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研究要旨   

国際標準化機構（lSO）は1997年、玩具に関するISO規格ISO8124－3「Safetyoftoys－  

Part3：Migrationofcertainelements」を設定した。この規格では、6歳児以下の幼児用玩具  

を対象として、有害性の高いアンチモン、ヒ素、バリウム、カドミウム、クロム、鉛、  

水銀及びセレンの8元素について溶出基準を定め、玩具別の検体の作成法や溶出試験法  

等を定めている。  

（社）日本玩具協会に申請された我が国で上市前の末流通玩具のうち、塗装部位、塗料、  

インク、クレヨンなど500検体について、この規格に準じ8元素の溶出量を調べた。そ  

の結果、99％1：495検体）は基準値以下であったが、1％（5検体）が基準値を超えた。  

基準値を超えた試料はすべて塗装部位からの鉛の溶出であり、また基準値の1／2以上で  

検出されたものも大半は鉛であった。基準値の1／2以上にはクロムもみられたが、クロ  

ムは鉛と同時に検出される例が多く、顔料としてのクロム酸鉛の使用が推測された。バ  

リウムは基準値の1／2以下ではあるが大部分の試料から検出された。また、カドミウム  

も基準値の1／2以下で一部の試料から検出された。一方、水銀、アンチモン、ヒ素、セ  

レンはいずれの試料からも検出されなかった。   

次に、玩具の塗装以外の本体部分からの重金属の溶出量を測定した。玩具786検体を  

材質別に分類すると、ポリ塩化ビニルが65％と圧倒的に多数であった。次いでABS樹  

脂が25％、ポリスチレンが3．9％であり、これら3種類で90％以上を占めていた。そこ  

でこの3種類の材質のうち様々に着色された53検体を選び、8元素の溶出試験を行っ  

た。その結果、いずれの材質についても、またいずれの元素についても検出限界を超え  

る溶出はみられなかった。玩具からの8元素の溶出は、ほとんどが玩具の塗装に由来す  

るものであり、本体部分からの溶出は極めて少ないものと推定された。   

一方、このISO規格の溶出基準値及び分析補正値わ設定根拠について調査を行った。  

溶出基準値は1！）70年代の欧州圏の大人の一日摂取量の概算を基に、子供の玩具の一日  

取り込み量を8 mg／dayとして算出された値であった。また、分析補正値は当時の欧州  

の各研究室間における分析結果の統計的不確実性による合否判定の誤りをなくすために  
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導入されたものであった。しかし、摂取量を根拠に設定された基準値が現在の安全性評  

価法に対応できるのか、また、分析補正値についても分析精度が向上した現状でも必要  

であるのか疑問が残った。   

今回の調査で明らかとなったように、乳幼児用玩具、特にその塗装部分においては、  

鉛、クロム、バリウム、カドミウムのような有害性の高い元素がISO規格の基準値を  

超えて溶出する可能性がある。そのため、これらの元素の玩具からの溶出量を規制する  

ことは緊急の課題である。しかし、現行のISO規格8124－3の溶出基準値及び分析補正  

値の導入に関しては、さらに検討が必要であると結論された。  

研究協力者   

杉山 喜重 （社）日本玩具協会   

′ト瀬 達男 （財）化学技術戦略推進機横   

川崎 智恵 国立医薬品食品衛生研究所  

一方、海外にあっては1997年、国際標準  

化機構（InternationalStandard Organization，  

ISO）がISO規格8124－3 として、「Safb年Of  

toys－Part3：Migration ofcertain elements」  

（玩具の安全性一第3部特定元素の溶出）  

を定めている。この規格では、玩具に使用さ  

れ溶出の可能性のある鉛、カドミウム、クロ  

ム等8種類の元素について、溶出基準値と分  

析補正値を設定している（表1）。  

（社）日本玩具協会は我が国の玩具の安全性  

確保のため、業界規格である玩具安全基準（以  

下ST基準という）を定めている。この基準  

には、食品衛生法の規格基準とともに、ISO  

規格8124－3の8元素の溶出規制の一部も取  

り入れている。また、申請された玩具につい  

て審査を行い、基準に合格した玩具に対して  

はSTマークの認証を行っている。  

A．研究目的   

我が国の玩具に関する衛生規制は、食品衛  

生法に基づく厚生労働省告示第370号「食品、  

添加物等の規格基準」によって行われ、乳幼  

児が接触するおもちゃについて規格基準が定  

められている。 しかし、この規格は1972年  

（昭和47年）に施行以来、2002年に塩化ビ  

ニルを主成分とする合成樹脂の改正が行われ  

たのみで今日に至っている。また、規格基準  

としては、一部の材質、玩具に対して、過マ  

ンガン酸カリウム消費量、蒸発残留物、重金  

属、カドミウム、ヒ素等の溶出基準値が定め  

られているのみである。  

表1 重金属8元素の基準値及び補正値  

Sb   As   Ba   Cd   Cr   Pb   Hg   Se   

成形用粘土、フィンガー  60  25  lOOO  75   60   90   60  500 

ペイントを除く全材料  

（mg／kg）   

成形用粘土、フィンガー  60  25  250  50  25   90   25  500   

ペイント（mg／kg）  

分析補正値（％）   60   60   30   30   30   30   50  60   

一147－   



一方、食品衛生法で定めるおもちやの規格  

基準においては、玩具の一部について重金属、  

カドミウム、ヒ素の溶出試験が定められてい  

るものの、対象となる玩具は限られており、  

また包括的な重金属試験が中心で個別の金属  

の規制はほとんど行われていない。   

そこで、ISO規格8124－3の8元素の溶出  

規制について、我が国の規格基準への導入が  

可能であるか検討を行うこととした。   

昨年度はISO規格8124－3 の内容及びその  

試験法の検討を行い、玩具顔料への適用を検  

討した。そこで、本年度は日本玩具協会にST  

マーク取得のため申請された玩具のうち、玩  

具の塗装部分を中心に500検体の試験を行う  

とともに、玩具の塗装以外の本体部分につい  

ても試験を行った。また、ISO規格の各金属  

の溶出基準値及び分析補正値の設定根拠等に  

ついても調査を行ったので報告する。  

すると、塩化ビニル樹脂（PVC）が33検体、  

アクリルニトリル・ブタジエン・スチレン樹  

脂（ABS）が15棉体及びポリスチレン（PS）  

が5検体の合計53検体を試料とした。  

2．試薬   

塩酸：試薬特級品、昭和化学（株）等；精密  

分析用、和光純薬工業（株）   

アンチモン、ヒ素、バリウム、カドミウム、  

クロム、鉛、水銀、セレン標準溶液：各元素  

100または1000 ppm標準液（関東化学（株）  

または和光純薬工業（株）製）を0．07mol／L塩  

酸を用いて適宜混和及び希釈し標準溶液とし  

た。  

3．誘導結合プラズマ（ICI＞）発光分光分析  

法  

（1）装置  

ICP発光分光分析装置：島津製作所（株）  

製ICPS－1000IVまたはICPS－7000  

（2）測定条件  

（∋1CPS－1000IV   

高周波出力：1．OkW   

キャリヤガス：アルゴン1．O L／min   

プラズマガス：アルゴン1．2L／min   

クーラントガス：アルゴン14L／min   

パージガス：アルゴン3．5L／min   

分析線波長：アンチモン206．838nm、  

ヒ素189．042nm、バリウム233．527nm、  

カドミウム226．502nm、クロム267，716nm、  

鉛220．351nm、セレン196．026nm、  

水銀194．227nm  

②ICPS－7000   

高周波出力：1．OkW   

キャリヤガス：アルゴン0．6L／min   

クーラントガス：アルゴン8．OL／min   

補助ガス：アルゴン0．6L／min   

分析線波長：ヒ素193．696nm、  

バリウム455．404 nm、上記以外は①に同じ  

B．研究方法  

1．試 料   

①玩具塗装部分等   

日本玩具協会のSTマークを取得するため  

に、平成15年4月より 6月までST基準の  

試験用に持ち込まれた上市前の玩具サンプル  

（対象年令14才以下）を主とする500検体  

を試料とした。玩具の種類及び測定対象部位  

の構成割合は以下の通りであった。  

玩具の塗装塗膜部位  472 検体  

塗装用塗料  8  

書画用インク  

クレヨン  

粘土  

500 検体  

②玩具本体部分   

日本玩具協会のSTマークを取得するため  

に申請された塗装玩具のうち、塗装を除いた  

本体部分について試験を行った。材質で分類  
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4．試験方法  

（1）試料の調製   

玩具の塗膜はカッター、グラインダー等で  

できるだけ細かく削り取ったものを試料と  

し、塗料は乾燥させて得た皮膜をハサミ等で  

細かく切断したものを試料とした。インクは  

濾糸鋸こ均一に塗布した後常温で恒量となるま  

で乾燥して細かく切断したもの、あるいはイ  

ンクそのものを試料とした。クレヨンは円筒  

硬化濾過紙に封じ込め、ソックスレ一拍出器  

で炭化水素系溶剤を用いて恒量になるまで油  

脂分を除去したものを試験に供した。また、  

玩具の材質（本体）部分はカッター及びハサ  

ミ等で出来るだけ細片したものを試料とし  

た。  

②玩具本体部分   

アンチモン：5・Omg／kg、ヒ素‥5．Omg／kg、  

バリウム‥0・5mg／kg、カドミウム‥1．Omg／kg  

クロム‥1・Omg耽g、セレン：10．Omgn（g、水  

銀：5・Omg／kg、鉛：2．5mg耽g  

（4）測定値   

測定値は、ISO規格に従い、試料の分析値  

を分析補正値（表1）により補正した値とし  

た。  

C．研究結果及び考察  

Ⅰ玩具塗装部位からの8元素の溶出  

1．8元素の溶出量測定結果   

日本玩具協会のSTマークを取得するため  

に持ち込まれた上市前の玩具の塗装塗膜部  

位、塗料、インク、クレヨン、粘土500検体  

について、1SO 8124－3 の試験故に基づいて  

重金属8元素の溶出量を測定した（表2）。   

その結果、99％の検体では8元素の溶出  

量は基準値以下であった。一方、基準値を超  

える重金属が検出された玩具は1％に相当  

する5検体で、いずれも鉛であった。   

また、上記の基準値を超えた検体以外で、  

基準値以下ではあるが、基準値の1／2以上の  

重金属が検出されたのは鉛が7検体とクロム  

が3検体であった。このうち、クロム3検体  

は鉛が基準以上検出された試料から同時に検  

出された。   

他の重金属はいずれも基準値の1／2未満で  

あった。それらのうち、検出頻度、検出量が  

最も高かったのはバリウムであり、半数以上  

の検体で基準値の1／10以上を示した。次い  

でクロムがしばしば検出され、カドミウムは  

まれに検出された。   

一方、水銀、ヒ素、アンチモン、セレンに  

ついては、500検体のいずれからも検出され  

なかった。  

（2）試験溶液の調製   

試料は10mg～2g採取した。採取量が  

100mg～2gの場合は、37±2℃に調整し  

た試料の50倍量の0．07 mol几塩酸と混合し  

た。試料が10～100mgの場合は、5．Omlの  

0・07 moI几塩酸と混合した。混合液のpHが  

1．5より高い場合はl．0～L5のpHになるま  

で、約2．O mol几塩酸を滴下した。光を遮断  

しながら、この混合液を37±2℃の温度条  

件下で1時間連続して振とう後、更に37±2  

℃で1時間放置した。放置後、ポアサイズ  

0．45ト1mのフィルターでろ過し、試験溶液と  

した。  

（3）検出限界  

（∋玩具塗装部分等   

検出限界は測定ブランク（0．07mo〟L塩酸）  

値の標準偏差の3倍として求めた。   

アンチモン：1．Omg瓜g、ヒ素：4．Omg此g  

バリウム：0．2 mg此g、カドミウム：0．2  

mgnig、クロム：0．5mg肱g、鉛：2．Omg／kg、  

水銀：2．Omg／kg、セレン：2．5mg／kg  
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表2 重金属8元素の溶出量と検体数  

溶 出 量 の 区 分   

検出限界以下  基準値の   基準値の   基準値以下  基準値超過  

1／10以下   1／2以下  （不合格）   

5 0 0   0   0   0   0   

5 0 0   0   0   O  o   

18   213   2 6 9   0   0   

4 9 2   7   1   0   0   

4 2 3   6 7   7   3   0   

4 3 7   3 5   16   7   5   

5 0 0   0   0   0   0   

5 0 0   0   0   0   0   

2．8元素が基準値を超えて溶出した玩具  

ISO規格において不合格と位置づけられ  

る、基準値を超える量の重金属が検出された  

のは500検体中5検体で、すべて玩具の印  

刷面及び塗装部分から検出された（表3）。   

基準値を超えて検出された元素は5検体  

すべて鉛で、1000 mg此gを超えるものが3  

検体あり、最高1’700mg耽gと基準値の約20  

倍も検出された。   

それらの検体のうち 4検体ではクロムも  

基準値以下ではあるが11～52 mg／kg検出  

された。そのうち3検体は基準値の1／2以上  

であった。そのほかに基準値の1／2以下であ  

るが、バリウムが5検体すべてから検出さ  

れた。   

上記不合格の5検体は、3才以上を対象と  

する玩具3検体と6才及び10才以上を対象  

とする玩具2検体からなり、塗装の下地材  

料はABS（アクリルニトリル・ブタジエン  

・スチレン樹脂）、PS（ポリスチレン）、PVC  

（ポリ塩化ビニル）及びPC（ポリカーボネ  

ート樹脂）が用いられていた。また、塗装の  

色はすべて彩色混合で、鉛の溶出量との関連  

は明確でなかった。   

基準値を超える鉛の溶出が認められた5検  

体は、その後改良が加えられ、基準値以下の  

溶出量に減少していることを確認した後、ST  

マークの取得が認められた。  

3．8元素が基準値の1／2から基準値までの  

範囲で溶出した玩具  

ISO規格の溶出基準値に適合し合格のレベ  

ルにあるが、潜在的に不適合となる可能性が  

ある、基準値の1／2から基準値までの範囲で  

検出された玩具数は7検体あり、すべて玩  

具の塗装部位から検出され、いずれも鉛であ  

った（表4）。なお、基準値の1／2から基準値  

の範囲のクロムは、前述のように、基準値以  

上の鉛が検出された検体で同時に検出され  

た。   

7検体の玩具に含まれるその他の重金属で  

は、バリウムが基準値の40％以下であるが  

すべての検体から検出され、クロムは基準値  

の1／3以下であるが5検体から検出された。  

また、カドミウムが10mg瓜g程度1検体か  

ら検出された。   

検出された鉛、クロム、バリウム及びカド  

ミウムと、塗装の色種など塗膜構成要因との  

関連については不明であった。  
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表3 基準値を超えて元素が溶出した検体  

玩  溶出量（mg／kg）  

No  試料部位   試料部位の色  対象年令  生産地域  Sb  As  Ba  Cd  Cr  Pb  Hg  Se   

1   乗り物玩具  本体塗装   銀、赤紫、緑、  31   520  ND  ND   

（基材PS）  
∃巨  
日   

2   遊び道具  印刷面   混合色   3才以上  東アジア  ND  ND   80  ND   40  1400  ND  ND   

（基材PS）  

3   装飾品入れ箱  金色（主）、赤  3才以上  東アジア  ND  ND  100  ND  ND  1100  ND  ND   

（基材ABS，  

PC）   

4   遊び道具とシ  52  1700  ND  ND   

－ト（基材  面   赤、黒   

ABS，PVC）   

5   乗り物玩具  本体とコン  11   125  ND  ND   

（基材ABS，  トローラー  上   

PS）  の塗装   

ND：検出限界以下  

i5d   



表4 基準値の1／2から基準値までの範囲で元素が溶出した検体  

玩  溶 出 量（mg／kg）  

玩目の種類  試料の部位  試料部位の  対象年A  生産帥域  I⊥、U  lクし六＞ノ性耕   l耐㍉不汁Uノ郡1止  l訊村部位の  

色   

2   ‾日  本体及びホ  不明   ND   ND  100  ND   3  80  ND  ND   

イール部分  

の塗装   

1   ‾目  ホイール部  6才以上  東アジア  ND   ND  210  ND  ND  60  ND  ND   
分及び部品  

の塗装  

3  
プ寧毎「近＝1†右1ノ     染≧刃士：＋／血△   不明  ND  380  10   14   80  ND  ND   
製人形  ンジ  

4   装飾ロヾ   式沃、／∠ゝ   

6才以上  東アジア  ND  ND   200  ND  14   60  ND  ND   
イギュア  

5   スポー、、セ、   言レ、ノ△、  
6才以上  東アジア  ND  ND   330  ND  15   60  ND  ND   

ト  

6   、好い首目辛   白、赤、黄、  70  ND  ND  
フィギュア  黒、オレンジ  

7   装飾‾目   重うよ乙功ヨノゝ   3～6才  東アシア  ND  ND   230  ND  ND  80  ND  ND   
晶の塗装   

＼  



4．玩具塗装部位からの溶出に対する考察   

これらの結果から、重金属8元素の中で  

唯一鉛のみが玩具の塗装部位から基準値を超  

えて検出された。また、基準値以下ではある  

が、溶出が認められたのはクロム、バリウム  

及びカドミウムであった。   

鉛が多く検出される場合、表3及び表4で  

見られるようにクロムも同時に検出される傾  

向があること、また、鉛の溶出量がその基準  

値の1／10以下である場合（472検体）、クロ  

ムの溶出畳もその基準値の1／10以下でほと  

んど検出（490検体）されていないことから、  

鉛が多く検出される場合には、顔料としてク  

ロム酸鉛の使用が示唆される。クロム酸鉛を  

使用する場合には、鉛やクロムの溶出に対し  

て特別の考慮を払う必要がある。   

バリウムは過半数の玩具サンプルから基準  

値の1／10以上検出され、溶出頻度が最も高  

かった。バリウムは顔料の基材として、ほぼ  

すべての塗料で使用されていると推察され  

る。顔料として用いられるのは硫酸バリウム  

と考えられるが、硫酸バリウムは本来酸に不  

溶であることから、不純物として存在する酸  

可溶の塩化バリウム等が溶出したと推定され  

る。バリウムは基準値が高いため、溶出量は  

表5．玩具の材質別検査件数  

すべて基準値の1／2以下であり、基準値を超  

えて検出される可能性は低い。現状の硫酸バ  

リウムの純度、配合量でも基準値を超えるこ  

とはないと思われる。しかし、不純物のより  

少ない硫酸バリウムを用いて、 溶出量を低く  

抑えるように努力する必要があろう。   

水銀、アンチモン、ヒ素、セレンについて  

は、現状の塗料の使用水準を維持している限  

り、ほとんど検出されないと考えられる。  

Ⅱ 玩具本体部分からの8元素の溶出   

日本玩具協会のSTマークを取得するため  

に ST基準の適否試験を行った玩具につい  

て、塗装以外の本体部分の重金属の溶出量を  

1SO規格8124－3の8元素の試験方法に基づ  

いて測定した。  

1．玩具本体部分の材質   

STマークの適否試験を行った試料は、表  

5に示すように総数786検体であった。それ  

らを材質別に分類すると、ポリ塩化ビニル  

（PVC）が玩具全体の65％を示しており、  

圧倒的に多数であった。次いで、アクリルニ  

トリル・ブタジエン・スチレン（ABS）樹脂  

が25％、ポリスチレン（PS）が3．9％であり、  

これら3種類で90％以上を占めていた。  

材 質   件 数   

PVC：ポリ塩化ビニル   510   
ABS：アクリルニトリルブタジ土ンスチレン共重合体   201   
PS：ポリスチレン   31   
PE：ポリエチレン   5   

EVA：エチレン酢酸ビニル共重合体   4   

PA：ポリアミド（ナイロン）   4   

PU：ポリウレタン   4   

PP：ポリプロピレン   

PET：ポリエチレンテレフタレート   

SBS：スチレンブタジエンスチレンブロック共重合体   

ポリエステル繊維   3   

スチレン系エラストマー   

奉   

綿   6   
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表6．玩具の塗装以外の本体部分における8元素の溶出量  

含有量（mg／kg）  試 料  No．（色）  
Sb  As  Ba  Cd  Cr  Pb  Hg  

1白  ND  ND  ND  ND  ND  ND  ND  D
 
D
 
h
U
 
 

N
 
N
 
‖
川
 
 

お 面  2 緑  ND  ND  ND  ND  ND  ND  

3 肌色  ND  ND  ND  ND  ND  ND  

D
 
D
 
 

N
 
N
 
 

4 メタルレッド  

5 メタルブルー  

6 メタルイエロー  

7 メタルグリーン  

8 オレンジ  

ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  
ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  

D
 
D
 
 

l
一
日
 
N
 
 

D
 
D
 
n
U
 
D
 
D
 
 

N
 
N
 
‖
川
 
N
 
N
 
 

ボール  n
U
 
D
 
 

N
 
N
 
 

9 乳白色  

10 黒  

11透明白  

12 肌色  

13 茶  

14 薄肌色  

ND  ND  ND  ND  ND  D
 
D
 
D
 
D
 
 

N
 
‖
川
 
N
 
N
 
 

D
 
D
 
D
 
D
 
D
 
N
 
l
■
川
＝
N
‖
 
‖
N
‖
 
‖
N
 
 

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

人 形  

ND  

ND  ND  

15 白  

16 濃紺  

17 赤  

18 水色  

19 オレンジ  

20 黄  

21クリーム  

22 透明黄  

23 青  

24 赤  

25 ピンク  

26 薄ピンク  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  h旧  

ND  ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND  h旧  

ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

PVC  

ND  ND  ND  ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

動物玩具  

2了 黄緑  

28 薄灰  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND   ト」D  

ND  ND  
乗物玩具  

29 赤  

30 黄  

31青  

32 緑  

33 黒  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  

ND  ND  

ND   ト旧  

ND  ND  

ND  ND  

ND  N【）   ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

ND  ND  ND  

空気注入  

玩具  

草翠玩具lと  オレンジ   
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2．各種材質の玩具本体部分からの溶出試験   

玩具の本体部分に最も汎用されていた前述  

のPVC、ABS樹脂及びPSの3種類の材質に  

ついて、いずれも様々に着色された53検体  

を選び、8元素の溶出試験を行った。   

結果は表6に示すように、いずれの材質に  

ついても、また、いずれの元素についても溶  

出量が検出限界を超えるものはなかった。  

に記載されている。 そこで、88／378侶ECに  

記載されていた各元素の一日摂取限度値の設  

定根拠を調査した。  

（2）8＄／378／EECで設定された8元素の摂取限  

度値の根拠   

88／378侶ECで設定された8元素の一日摂  

取限度値の設定根拠は、1985年に欧州共同  

体（EC）の科学諮問委員会が発表したReport  

EUR12964page33－45に記載されており、こ  

れら元素の一日摂取限度値は以下の資料を基  

に考えられたものであった。   

l．ドイツ規定玩具（Speelgoedbes）uit  

Van13／02／76－15／12／78－28／07／79）   

2．ベルギー規定Prqjet d’aJTete’Royal  

concernantlamise surle marche’de  

JOuetSetObjetsusuelspourenfants   

3．英国規定1974、No．1367、Consumer  

protection－The toys（Safety regulation  

1974）   

4．欧州規格EN71－3（1982）及びその原案  

となった欧州規格委員会（CEN）の毒性  

グループのコメント及び情報   

1．～4．における規制値を表8に示した。   

ECの科学諮問委員会は当初、EN 7ト3  

（1982）について玩具の科学的安全性の評価を  

試みたが再考の必要があったため、CEN、ド  

イツ及びベルギ ーで既に確立されていた玩具  

からの元素の溶出基準値の妥当性について、  

以下の項目を討議した。  

・一般的に危険な化学物質やその配合品は  

最終製品やそのコーティングには含まれ  

ない。  

・毒性を有する物質の体内吸収率は、潜在  

的危険性を有する物質の玩具中の総含有  

量よりも重要である。玩具からの物質の   

溶解性のある抽出量は毒性学的に意味が  

あり、そのまま子供の吸収量とみなされ  

る。この抽出量は玩具毎に考慮すべきで  

3．玩具本体部分からの溶出に対する考察   

今回試験を行った玩具本体部分について  

は、全検体でいずれの金属も検出されなかっ  

た。一方、これらの玩具の塗装部分について  

は、基準値以下ではあるが、5検体から鉛、3  

検体からバリウム、2検体からクロムが検出  

された。   

以卜のことから、玩具における8元素の溶  

出はほとんどすべてが玩具の塗装に由来する  

ものであり、本体からの溶出は極めて少ない  

ものと考えられた。  

Ⅲ．ISO規格における溶出基準値及び分析補  

正値の設定根拠について  

1．一日摂取限度値の設定根拠  

（1）ISOにおける8元素の溶出基準値及び一  

日摂取限度値  

ISO規格8124－3では8元素の溶出基準値  

（表l）を定めており、その根拠として緒言  

に一日摂取限度値（表7）を示している。こ  

れらの溶出基準値及び一日摂取限度値は欧州  

規格EN71－3（1994）に準拠して制定された  

ものである。ただし、アンチモンについては  

EN7l－3における一日摂取限度値の0．2トLgか  

ら1．4 膵に変更がなされている。この一日  

摂取限度値は各元素の体内吸収率により算出  

されたもので、その体内吸収率は欧州評議会  

指令88／378／EEC「ToySafbty Directive」の定  

義に従ったものであるとISO規格8124－3中  
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表7ISO8124－3の緒言に記載された一日摂取限度値  

元素  Sb  As  Ba  Cd  Cr  Pb  

限度値（けg）1．4＊  0．1   25．0   0．6  0．3  0．7  0．5  5．0  

＊：EN7ト3：1994の 0．2ト1gから変更  

表8 ヨーロッパにおける玩具からの溶出限度値に関する規制値  

英国規定  CEN－EN71  

（1974）  （1982）  

ベルギー規定  ドイツ規定（1979）  

胃液り  唾液＊2  胃液＊1   唾液＊2  胃液＊3  胃液＊3  

mg／100mg mg／cm2  

（mg／kg）  

mg／100mg  

（mg／kg）  

mg／kg  mg／kg  mg／cm2  

0．001  As  O．001  

（10）  

Sb  O．OC15  

（50）  

Ba  O．02  

（200）  

Cd  O．001  

（10．）  

Cr  O．1  

（1000）  

Pb  O．02  

（20Cl）   

0．001  0．001  

（10）  

0．005  0．005  

（50）  

0．02  0．02  

（200）  

0．001  0．001  

（10）   

0．1  0．1  

（1000）  

0．02  0．02  

（200）  

0．0005  0．0005  

（5）  

0．001  0．01  

O－  
＿  

100  100  

0．005  250  250  

0．02  500  500  

0．001  100  100  

0．1  250  100＊4  

0．02  250  

Hg  O．0005  0．0005  

（5）  

Se  O．001  0．001  

・10・  

100  100  

Total  

＊1：擬似胃液pHl．5（HC10．07M）、1時間（振とう）＋1時間、37Oc  

＊2：擬似唾液pト18．8、1時間（振とう）＋1時間、370c  

＊3：擬似胃液pト11．5、1時間（振とう）＋1時間、2lOc  

＊4：塗料では250mg／kg  
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ある。  

・抽出率は擬似唾液及び胃液による擬似試   

験によって推定された。EN71・3では擬   

似唾液及び胃液への重金属の溶出基準値   

が試料中濃度としてmg／kgで示されて   

いる。 ドイツ規定では基準値を擬似唾液   

ではmg／cm2、擬似胃液ではmg／kgで与   

えており、塗料の場合は乾燥フイルムを   

削って試験しなければならない。  

・擬似唾液中への溶出は補足的な情報とし   

て考慮した。  

・玩具もしくは表面への危険物質の使用が   

不可欠な場合、もしくは技術上正当な理   

由で必要な場合、危険物質の遊離が認め   

られないことを確認しなければならな   

い。可能な限り無毒性物質を使用しなけ   

ればならない∩  

・各国の擬似試験条件を調整することが必   

要であり、唾液に関しては2時間、胃液   

に関しては4時間の接触に延長した。そ   

の他の条件に関しては変更せずそのまま  

残した。すべての報告に溶解した金属含  

有量もしくは総含有量の値を記載する必   

要がある。塗料の場合、その形状により   

定量できるかどうか違ってくるので、液  

体塗料か乾燥フイルムかを示さなければ   

ならない。  

・カドミウム、鉛、水銀、ヒ素及びそれら  

化合物の意図的な添加は認められない。  

避けられない汚染については抽出液中に  

溶出基準値まで存在することは認められ   

る。  

・使用禁止物質については含有していない   

ことを確認するため、総含有量を概算し  

なければならない。  

・3価クロムと発ガン性を有する6価クロ  

ムの凄いについて記載しなければならな   

い。   

・鉛については無鉛の色素や添加物が存在  

するので、ドイツ規定の200 mg／kg及  

びEN71－3の250mg／kgは高すぎる。   

しかし、十分な科学的結論は導き出せなか  

った。そこで、EU圏内の大人の食事中の一  

週間の各元素の摂取量に関する文献データ  

と、市販されている塗料中の金属含有量のデ  

ータを基にして別のアプローチを行った。   

玩具からの8元素の一日摂取限度値は各  

元素の毒性を考慮しながら、食事からの摂取  

量を基に算出した。   

各元素の毒性評価は次の4点について検  

討した。   

a）大人に対する暴露レベル（摂取量）によ  

って各元素の毒性を評価する。   

b）WHOの暫定的最大許容摂取量と比較  

検討する。   

c）胃腸への吸収と子供への毒性速度論に  

特別な注意を向ける。   

d）子供に対して特別な毒性を示すものに  

ついては考慮する。   

各元素の食事からの摂取量は次の3点に  

ついて検討している。   

A）大人一週間の食事からの各元素の摂取  

量を概算した文献データの値を検討す  

る。   

B）子供（体重12 kg以下）の一週間の摂  

取量は最高に見積もって大人の50％  

とする（ただし、特定のケースではこ  

の比率は低くなる場合もある）。   

C）あらゆる場合において玩具からの摂取  

量は子供の一週間の総摂取量（食事、  

飲み物のみ）の10％を超えない。   

8元素の一日摂取限度値の算出方法を表9  

にまとめた。各元素に対する検討結果は以下  

のとおりである。  
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9 玩具からの一日摂取限度値の算出  

Sb  A早  

（A）食事からの大人一週間の摂取量の概算（囲）30  1400  

（B）食事からの子供一週間の摂取量の概算＊－（囲）15   700  

（C）玩具からの摂取率＊2（％）  10  0．1  

（D）玩具からの一週間の摂取限度値＊叫g）   1．5   0．7  

（E）玩具からの一日摂取限度値叫（匹g）  0．2   0．1  

＊1：（A）の50％とみなす  ＊3二（B）×（C）  

＊2：総摂取量に対する玩具からの摂取率（10％以下）＊4：（D）／7  

B卑  Gd  Pb   Hg   艶‥▼、＿＿▲旦 

7000   175   1000  70  700  400   

3500  87．5  500  35  350  200  

5  5  1  10  10  1   

175  4．4  5  3．5  35  2   

25  0．6  0．了  0．5  5  0．3  

表10ISOの一週間摂取量とWHO等の耐容摂取量の比較   

Sb  As  Ba  Cd  

15  700  3500  87．5  

Pb  Hg  S  Cr   

500  35  350  200  
lSOで用いた子供一週間の  

摂取量の概算（表4）（揮）  

WHO＊1 JECFA＊2  WHO＊1 JECFA＊2  

WHO等で現在設定されている耐容摂取量 TDt  PTWI  TDI  PTWI   

（囲／kg。fb。dyweight／day。，Week） 
0・8q／d 

ay 15／we。k  51／day  7／week  

（F）子供（体重12kg）一週間の耐容摂取量（膵）72   180   4284  84  

JECFA＊2 JECFA＊2  WHO＊1  

PTWI  PTWI 推奨基準  

25／week 5／week  O・9／day   

300  60  76  

1．7  0．6  4．6  

EPA＊3   

Rの  

3／day＊4  

252  

0．8   （B）／（F）   

＊1二WHO飲料水の水質ガイドライン  

＊2：FAO／WHO合同食品添加物専門家会議  

＊3：米国環境保護庁  

＊4：6価クロムとして  

0．2  3．9  0．8  1．0  

TD仁一日耐容摂取量  

PTWl：暫定一週間耐容摂取量  

RfD：参考許容摂取量  



1）アンチモン、バリウム、セレン   

a）当時のヨーロッパで大人に対する暴露  

レベルで毒性を示したという報告はない。   

c）大人に比べ子供の方が胃腸吸収が大き  

いという報告はない。   

d）特別な毒性はなく、子供への感受性が  

高いという報告はない。   

A）文献による大人一週間の食事からの各  

元素の摂取量はアンチモン30トIg、バリ  

ウム7000ドg、セレン700トLgである。   

C）バリウムについては普段の食事中の量  

が多いので、玩具からの摂取量の割合を  

食事からの摂取量の5％に減らす。   

以上のことから、玩具からの一日摂取限度  

値をアンチモン0．2トLg、バリウム25いg、  

セレン5トLgとした。   

2）ヒ素、クロム   

a）大人に対する暴露レベルで毒性を示し   

たという報告はない。   

c）大人に比べ子供の方が胃腸吸収が増加   

するという報告はない。   

d）これら金属は経口摂取で発ガン性、変  

異原性が確認されている。   

A）文献による大人一週間の食事からの各  

元素の摂取量は、ヒ素1400トIg、クロ  

ム400トLgである。   

C）発ガン性の専門家の意見と科学的デー  

タより、玩具からの摂取量は食事からの  

総摂取量のヒ素では0．1％、クロムでは   

1％とする。   

以上のことから、玩具からの一日摂取限度  

値をヒ素0．1トg、総クロム0．3pg（6価ク  

ロム換算）とした。   

3）鉛   

a）当時の食事からの摂取量において毒性   

を示したという報告はない。   

b）この摂取量はWHOの暫定的最大許容  

摂取量（25 Llg此gbw X60 kg ＝1500  

膵）よりも明らかに低い。   

c）子供は大人よりも鉛の吸収が5倍高  

く、鉛に対し特に中枢神経系に感受性が  

高い傾向がある。   

A）文献から大人一週間の食事からの鉛の   

摂取量は1000トgである。   

C）玩具からの摂取率は総摂取量の1％を  

超えないものとする。   

以上のことから、一日摂取限度値を0．7膵  

とした。   

4）水銀   

a）無機水銀の摂取については、当時の摂   

取量で毒性を示したという報告はない。   

b）この摂取量はWHOの暫定的最大許容   

摂取量（5LLg／kgbwX60kg＝300膵）   

よりも明らかに低い。   

c）大人に比べ子供の方が胃腸吸収が増加   

するという報告はない。   

d）子供に対し特別考慮が必要な毒性を示   

したという報告はない。   

A）文献から大人一週間の食事からの水銀   

の摂取量は70トgである。   

C）この量で生物濃縮やその結果生じる神   

経毒性の問題は引き起こされていない。   

また、深刻な健康被害を有する有機水銀   

は玩具には含有されていない。   

以上のことから、一日摂取限度値を0．5I⊥g  

とした。   

5）カドミウム   

a）食事、飲み物からの摂取による毒性は  

ない。   

b）ヨーロッパにおける大人の食事からの   

摂取量はWHOの暫定的許容摂取量（7   

膵此gbwX60kg＝420膵）より低い。  

c）大人に比べ子供の胃腸吸収が早いとい  

う報告はない。  

d）大人と子供の間で特に毒性に関する違   

いはない。   
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A）文献による大人一週間の食事からのカ  

ドミウムの摂取量は175ドgである。   

C）腎臓への長期間の生物濃縮及び長期間  

の腎毒性の可能性という観点から、玩具  

からの摂取率は総摂取量の5％とする。   

以上のことから、一日摂取限度値を0．6トLg  

とした。  

（3）ISOの一日摂取量とW血等の耐容摂取  

量の比較   

玩具からの一日摂取限度値の基となってい  

る数値は、当時の文献に記載された大人の  

平均的な摂取量から計算され、当時の摂取  

量で問題がないのでその摂取レベルを守れ  

ばよいという経験的な考え方から成り立っ  

ている。しかし、その摂取量で問題がない  

という根拠が十分でなく、しかも、これら  

限度値の基とな1）た摂取量は1970年代の欧  

州圏のものであるが、どの程度の調査を踏  

まえた文献を参照したか明らかでない。   

現在、規格値を設定する場合には、国際的  

にも我が国においても、許容摂取量もしく  

は耐容摂取量に基づくことが主流となって  

いる。そこで、現在設定されている耐容摂  

取量の調査を行った結果、表10に示すよう  

にヒ素、カドミウム、鉛、水銀はJECFA  

（WHO）で、アンチモン及びバリウムはWHO  

の飲料水の水質ガイドラインで 、暫定一週  

間耐容摂取量（P′rWI）または一日耐容摂取  

量（TDI）が提示されている。また、セレン、  

クロムについては許容量は設定されていな  

いが、セレンはWHOの飲料水の水質ガイ  

ドラインでの一日摂取推奨基準、6価クロム  

はEPAの参考許容摂取量がそれぞれ公表さ  

れていた。これらの数値とISOの基準算定  

に用いた子供の体重12 kgをもとに耐容量  

を計算した数値を比較したところ、表10に  

示すようにヒ素では3．9倍、鉛では1．7倍、  

またセレンについては参考値の4．6倍も耐容  

摂取量や推奨基準を上回る摂取量を基に設  

定されていたことがわかった。  

3．玩具取り込み量の根拠  

ISO規格の玩具からの8元素の溶出基準  

値を定めるにあたって、重要な因子となった  

もう一つが玩具材質の一日平均取り込み量で  

ある。これは乳幼児が玩具をなめたりかじっ  

たりすることで飲み込んでしまう玩具材質の  

重量である。ISO規格8124－3及びEN71－3  

（1994）では、玩具材質の一日平均取り込み量  

を8mg／dayと設定している。   

この数字の根拠については British  

StandardsInstitution（英国規格協会）から  

回答を得た。8 mg／dayとは幼児が日々飲み  

込んでしまうと予想される塗膜をおよそ1  

cm xI cmとし、それを重さに換算して8  

mg としている。 しかし、塗膜以外でも、軟  

質塩ビのような柔らかい材質であれば8 mg  

以上を容易に飲み込むことが可能であり、ま  

た、飲み込まなくても口中が酸性であればそ  

こで溶出が生じる。昨年度の報告書で述べた  

ように、酸性食品を想定した4％酢酸によ  

っても0．07 mol／L塩酸と同等の溶出が生じ  

た。   

以上より一日の取り込み量を8mgと設定  

することは過小評価であり、8 mg／dayより  

はるかに多い玩具からの溶出を計算に入れる  

必要があると考えられる。表3 に示したド  

イツやベルギーの古い規定でも胃の中に取り  

込まれる玩具の重さを100mgとしていたこ  

とが何える。  

4．分析補正値に関する調査  

ISO規格8124－3では、検体のサンプリン  

グや分析機器の使用方法によって測定結果が  

大きく異なることを考慮し、得られた結果を  

分析補正値（％）（表1）で補正している。こ  

の分析補正値は分析結果が基準値に等しいか  
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またはそれを上回る場合に使用されるもの  

で、研究室間での分析結果の統計的不確実性  

による合否判定の誤りをなくすためのものと  

説明している。   

この分析補正値は、1987年及び1993年  

にヨーロッパの17及び29の研究室間で行  

われた試験の分析結果のバラつきを基に設定  

したものとされているが、その根拠となるデ  

ータは示されていない。バラつきの原因とし  

て研究室間での測定機器や試験部位の調製方  

法、及び試験者の熟練度の違いが挙げられて  

いる。   

この分析補正値により実質的な溶出基準値  

は表11に示す値となり、特にアンチモン、  

ヒ素、セレンでは規格で定める溶出基準値の  

2．5倍に達し、溶出基準値の2倍を超える溶  

出量を正確に測定したとしても「適合」となっ  

てしまう。そのため、前述の玩具からの一日  

摂取基準値を超えて暴露される可能性が生じ  

ることになる。   

バラつきの原因として前述のような測定機  

器、試験部位の調製方法、試験者の熟練度等  

が考えられるとすると、これらの多くは測定  

値を引き下げる方向に作用するものであり、  

試験環境や使用する器具等からの汚染を注意  

すれば測定値が高くなる要因はほとんど考え  

られない。それにもかかわらず、補正をかけ  

てさらに引き下げることは真値からさらに大  

きなかい離を引き起こすものと言える。   

我が国の食品衛生法において、 金属類の規  

格項目は多数あり、いずれも同様の危険性を  

はらんでいることになるが、このような補正  

係数を用いた例はない。  

5．ISO規格における溶出基準値及び分析   

補正係数に対する考察  

ISO規格8124－3「Safbtyoftoys」ではアン  

チモン、ヒ素、バリウム、カドミウム、クロ  

ム、鉛、水銀及びセレンの8元素について、  

玩具からの溶出基準値を定めている。この基  

準値は、1970年代の欧州圏の大人の食事か  

らの一日摂取量の概算を基に、子供の玩具の  

一日取り込み量を8 mg／dayとして算出され  

た値である。また、分析補正値は当時の各研  

究室間における分析結果の統計的不確実性に  

よる合否判定の誤りをなくすために導入され  

たものである。   

しかし、摂取量を根拠に基準値を設定する  

方法は現在の安全性評価に十分に耐えうるも  

のかどうか疑問があり、しかもWHOの耐容  

摂取量より高く見積もられている元素もあ  

る。一方、分析補正値についても、真値から  

さらにかい離させる可能性が高い。   

以上のことから、乳幼児用玩具における有  

害性の高い8元素の規制は必要不可欠である  

が、現行のISO規格8124－3の溶出基準値及  

び分析補正値をそのまま導入することは、必  

ずしも適切でないと考えられる。  

表11分析補正係数で補正した場合の実質的な溶出限度値  （mg／kg玩具材質）  

Se  Sb As Ba Cd Cr Pb H  

1項に明記の全材料  150 63 1429 107 86 129 120 1250 

成形用粘土及びフィンガーペイント 150 63 357 71 38 129 50 1250  
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格の基準値を超えて溶出する可能性があり、  

これらの元素の玩具からの溶出量を規制する  

ことは極めて重要である。しかし、ISO規格  

8】24－3の溶出基準値及び分析補正値につい  

ては、その根拠が我が国の食品衛生法の規格  

基準の設定とは異なるところがあり、そのま  

ま導入するにはいくつかの問題点がある。   

現在、（社）日本玩具協会は自主基準におい  

て、玩具の塗装部分等の8元素の溶出量を  

ISO規格とほぼ同様に設定している。そして、  

我が国で流通する玩具の大半が日本玩具協会  

の審査を受けていることから、国内で流通す  

る玩具の多くが基準値以下となっている。   

しかし、会員以外の玩具については自主基  

準は及ばず、ISO規格を超える玩具が国内で  

流通することを完全に防止することはできな  

い。また、見つかったとしても法的に規制す  

ることは難しい。   

そこで、乳幼児用玩具からの有害な8元素  

の溶出を規制するためには、食品衛生法で規  

格基準を設定することが不可欠であり、さら  

に検討を続ける必要がある。  

D．結論   

国際標準化機構（ISO）は1997年、玩具  

に関するISO規格8124－3「Safbtyoftoys」  

（玩具の安全性）を定めた。この規格は本文  

（1～3部）と4つの付属書（A～D）から  

なっており、Part 3：Migration of certain  

e】ements」（第3部特定元素の溶出）で、健  

康に影響を与える恐れのあるアンチモン、ヒ  

素、バリウム、カドミウム、クロム、鉛、水  

銀及びセレンの8元素について溶出基準値を  

定めている。この基準値は各金属の玩具由来  

の生物学的利用能に基づく1日摂取量、及び  

玩具材料の1日摂取量を8mgと仮定して求  

められている。また、対象玩具を6才未満の  

子供用玩具に限定して9種類に分類し、試薬、  

試験部位の選定、試験部位の作成及び抽出法  

が規定されている。   

この規格に準じて、（社）日本玩具協会に申  

請された我が国で上市前の末流通玩具につい  

て試験を行ったところ、l％の試料から基準  

値を超える溶出が見られた。基準値を超えた  

のはすべて塗装部位の鉛であり、また基準値  

の1／2以上で検出されたものも大半は鉛であ  

った。また、基準値以下ではあるが、クロム、  

バリウム及びカドミウムの溶出もみられた。  

一方、水銀、アンチモン、ヒ素、セレンはい  

ずれの試料からも検出されなかった。また、  

玩具の塗装以外の本体部分からの溶出もみら  

れなかった。   

このように乳幼児用玩具、特にその塗装部  

分においては、鉛、．クロム、バリウム、カド  

ミウムのような有害性の高い元素がISO規  
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