등이 야기될

수 있다. 이러한 프탈레이트의 잠재적 유해성을 피

하기 위해 가소제로서의 특성을 유지할 수 있는 다

양한 대체물질이 개발되었으며, adipate류, terephthalate

류 등이 대표적이다.

화학물질이 함유된 어린이제품의 사용이 늘어나면

서, 영·유아 및 어린이의 건강을 보호하기 위해 여

러 국가들이 어린이제품에 들어간 화학물질의 함유

량과 용출량을 규제하고 있다. 우리나라에서도 어린

이에게 미치는 노출과 건강 악영향을 최소화하기 위

해 산업통상자원부의「어린이제품안전특별법」, 환

경부의「환경보건법」,「화학물질의 등록 및 평가

등에 관한 법률」등 다양한 환경보건 정책들이 적

용되고 있으며, 6종 프탈레이트(DEHP, benzyl butyl

phthalate (BBP), DBP, DINP, diisodecyl phthalate

(DIDP), di-n-octyl phthalate (DNOP))에 대한 기준

이 마련되어 있다. 그러나 관리부처 및 관련 법률에

따라 다르게 규제되고 있어 신규 어린이제품에 대한

관리 사각지대가 발생하고 있으며, 대체물질의 안전

성에 대한 검토가 필요한 상황이다.

본 연구에서는 어린이제품 내 프탈레이트류에 대

해 한국, 미국, 유럽이 규제하는 방법을 비교하고,

PVC 플라스틱 어린이제품에 함유가 가능한 프탈레

이트류 및 대체물질의 검출현황과 독성자료를 수

집·분석하였다.

II. 연구 방법

1. 어린이제품 내 화학물질의 규제현황 조사

PVC 플라스틱 어린이제품을 관리하는 한국, 미국,

유럽의 주요 법률을 확인하여 규제대상과 해당 어린

이제품을 조사·정리하였다. 즉, 우리나라 산업통상자

원부의「어린이제품안전특별법」, 환경부의「환경

보건법」, 식품의약품안전처의 영·유아용 식품 용기

기준, 미국의「소비자제품안전개선법(Consumer

Product Safety Improvement Act, CPSIA)」, 유럽연

합의「신화학물질관리제도(Registration, Evaluation,

Authorization, and Restriction of Chemicals,

REACH)」의 규제대상 어린이제품과 프탈레이트류

물질의 규제기준을 조사하였다.

산업통상자원부의「어린이제품안전특별법」에서는

제17조, 제22조, 제25조에 근거하여 안전인증, 안전

확인, 공급자적합성확인 어린이제품을 “안전관리대

상 어린이제품”으로 명칭하고 있으며, 환경부의「환

경보건법」에서는 제24조에 근거하여 어린이용품 내

환경유해인자를 관리하고 있다. 본 연구에서는 산업

통상자원부고시 제2019-0201호 ‘어린이제품 공통안

전기준’17)에 제시된 프탈레이트계 가소제의 허용치
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와 ‘어린이용품 환경유해인자 사용제한 등에 관한

규정’18)에 제시된 어린이용 플라스틱 제품 내 프탈

레이트류 물질의 제한내용을 조사하였다. 또한 식품

의약품안전처에서 관리하고 있는 ‘영·유아용 식품 용

기·포장 제조에 관한 프탈레이트 기준’에 대해서도

조사하였다.19)

미국에서는「독성물질규제법(Toxic Substances

Control Act, TSCA)」,「소비자제품안전개선법

(CPSIA)」등 국가 전체에 공통적으로 적용되는 연

방법(federal law)과 각 주가 독자적으로 기업에 적

용하는 주법(state law)에 따라 화학물질 규제가 이

루어지고 있다. 어린이제품에서의 프탈레이트류 규

제는「소비자제품안전개선법(CPSIA)」이 적용되고

있으며, 이 법은 어린이용 제품의 안전요구사항을 강

화하기 위한 목적으로「소비자제품안전법(Consumer

Product Safety Act, CPSA)」에 완구 및 육아용품에

대한 납과 프탈레이트 규제조항을 추가한 것이다. 적

용대상 품목은 만12세 이하 어린이의 완구(toy), 만

3세 이하 영·유아의 수면과 수유를 촉진하거나 빨기,

씹는 일을 돕기 위해 고안된 육아용품(child care

article), 어린이의 입에 넣을 수 있는 완구(toy that

can be placed in a child’s mouth)이다. 본 연구에서

는 소비자제품안전위원회(US Consumer Product

Safety Commission, CPSC)가 2014년 12월 30일에

공표한 CPSIA의 개정안(2018년 4월 25일 이후에

제조·수입된 제품에 적용)20~21)을 토대로 완구 및 육

아용품에 대한 프탈레이트 기준을 조사하였다.

유럽연합에서는「장난감 안전법(Toy Safety

Directive 88/368/EEC)22)」에 따라 0~14세까지 어린

이들이 가지고 놀 수 있는 모든 제품에 대한 안전

사항을 규정하고 있으며, 완구류(toy) 및 육아용품

(childcare articles) 내 프탈레이트 가소제에 대한 지

침은 별도로 제정하여 어린이용품을 관리하고 있다

(Directive 2005/84/EC).23) 이를 발전시켜 유럽위원회

(European Commission; EC)에서는 2018년 12월 18

일「신화학물질관리제도(REACH)」부속서 XVII내

Entry51 개정안24~25)을 채택하였으며, 이 개정안에는

EU 시장에 출시되는 소비자 제품에 프탈레이트 4종

의 사용을 제한하는 내용이 담겨 있다. 또한 부속서

XVII내 Entry52에 따라 어린이의 입에 닿을 수 있

는 플라스틱 육아용품과 완구류에 대해 프탈레이트

3종의 함유량을 제한하고 있다. 본 연구에서는 이 내

용을 토대로 완구와 아동보호 제품에 적용되는 프탈

레이트 기준을 조사하였다.

2. 플라스틱 어린이제품 내 프탈레이트류 및 대

체제의 검출현황과 유해성 자료 조사

미국 환경보호청(US EPA)에서 구축한 Database

of Chemicals associated with Plastic Packaging

(CPPdb; https://actor.epa.gov/cpcat/faces/home.xhtml)

의 CPPdb_List A (chemicals LIKELY associated

with plastic packaging, 902종), CPPdb_List B

(chemicals POSSIBLY associated with plastic

packaging, 3,353종)를 토대로 폴리염화비닐(PVC) 플

라스틱 제품에 함유될 수 있는 173종 물질을 확인

하였다.26) 그 중 프탈레이트류 16종(DEHP, BBP,

DBP, DINP, DIDP, DNOP, dicyclohexyl phthalate

(DCHP), diisobutyl phthalate (DIBP), dihexyl

phthalate (DHP), butoxycarbonylmethyl butyl

phthalate (BCMBP), dimethoxyethyl phthalate

(DMEP), decyl octyl phthalate (DOP), diallyl

phthalate (DAP), diundecyl phthalate (DUDP),

dibasic lead phthalate (DLP), diisoheptyl phthalate

(DIHP)) 및 adipate류 대체제 6종(di-(2-ethylhexyl)

adipate (DEHA), dibutyl adipate (DBA), dioctyl

adipate (DOA), diisobutyl adipate (DIBA), diisodecyl

adipate (DIDA), diisononyl adipate (DINA)),

terephthalate류 대체제 1종(di-(2-ethylhexyl) terephthalate

(DEHT))을 대상으로 유럽화학물질청(European

Chemical Agency, ECHA)에 제시된 harmonized

classification을 조사하였다.27) 우리나라에서 관리기

준이 설정되지 않은 프탈레이트 10종(DCHP, DIBP,

DHP, BCMBP, DMEP, DOP, DAP, DUDP, DLP,

DIHP)과 대체제 7종(DEHA, DBA, DOA, DIBA,

DIDA, DINA, DEHT)에 대해서는 문헌에 보고된 어

린이제품 내 검출현황을 조사하였다. 프탈레이트 16

종, adipate류 대체제 6종, terephthalate류 대체제 1

종의 유해성에 관한 자료는 2020년 10월까지 게재

된 문헌 중 Pubmed, Web of Science에 ‘대상물질명

또는 CAS 번호’, ‘영향(estrogenicity/anti-estrogenicity,

androgenicity/anti-androgenicity)’의 키워드를 입력해

검색하였다. 정리한 in vivo, in vitro assay는 아래와

같으며, Klimisch score 1, 2등급에 해당하는 자료로

정리하였다.28)
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• In vitro estrogen receptor (ER) binding assay,

ER transactivation assay, ER reporter gene

assay, E-screen assay

• In vitro androgen receptor (AR) binding assay,

AR transactivation assay, AR reporter gene

assay

• In vivo estrogenic/anti-estrogenic assay (Uterotrophic

assay and pubertal assay)

• In vivo androgenic/anti-androgenic assay (Hershberger

assay and pubertal assay)

III. 연구결과 및 고찰

1. 어린이제품 내 화학물질의 규제현황 조사

「어린이제품안전특별법」의 ‘어린이제품 공통안전

기준’에는 합성수지제 어린이제품(만 13세 이하)에

대한 6종 프탈레이트(DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP,

DNOP)의 총 함유량 허용기준(0.1% 이하)이 제시되

어 있다(Table 1).17) ‘어린이용품 환경유해인자 사용

제한 등에 관한 규정’에는 어린이용 플라스틱 제품

(만 13세 미만)에의 DNOP(경구노출에 따른 전이량

9.9×10-1 µg/cm2/min 미만, 경피노출에 따른 전이량

5.5×10−2 µg/cm2/min 미만) 및 DINP (경구노출에 따

른 전이량 4.0×10−1 µg/cm2/min 미만, 경피노출에 따

른 전이량 2.2×10−2 µg/cm2/min 미만)의 경구노출,

경피노출 전이량 기준이 설정되어 있다(Table 1).18)

또한 ‘영·유아용, 식품 용기 제조 시 DBP, BBP를

사용해서는 안된다’는 식품용기 규정이 있다.19)

미국에서는「소비자제품안전개선법(CPSIA)」에 따

라 만3세 이하 영·유아의 육아용품과 완구 내 9종

프탈레이트류(DEHP, BBP, DBP, DINP, DIDP, DIBP,

DPP, DHP, DCHP)의 함유량을 0.1% 이하로 제한하

고 있으며, 입에 닿을 수 있는 완구에 DINP의 함유

량을 0.1% 이하로 규제하고 있다(Table 1).20~21) 9종

프탈레이트 관리물질 중 6종(DEHP, DBP, BBP, DIBP,

DHP, DCHP)은 세계조화시스템(GHS)에 따라 생식

독성을 유발하는 물질(group 1B)로 분류된다(Table 2).

유럽연합에서는「신화학물질관리제도(REACH)」

부속서 XVII 내 Entry 51개정안에 따라 2020년 7

월 7일 이후 플라스틱 육아용품과 완구류에 4종 프

탈레이트류(DEHP, DBP, BBP, DIBP)가 개별 또는

혼합하여 총 함유량 허용기준(0.1%) 이상의 농도로

포함될 경우 시장 출시가 제한된다(Table 1).25) 부속

서 XVII내 Entry 52에 따라 3종 프탈레이트류(DINP,

DIDP, DNOP)는 어린이의 입에 닿을 수 있는 플라

스틱 육아용품과 완구류에 개별 또는 혼합하여 총

함유량 허용기준(0.1%) 이상의 농도로 포함될 경우

시장 출시가 제한된다(Table 1).24) 7종 프탈레이트

관리물질 중 4종(DEHP, DBP, BBP, DIBP)은 세계

조화시스템(GHS)에 따라 생식독성을 유발하는 물질

(group 1B)로 분류된다(Table 2).

우리나라에서는「어린이제품안전특별법」,「환경

보건법」, 식품의약품안전처의 ‘영·유아용 식품 용기

·포장 제조에 관한 프탈레이트 기준’을 토대로 6종

프탈레이트(DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP)

를 관리하고 있으나, PVC 플라스틱 어린이제품 내

포함될 수 있는 10종의 프탈레이트(DCHP, DIBP,

DHP, BCMBP, DMEP, DOP, DAP, DUDP, DLP,

DIHP)와 7종의 대체제(DEHA, DBA, DOA, DIBA,

DIDA, DINA, DEHT)에 대해서는 구체적인 관리기

준이 설정되어 있지 않다. 미국에서는 만3세 이하

영·유아의 육아용품과 완구 내 DIBP, DHP, DCHP

함유량을 0.1% 이하로 제한하고 있으며, 유럽연합에

서도 DIBP는 플라스틱 어린이제품과 완구에 함유량

허용기준(0.1%) 이상의 농도로 포함될 경우 시장 출

시가 제한되고 있다. 제품 내 검출빈도 및 검출농도,

세계조화시스템(GHS)의 생식독성 등을 고려하여

PVC 플라스틱 어린이제품 내 프탈레이트 규제항목

과 그 기준을 업데이트할 필요가 있다.

2. 플라스틱 어린이제품 내 프탈레이트류 및 대

체제의 검출현황

PVC 플라스틱 어린이제품에서 관리기준이 설정되

지 않은 프탈레이트류 10종, adipate류 대체제 6종,

terephthalate류 대체제 1종 중 검출된 자료를 Table

3에 정리하였다. 생식독성 1B 등급으로 분류된 DIBP

는 완구에서 평균 0.45~27%,29~32) 점핑볼에서 31.9%,33)

캐릭터 파우치에서 0.04%33) 검출되었으며, DHP는

완구에서 최대 0.19%34)로 검출되었다. 최근 프탈레

이트 규제가 강화되면서 adipate류(DEHA, DIBA,

DINA)나 terephthalate류(DEHT)의 검출 보고가 높

아지고 있다. 만3세 이하 영·유아의 육아용품과 완

구에서 DEHA는 2~4%, DIBA는 0.6%, DINA는

4~6%, DEHT는 7~10% 검출되었으며,29) 유아용품,
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인형, 물놀이 장난감에서 DINA는 18~25%, DEHT

는 20~37% 검출되었다.30) DEHT는 어린이용품에서

2.5~57.9%,7) 플라스틱 완구에서 8.37~21.20%,35) 어

린이용 백팩에서 5.38~25.5%35) 검출되었다. 국내에

서 유통되는 PVC 수저집, 캐릭터 파우치, 줄넘기 줄,

필통, 욕실화에서도 DEHT가 11.49~32.19%로 검출

되었다.33) PVC 플라스틱 완구에서 DEHA, DIBA,

DEHT의 검출 보고가 높아지고 있고 프탈레이트 함

유량 허용기준(0.1%)에 비해 6~579배 높은 농도로

검출되고 있으므로, 이에 대한 주기적인 모니터링이

필요하다.

3. 프탈레이트류 및 대체제의 유해성 자료 조사

22종의 물질 중에서 17종의 프탈레이트류 및 대체

물질에 대한 생식/후세대 발달독성, 에스트로겐성,

항안드로겐성의 내분비계 교란독성 연구가 확인되었

으며, 5종의 물질(BCMBP, DMEP, DOP, DIHP,

DOA)에 대해서는 이러한 유해성 연구가 필요함을

확인하였다(Table 4). In vitro 세포 실험, in vivo 동

물 실험 뿐만 아니라 역학조사에서도 임신기간 중

또는 영·유아기 동안에 프탈레이트류 물질에 노출되

면 정상적인 호르몬 조절 방해, 생식기의 정상적인

발달 및 기능 저해, 정자 수 감소,14) 성조숙증 유발,15)

자궁내막증,36) 유방암 발병37) 등 다양한 건강영향이

초래될 수 있음이 확인되었다. 어린이가 제품을 통

해 프탈레이트류에 노출될 경우 서서히 그 영향이

나타나 평생 지속될 수 있으므로,4) 어린이제품 내

내분비계 교란독성의 잠재력이 큰 프탈레이트류 물

질 또는 그 대체제에 대한 지속적인 모니터링과 관

리방안 마련이 필요하다.

OECD 시험지침 416, 421, 422 등에 따른 설치류

의 생식/후세대 발달독성 또는 내분비계 교란독성을

연구한 문헌 중에서 프탈레이트류 12종(DBP,27,38~46)

BBP,27,38~39,42~45,47~48) DEHP,27,43,45,49~52) DNOP,43,45)

DIDP,43,45) DINP,27,43,45,53) DCHP,27,40,54~59) DIBP,27,53,60~66)

DHP,43,55~56,59) DAP,27,67) DUDP,68) DLP27)), adipate류

대체제 5종(DEHA,27,69) DBA,27) DIBA,27) DIDA,27)

DINA27)), terephthalate류 대체제 1종(DEHT27,29,70~71))

에 대한 결과가 보고되었다. 프탈레이트를 랫드에 노

출시켜 살펴본 Uterotrophic assay에서는 DBP, BBP,

DNOP, DHP<DIDP, DINP<DEHP 순으로 estro-

genicity가 높게 나타났으며,43) DIBP의 estrogenicity

가 DINP보다 높게 나타났다.53) Hershberger assay에

서 살펴본 anti-androgenicity는 BBP, DNOP, DINP

<DIDP<DBP, DEHP 순으로 높게 나타났다.45) 프탈

레이트의 생식/후세대 발달 독성 시험에서는 어미

세대에 노출된 수컷 태자의 독성이 암컷보다 민감하

게 나타났으며, DIBP의 경우 수컷 랫드의 생식독성

(NOED 125 mg/kg/day)이 암컷(NOED 625 mg/kg/

day)보다 5배 높게 나타났다.62) 국내 프탈레이트 규

제는 DEHP, DBP, BBP에 중점을 두고 있는데, PVC

플라스틱 완구에서 다빈도로 보고되고 있는 DIBP

역시 DBP, BBP와 유사하거나 보다 큰 유해 영향을

유발할 수 있는 가능성이 있으므로 안전성에 대한

지속적인 검증과 관리기준 마련이 필요하다.

ER/AR binding assay, ER/AR reporter gene assay,

ER/AR transactivation assay, E-Screen assay 등의

in vitro 내분비계 교란독성 시험을 통한 DBP, BBP,

DEHP, DNOP, DIDP, DINP, DCHP, DIBP, DHP,

DIHP, DEHT의 연구결과가 보고되었으며(Table 4),

DBP, BBP, DEHP, DNOP, DIDP, DINP, DCHP,

DIBP, DHP, DIHP의 에스트로겐성 및 항안드로겐성

이 확인되었다.29,42,72~81) 탄소 사슬의 길이(4~6개)가

짧은 프탈레이트류인 DCHP, DIBP, DHP는 human

ERα를 활성화하거나 AR 활성을 저해함이 관찰되었

다.78) MDA-kb2 세포를 이용한 androgenicity, anti-

androgenicity 시험에서는 DEHP에 비해 DBP의 독

성이 컸다.76) DEHP, DBP, BBP의 estrogenicity는 비

슷하게 나타났으나,77,79) anti-estrogenicity는 DEHP에

비해 DBP, BBP가 높게 나타났다.77) MCF 세포를

이용한 E-screen assay에서는 estrogenicity가 DBP,

DHP<DEHP, BBP<DCHP82) 또는 DIDP<DNOP<

DAP<DBP<BBP 순으로 나타났다.42) 현재 규제되고

있지 않은 DHP, DAP의 내분비계 교란독성이 규제

대상 프탈레이트류보다 작지 않으므로, 이에 대한 안

전성 검증과 관리기준 마련이 필요하다. 프탈레이트

류 물질의 paired ester 그룹 및 탄화수소의 구조와

위치에 따라 내분비계 교란독성의 크기가 달라질 수

있으나, 이 물질들이 공통적으로 발현하는 독성 자

체를 줄일 수 있는 대체물질 개발이 필요하다.

Adipate류 및 terephthalate류 대체제는 프탈레이트

류 물질에 비해 가소성이 낮으며 제조비용이 비싼

편이지만, 독성이 낮다고 예측되어 대체물질로 많이

활용되고 있다.83) DBA, DIBA의 생식독성 NOED는
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300 mg/kg/day로27) DBP의 생식독성 NOED 385 mg/

kg/day,27) DIBP의 생식독성 NOED 100 mg/kg/

day60~61)보다 독성이 작거나 유사하게 나타났으나

DINP의 생식독성 NOED 500 mg/kg/day27)보다는 크

게 나타났다. DEHA의 생식독성 NOED 170 mg/kg/

day27) 역시 DEHP의 생식독성 NOED 3~100 mg/kg/

day49~51)보다는 독성이 작게 나타났으나, Uterotrophic

assay를 통한 estrogenicity는 다른 규제대상 프탈레

이트류(예: DNOP)43)보다 독성이 높게 나타났다.

DEHT의 생식독성 NOED는 747 mg/kg/day로29)

DEHP의 생식독성 NOED 3~250 mg/kg/day27,49~51)에

비해 독성이 작게 나타났으나, 만성적으로 노출되면

눈과 코에 이상을 초래할 수 있음이 보고되었다.83)

프탈레이트의 규제가 강해짐에 따라 대체물질들의

사용이 증가하고 있지만, 이러한 대체물질들(예:

DINA)의 안전성 검증을 위한 독성자료의 확보는 매

우 부족한 편이다. PVC 플라스틱 완구에서 보고가

증가되고 있는 DEHA, DIBA, DEHT의 내분비계 교

란독성이 기존 규제대상 프탈레이트류에 비해 현저

히 작지 않으므로, 추후 충분한 독성 자료의 확보로

안전성 검증과 모니터링이 필요하다.

IV. 결 론

본 연구에서는 어린이제품에 함유된 프탈레이트류

및 그 대체물질에 대해 한국, 미국, 유럽이 규제하

는 방법을 비교하였고, PVC 플라스틱 어린이제품에

함유가 가능한 프탈레이트류 및 대체제의 검출현황

과 독성자료를 조사하였다. 우리나라의 어린이제품

내 프탈레이트류 규제는 6종 프탈레이트(DEHP, DBP,

BBP, DINP, DIDP, DNOP)에 대해 미국, 유럽연합

과 같은 기준(0.1% 이하)으로 이루어지고 있으나,

10종 프탈레이트류 및 7종 대체제는 구체적인 관리

기준이 미설정되어 있다. DIBP, DHP는 생식독성 1B

등급으로 분류되고 폴리염화비닐(PVC) 플라스틱 완

구에서도 다빈도로 보고되고 있으므로, 추후 관리기

준 마련이 필요하다. 프탈레이트 대체제가 내분비계

교란을 포함한 유해성을 잠재적으로 내포할 가능성

이 있으며, 이러한 대체물질에 대한 안전성 검증이

지속적으로 이루어질 필요가 있다.
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