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Ⅰ. 서론

개정된일본식품위생법이2020년6월1일부터시행되면서합성수지제식품포장용기및

기구에관한포지티브리스트(이하PL)제도가운용되기시작했다. 다만같은해4월28일

고시에서‘경과조치’가지정되고, 시행전에제조·판매·수입된것과‘비슷한것’에관

해서는‘여기에포함되는물질에관해서는이고시에의한개정후식품, 첨가물등의규격

기준의별표제1에게재된것으로간주한다’라며5년간PL제도에적합한것으로보이고,

이경과조치기간내에원래의‘개정에대한대응’을해야만한다. 

이가운데인쇄잉크에관해서는‘18조3항의단서’범위에넣고, PL 등록없이도사용가

능하다는견해를인쇄잉크공업연합회(이하공업회)에서나타냈다. 

이개념에관해서는공업연합회홈페이지(이하공업회HP)에서‘개념’, ‘시뮬레이션조

건’, ‘Q&A’등으로정리했다. 

이글에서는앞에서언급한개념에관한경위를정리하고, 공업회HP의문서를포함해설

명하고자한다. 

또한2020년4월28일에나온‘식품위생법제18조3항단서의규정에의해사람의건강

을해칠우려가없는양으로써일본후생노동대신이정한양(안)’에관한의견(이하‘퍼블

릭코멘트’, ‘퍼블릭코멘트에대한응답’), 2020년5월1일에나온‘식품위생법등의일

부를개정하는법률에의한개정후식품위생법제18조제3항의시행에따른관계고시의

정비에관하여(이하운용통지)’와관련하는항목에관한내용도설명한다. 

또한이글과관련하는잉크공업회HP에는공업회가정리한‘식품용기포장용인쇄잉크의

제조관리가이드라인(일반위생관리)’과‘식품용기포장용인쇄잉크의설계관리가이드라

인’에관해서도공개하고있다. 

일본의개정식품위생법과
식품포장용인쇄잉크
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Ⅱ. 18조3항의단서

식품위생법 18조에‘제1항의 규격에서 정의하지 않은 것은 사용하지 않는다. 다만 해

당물질이사람의건강을위협할우려가없는양으로써일본후생노동대신이약사·식

품위생심의회의의견을듣고정한양을넘어서용출하거나또는침출해식품에혼화할

우려가없도록기구또는용기포장이가공되고있는경우(해당물질이기구또는용기

포장의식품에접촉하는부분에사용되고있는경우는제외)에관해서는이제한이없

어진다(일부생략)’이다. 이것은‘사람의건강을손상할우려가없는양을넘어서이행

하지않도록가공되고있으면, 식품비접촉면에한해PL 등록되지않은물질을사용해

도좋다’라는의미이다. 

〔그림1〕은일본후생성기술검토회에서나타낸것으로, 좌측아래상자에들어있는물

질에관해서는PL에등록할필요가없다. 비접촉면에관해‘식품에대한이행이적으

면 PL관리의 대상에서 빼도 좋다’라는 것은 일반적으로 용인된 개념으로, EU의 플라

스틱측에도같은규정이있다. PL에등록되지않은물질은사용가능해도어떠한물질

[그림1] 합성수지층(잉크·접착제등)의취급

법제18조제3항의단서적용

중간층(식품비접촉층)의 합성수지(잉크·접착제등을포함)에 사용되는물질은일정량을초과해식품에이행하지않도록관리

되는경우, 법제18조제3항의단서(일정량초과해식품에이행하지않는경우에는규격기준이정해지지못한물질도사용가능)

의적용대상이된다. 

개요

합성수지의포지티브리스트제도의대상범위

대상범위내

합성수지층

합성수지층

(식품비접촉층)

예) 필름래미네이트

예) 잉크·접착제

소비·유통기한내에서일정량을넘어식품에이행하지

않도록적절한제조관리를실시. 

일정량을넘어식품에이행하는경우에는개별로

포지티브리스트의등록이필요. 

식품측

식품측

외측

외측

합성수지코팅층

예) 래커도장·핫멜트등

식품측

외측

합성수지층

(식품비접촉층)

예) 잉크·접착제

식품측

외측

※정보전달시에는사업자등이확인한‘일정량을넘어식품에이행하지않는것을담보하는조건(시험이외의방법

을포함)’을활용하는것도유용. 

[출전 : 제9회식품용기구및용기포장규제방식에관한기술검토회(2019년 12월 2일일본후생성회의실) 자료 3-

1, P6]
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도사용가능한것은아니며, 유해성이높은물질의사용은불가능하다(후술). 또한직

접접촉면에는이러한열외(이행량에따라PL 등록외물질의사용가능)를허용하는

규정은없다. 

Ⅲ. 사람의건강을해칠우려가없는양

사람의 건강을 해칠 우려가 없는 양은 2020년 4월 28일의 고시 제195항에 의하면

0.01㎎/㎏ 식품(10ppb 식품)이다. 또한‘운용통지’에서는 이‘0.01㎎/㎏ 식품’은

‘0.01㎎/L 유사용매’로써무방한것으로취급한다. 

이수치의근거는2019년7월8일의약사·식품위생심의회자료를참조하였다. 이수

치는‘유전독성의우려가없다고판단할수있는경우, 대상물질이반대로발암물질이

라고해도평생발암리스크가10-6 이하가되면상정되는구분’이라되어있고, 또한

0.01㎎/㎏식품은EU 플라스틱측에서의수치에도합치하고있다고보고되고있다. 

Ⅳ. PL제도의2가지의미

이번에개정을하면서PL제도를제정한것에는2가지의도가있다. 

1. PL제도를시행해사용가능한물질을한정한다. 

2. 사용하고 있는 물질에 관해 식품으로의 이행량에서부터 위험평가(risk

assessment)를 실시, 안전성을 확인한다(당연히 안전하지 않으면 안전한 수준까지

이행량을낮출필요가있다). 

PL제도는 대상제품에 대해‘원칙 상 모든 물질의 사용을 금지하고, 리스트 등록물질

만사용할수있다’는제도이고, 네거티브리스트(이하NL)제도는‘원칙상모든물질

이사용가능한대신리스트등록물질만사용할수없다’는제도이다. 

식품접촉면에직접사용하는제품에관해서는①사용물질을PL로관리하고, ②그물

질의 위험평가를 해 정확히 대응하고 있다. 비 접촉면에 관해서는‘이행이 없도록 가

공’하고 있으면, PL에 등록하지 않은 물질을 사용해도 되기 때문에 PL은 ②위험평가

를위한리스트는되지만①관리를위한리스트는되지않는다. 관리를위한리스트로

하기에는‘이행할지 말지 관계없이 리스트에 없는 물질은 사용하지 않는다’라고 할

필요가있다(이때문에구성하는모든물질을등록할필요가있다). 

8822 포장계·2021. 09
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Ⅴ. ‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’이하를측정하는방법은간단하지않다. 

18조3항단서의범위에있다고말하기위해서는용출시험에서‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용

매’이하에있어야만하는데, 이‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’이하를측정하는것이간단

하지않다. 공업회에서는이전에몇가지잉크성분에관해용출시험에서의용출량측정을

검토한적이있었다. 일반적으로사용되고있는물질(검사기관이분석곡선(檢量線)을가

지고 있는 물질)이 아닌 경우, 검사기관에 대상물질을 제공해 분석곡선을 받고, 0.01㎎

/L(10ppb) 이하영역에서의SN비(신호와노이즈의비)가정량에대해충분한지를조사할

필요가있다. 또한이작업은대상이되는물질별로해야만한다. 즉대상물질이무엇에있

는지를알고, 그물질을제공해야만하는작업으로, 대상을특정할수없는상태에서는매

우어려운작업이라할수있다. 반대로‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’를초과하는PL에등

록되지않은물질의용출이확인돼도그것이접촉면의불순물, 합성수지이외의비접촉면

유래인것인지, 단서대상인지아닌지를판단해야만하는데쉽지않다. 

퍼블릭코멘트(public comment)에서도이점을우려하는의견이있어서(의견6~8), 시험

기관은정하지않고, 반드시용출시험에서증명하지않아도좋다, 공급망의어느위치에있

는사업자의확인이라도좋다, 나아가‘이번에정한양은대상재질의원재료이고, 이것에

포함되는물질에관해PL에등록할필요가있는지를판단하기위한양이다’라는후생성

회답이있었다. 이것은‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’는위험평가의대상으로할지말지의

판단기준의이유가강하고, 이수준에서의이행량관리는측정이아니라합리적설명이라

는뜻이다. 

여기에서용출시험을대신할수있는합리적설명방법의하나로‘시뮬레이션소프트웨어

에의한측정’이있다(후술). 다만식품포장의공급망에서는상류의인쇄잉크제조사는인

쇄잉크제공후인쇄상태, 용기의구성, 식품을넣은후의보관조건등모든정보까지파악

하지않는다. 그렇다고하류의용기포장을생산하는제조사가인쇄잉크안에포함되는물

질을모두파악하고있다는이야기는아니다. 이상태에서하나하나의물질이‘일정량을

초과해식품에이행하지않는것을담보’하는것은시뮬레이션으로판단하는것이용이하

지않다고생각된다. 

아무리‘PL 등록판단의기준’이목적이라해도‘법의규정’에서도합리적으로실행할수

있는설명방법을산출할필요가있다. 예컨대인쇄잉크측에서는대상잉크에어느정도의

배리어성이필요한지, 용기구성측에서는이구성에서얼마만큼배리어성이예상되는지

W
orld Packaging

2021. 09·포장계 8833

일본의개정식품위생법과식품포장용인쇄잉크

79~97.ps  2021.8.25 11:30 AM  페이지83   MAC-18 



W
or

ld
 P

ac
ka

gi
ng

를 레벨화 해 배리

어성을 효과적으로

판단할 수 있는 연

구가필요하다. 

Ⅵ. 시뮬레이션

공업회가한시뮬레

이션은 공업회 HP

‘Q&A’에도 있는

‘SML6(AKTS사)’소프트웨어의‘시뮬레이션조건’에기재된23개조건, 12개물질의이

행량이어느정도인지를계산한것이다. 

대표적인조건의결과로모든조건을망라할수있는것은아니지만, ‘잉크를관리하는방

법으로써PL이필요한지아닌지’를판단할수있다고본다. 

Ⅶ. 시뮬레이션의원리

시뮬레이션은이행에관한계산으로측정하고있다. 기본은확산의개념으로‘물질이확산

하는속도는농도차이에비례하고있다(픽의법칙)’이산출기초이다(이확산의계수가

확산계수가된다). 

예컨대컵의물에설탕을넣으면, 설탕은바닥에가라앉는다. 그것을방치하고만있어도설

탕은용출해확산되고마지막에는전체가균일해진다. 

이현상은확산계수를알면미분방정식을푸는것으로시뮬레이션을할수있다. 컵의물

위에기름을더해2층이된형태에서마찬가지로바닥에설탕이있다고하면, 설탕은먼저

물에녹는다. 그다음기름에도녹고, 마지막에전체로퍼지는것을관찰할수있다. 마지

막으로전체에퍼졌을때, 설탕의농도는물의층과기름의층에서와다르다. 물속에있는

쪽이높다(설탕은기름보다물에녹기쉽기때문에같은농도는되지않는다). 어느쪽에

서녹기쉬운지는물리적으로는분배율이라고하는수치이다. 기름, 물, 설탕의조합에서

설탕의확산법은확산계수와분배계수를알수있으면미분방정식을풀어시뮬레이션할

수있다. 

8844 포장계·2021. 09

[그림2]  확산의설명

확산(용해)의모델

설탕

설탕이녹은물물

설탕

기름 설탕이녹은기름

설탕이녹은물물
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고분자필름은고체일까? 액체일까? 일반적으로고분자필름은그양쪽의성질을가진것으

로알려져있다. 이것에관한물성값이바로Tg(유리전이점)이다. 소프트웨어는확산계수

(알수없는경우에는확산한것의분자량, 필름의Tg에서부터측정), 분배율을계수로해

이행을측정하고있다. 

시뮬레이션소프트웨어가좋은점은실측보다간단히결과를얻을수있다는점도있지만,

실측으로측정할수없는낮은레벨의용출, 또는장시간(예컨대10년, 100년) 용출등도

계산해서결과를얻을수있다는장점이있다. 물론계산결과에대해실측에서의결과와
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[표1] 시뮬레이션을한포장구성

구성1

구성2

구성3

구성4

구성5

구성6

구성7

구성8

구성9

구성10

구성11

구성12

구성13

구성14

구성15

구성16

구성17

구성18

구성19

구성20

구성21

구성22

구성23

알루미늄증착필름을포함하는5층구성(압출래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는3층구성(압출래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는2층구성(드라이래미네이트)

올레핀계필름의2층구성(드라이래미네이트)

알루미늄포일을포함하는4층구성

(드라이래미네이트)

알루미늄포일, 증착필름을포함하지않는2층구성

(드라이래미네이트)

투명증착필름을포함하는3층구성

(드라이래미네이트)

알루미늄포일을포함하는3층구성

(드라이래미네이트)

알루미늄포일을포함하는5층구성(압출래미네이트)

증착필름을포함하는5층구성(압출래미네이트)

증착필름을포함하는3층구성(압출래미네이트)

증착필름을포함하는3층구성(드라이래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는2층구성(드라이래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는3층구성(드라이래미네이트)

올레핀계필름의2층구성(드라이래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는5층구성(압출래미네이트)

알루미늄증착필름을포함하는2층구성(드라이래미네이트)

알루미늄포일, 증착필름을포함하지않는2층구성

(드라이래미네이트)

비닐계공중합수지를포함하는2층구성(드라이래미네이트)

알루미늄포일을포함하는4층구성(드라이래미네이트)

발포스티렌용기

발포PP용기

PP 앞면인쇄

상정식품

스낵식품(건조

식품)

레토르트식품

커피

시리얼

초콜릿

쌀과자

보일(반찬류

등)

도시락, 절임식

품, 화과자

빵

상정가공조건/

보관조건

상온6개월

상온1년

상온2개월

120℃ 30분멸균

상온2년

120℃ 30분멸균

냉장2주간

120℃ 30분멸균

상온1년

120℃ 30분멸균

상온2년

상온1년

상온1년

상온6개월

상온1년

상온2개월

상온6개월

90℃ 30분멸균

냉장2주간

90℃ 30분멸균

상온1년

상온3일

상온1주간

포장구성

79~97.ps  2021.8.25 11:30 AM  페이지85   MAC-18 



W
or

ld
 P

ac
ka

gi
ng

조합작업이필요하다. 

공업회에서의 실측의 지견은 소수였지만,

아무래도 시뮬레이션 쪽이 높은 수치가 되

는결과가나와서측정에사용할수있다고

판단했다. 

Ⅷ. 시뮬레이션결과

시뮬레이션 결과는 어떤 조건에서도‘0.01

㎎/L(10ppb) 유사용매’이하로했다. 〔표1〕,

〔표1〕에시뮬레이션조건을나타냈다(공업

회HP에서도공개). 조건, 결과수치, 물질에관해애매한표현으로하고있다. 잉크성분의

정보, 포장의구성정보등기업필요정보가있기때문이다. 결과수치는배리어가되는필름

층의성능이추측되지만, 이시뮬레이션관계정보는관계기관과상담시에공개했다

이결과에서부터‘인쇄잉크’를‘PL로관리할필요는없다’고판단했다. 이것은이번개정

에서(개별물질에대한대응은별도로해) 인쇄잉크라는물질그룹을〔그림1〕의좌측아

래상자에서관리한다는것을의미한다. 

시뮬레이션결과수치에는‘한정하지않고제로(0)에가까운것’과‘소량의이행’이인정

된것이있었지만, 이것은필름층의배리어성과온도등의조건에의한것이다. 실제포장

재에서는‘물’, ‘산소’등식품의풍미, 맛을변질시키는물질의이행을막기위한구성을

보관조건, 온도조건등에따라연구하고있다. 잉크성분의이행도넓은의미에서는물, 산

소의이행과같은것이기때문에배리어성이높은포장형태에서는‘한정없이제로(0)에

가까운수치’가되었다. 

Ⅸ. 공급망에서의정보전달

이번PL의관리는‘첨가량관리’가되고있다. 이것은구성물질이(첨가량확인도필요하

지만) ‘리스트’에등록되었는지를가지고적합성을전달하는것이된다. PL제도에의한

관리가불필요하면, 불필요한조건을공급망으로전달하는것이필요하다. 

공업회HP의‘개념’부분에①인쇄잉크층과식품의사이에필름등이들어갈것, ②대상

8866 포장계·2021. 09

첨가제종류

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

윤활제A

윤활제B

윤활제C

가소제A

가소제B

안정제

분산제

소포·개질제

고분자분산제A

왁스

고분자분산제B

대전방지제

용도

앞면인쇄용

앞면인쇄·뒤면인쇄

겸용

뒤면인쇄용

[표 2] 시뮬레이션을한첨가제
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인쇄잉크가식품포장용용도를상정하고있을것, ③대상인쇄잉크가공업회NL제도에적

합하고있을것등의3가지조건을소개하고있다. 이것은공업회가관계기관과협의한다

음에설정해HP에공개한것이다. 

또한일본후생성이개최한기술검토회에서공업회기술위원장이다음과같이표명한바

가있다. 

“인쇄잉크공업연합회와우리공업회모두6페이지의잉크·접착제의취급에관한부분이

있다(주: 이글의〔그림1〕에해당). 공업회에서는식품비접촉인쇄잉크의표준적첨가제

에관해시뮬레이터에의한물질용출시험측정시험을했다. 관계단체의조언을듣고, 일반

적인용기구성, 식품내용물, 가공조건하에서평가를하고, 인쇄잉크에서부터의화학물질

용출량이제18조제3항단서의범위내에있는것을확인했다. 따라서우리공업회는단서

의조건에적합하다는내용으로정보전달을하고자한다.”

Ⅹ. 운용통지에있는비접촉층에서의변이원성물질의사용금지

운용통지는 법 개정에 대한 대응에 관해 후생노동성에서 지방 기관으로 제출한 것으로,

‘제4 운용상유의해야만하는사항’의‘2 우려하지않는양의고시관계’의항목을통해

‘식품비접촉면에사용되는물질의용출시험결과등이우려하지않을양이하라고해도,

이용가능한정보를바탕으로고찰또는유전독성시험등의결과를근거로, 해당물질에유

전독성의우려가있는경우에는사람의건강을손상할우려가있기때문에사용할수없

다’고정했다. 

후생성은지금까지이러한내용을설명한적이없기때문에다소당황스러운상황이지만,

앞에서서술한‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’를도출한조건에서‘유전독성의우려가없는

경우’라는전제가있고, 이것이반영된것이라생각한다. 

EU의플라스틱측에서도배리어외측에서용출량이‘0.01㎎/L(10ppb) 유사용매’이하로

있으면, PL에등록하지못한물질도사용가능하다. 이경우에도CMR물질(발암, 변이원성

(유전독성), 생식독성물질)은허용하지못한다는규정(13조)이있다. 인쇄잉크의NL제도

에서는CMR물질은인쇄잉크에사용할수없도록리스트에올려인쇄잉크에대한사용을

배제하고있다. 

또한18조3항단서의범위에들어간조건에NL 규제적합을넣고있기때문에개념일치

하고있다고말할수있다. 
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ⅩⅠ. 고시PL 속NL물질

2020년4월28일고시에서는첨가제PL에약2,500개물질이등록되어있는데, 이중에는

약70개의인쇄잉크NL 자주규제대상물질이포함되어있다. PL에등록된물질이있으면

현재식품포장재료에사용가능하지만, 식품포장사용의인쇄잉크는NL 적합이조건이기

때문에PL 등록해도NL 규제대상물질은‘인쇄잉크에는사용할수없다’는것이다. 

ⅩⅡ. 스위스조례

현재식품포장용인쇄잉크를PL로관리하고있는국가로스위스가있다. Annex 10이식

품비접촉잉크의PL로, 리스트는여러번개정을거쳤다. 가장최신의것은2020년12월

에공개되었다. 

일본의PL제도와같은‘첨가량관리’가아니라개별물질별로‘용출량관리’를하는것으

로, 폴리머에관해서는구성모노머를등록하는형식이다. 4,973개물질(일부물질군)이

리스트에있고, 이행량을기준으로‘0.01㎎/㎏(10ppb) 식품’이상의수치가허용되는물

질(유해성이평가된물질, Part A)은1,090개물질, 나머지3,883개물질은이행이‘0.01㎎

/㎏(10ppb) 식품’이하에서의관리가요구되고있는물질(유해성이미평가된물질, Part

B)이되고있다. 이Part B 물질은물질이리스트화되고있다는점에서리스크관리상의장

점이있지만, 관리해야만하는용출량이라는점에서는PL을가지지못한일본과같은상

황이라할수있다. ‘용출량관리’는특히비접촉면에서의이행을관리함에있어서‘알기

쉬운방법’이지만, 대상물질이많은제품의경우에는매우부담이큰관리방법이다. 

ⅩⅢ. 결론

일본의 개정 식품위생법에서의 인쇄잉크의 취급에 관해‘18조 3항 단서의 적용을 받아

PL 등록을안해도사용이가능하다’라는공업회의주장을설명했다. 또한이적용을받기

위한조건에관해서도기재했다. 

이조건의하나인공업회가제정하고있는NL 규제의내용·개념에관해이글에서모

두 설명하지 못했지만, 공업회 HP에서 공개한 선정기준·대상물질 등을 참고하길 바

란다. 
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