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1. ナノマテリアル安全対策に関する国際動向調査 

本調査では、ナノマテリアル等の安全対策を検討する上で重要と考えられる国際動向について、欧州化学

物質庁で発行された 「いわゆる 「次世代」 ナノマテリアルの市場に係わる研究活動の現状（2019）」 、 

「登録および物質同定に関するガイダンスに適用されるナノフォームに関する付録（2019）」 などの翻訳を

行い、以下のとおり、まとめました。また、国際会議・シンポジウムに出席し最新の知見を収集し整理しました。 

 

1.1 次世代ナノマテリアルの市場に係わる研究活動の現状 

1.1.1 研究目的 

ナノテクノロジーは欧州委員会が特定した未来を切り拓く重要な技術であり、EU の将来の経済成長にきわ

めて重要な役割を果たすと広く予想されています。ナノマテリアルは、技術面・商業面に大きな機会を提供しま

すが、その固有の性質と結び付いたナノマテリアル利用の急増により、健康や環境への潜在的影響についての

疑問が生じています。そのため、こうした新しい物質の潜在的リスクに対して適切な評価と管理を実施すること

が必要です。 

2018 年 4 月、欧州連合加盟国の REACH 委員会代表者は、改正 REACH 附属書について肯定的な

意見を表明しました。改正は 2018 年 12 月に採択されており、2020 年 1 月 1 日より適用されます1。改正

REACH 附属書では、ナノフォームの物質を市場に投入する企業が提供すべき情報が登録書類で明確になっ

ています。それにもかかわらず、一部の研究者が異議を唱え、REACH における情報要件の適応と試験方法

の仕様には、これまでの経験に照らしても少なくとも 10 年はかかると考えられています。したがって、新しいナノマ

テリアルの安全性を確保するためのより将来的な試験の取り組みを検討すべきだと述べています。 

 
1 Commission Regulation (EU) 2018/1881 of 3 December 2018 amending Regulation (EC) No 1907/2006 of 

the European Parliament and of the Council on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of 

Chemicals (REACH) as regards Annexes I, III,VI, VII, VIII, IX, X, XI, and XII to address nanoforms of 

substances. 
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Oomen 他 (2018 年2) の論文によれば、ナノマテリアルに対する現在のリスク評価フレームワークは、比

較的単純な無機および炭素系ナノマテリアルが含まれる 「第 1 世代」 のナノマテリアルから得られた知識に基

づいています。彼らは、ナノテクノロジーについて進行している研究と近く始まるイノベーションを監視して、ヒトの

健康や環境への潜在的影響を特定し対処する上で、規制リスク評価フレームワークの適合性を判断するよう

に提唱しています。より 「高度なナノテクノロジー」 に関する現在のリスク評価アプローチの適合性を論じる際に、

複数の研究者は、「第 1 世代」 に対する 「次世代」 または 「将来世代」 のナノマテリアルという概念に言及

していますが、そうした論文の中では、何が次世代ナノマテリアルであるのかという定義には触れていません。 

本研究では、いわゆる 「次世代」 のナノマテリアルに焦点を当て、将来の課題を予測することが出来るホラ

イゾン・スキャニング（将来大きなインパクトをもたらす可能性のある変化の兆候をいち早く捉えることを目的とし

た将来展望活動）手法とみなします。なお、主に 3 つのセクションに分けられています。 

⚫ 異なる世代のナノマテリアルに関して一般に合意された定義の収集と修正 

⚫ 既存の第 2 世代以降のナノマテリアルのインベントリ作成と市場評価 

⚫ 「物質」、「混合物」、「物品」の適切性などの評価 

 
2 Oomen, A. G., Steinhäuser, K. G., Bleeker, E. A., van Broekhuizen, F., Sips, A., Dekkers, S., . . . Sayre, P. G. 

(2018). Risk assessment frameworks for nanomaterials: Scope, link to regulations, applicability, and outline for 

future directions in view of needed increase in efficiency. NanoImpact 9, 1-13. 
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1.1.2 異なる世代のナノマテリアルの定義 

目的 

科学文献で提案されている、異なる世代のナノマテリアルに関する定義に関する情報を収集しかつ、異なる

ナノマテリアルを異なる世代に分類した上で、より明確な定義であることを確保するため、既存の定義を修正、

もしくは新しい定義を提案することを目的とします。 

 

ナノマテリアルの 「世代」 の概念 

世代の概念は通常、技術開発の異なる段階を表すのに適用されます (第 5 世代コンピュータ、第 5 世代

ワイヤレス電話技術など)。1 つの世代から別の世代への移行は、技術の動作方法を根本から変える飛躍的

な前進によって特徴付けられます。次世代ナノテクノロジー応用の概念は Mihail Roco によって 2004 年に紹

介され、その後の出版物でさらに洗練されました (Roco 2004 年3、Renn＆Roco 2006 年4、Roco 

2011 年5、Roco 2018 年6)。1997 年から 1999 年にかけて、Roco が長を務めた米国の 「ナノサイエンス、

エンジニアリング、およびテクノロジーの省庁間ワーキンググループ」 は、その研究開発長期計画を策定しました 

(Roco、Williams および Alivisatos で設計、1999 年7)。それが基になって、米国のナノテクノロジー研究

開発に関する連邦政府プログラム、国家ナノテクノロジーイニシアティブが実施されました。 

 

 
3 Roco, M. C. (2004). Nanoscale Science and Engineering: Unifying and Transforming Tools. AIChE Journal. Vol. 

50, No. 5, 890-897. 
4 Renn, O., & Roco, M. C. (2006). Nanotechnology and the need for risk governance. Journal of Nanoparticle 

Research, 8, 153-191. 
5 Roco, M. (2011). The long view of nanotechnology development: the National Nanotechnology Initiative at 

10 years. J Nanopart Res(13), 427-445. 
6 Roco, M. C. (2018). Overview: Affirmation of Nanotechnology between 2000 and 2030. In T. O. Mensah, B. 

Wang, G. Bothun, J. Winter, & V. Davis, Nanotechnology Commercialization: Manufacturing Processes and 

Products. John Wiley & Sons, Inc. 
7 Roco, M., Williams, R., & Alivisatos, P. (1999). Nanotechnology Research Directions: IWGN Workshop Report 

Vision for Nanotechnology R&D in the Next Decade. International Technology Research Institute, World 

Technology (WTEC) Division. 
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ナノテクノロジーの定義 

ワーキンググループが採用したナノテクノロジーの定義は以下の通りです。 

「ナノテクノロジーとは、(1) ナノメートル長さのスケールの物質の制御を通して、有用な物質、デバイス、シス

テムを作成、および (2) そのスケールで開発された新しい特性および現象の活用です。」 

Roco (2018 年8) によれば、ナノテクノロジーはすべての経済活動分野のための基礎となる汎用技術であり、

その他に情報技術、バイオテクノロジー、認知科学、人工知能と並び、21 世紀の始まりに際して最も活動的

な知識分野です。これらの 5 つの基本的な科学技術プラットフォームが副次効果を生み出し、プラットフォーム

間で再結合して、局所的な科学技術プラットフォーム (光の科学と技術、半導体、ゲノム科学、バイオ医薬

品など) を作ります。それぞれの局所的プラットフォームは応用分野が異なり、そのため、異なるサービスや製品

を提供します。 

 

Roco による世代の分類 

Roco はナノテクノロジーの開発を収斂-分岐プロセスとみなし、6 つの重複世代 (各段階に 2 つの世代) 

のナノ製品で特徴付けられる 3 段階に分けています。それぞれの段階は以下のように定義しています。 

⚫ 調査方法と合成/組立手法の種類 

⚫ ナノスケール統合のレベルと個々の製品の複雑さ 

⚫ 代表的な応用分野 

⚫ 教育のニーズ 

⚫ リスクガバナンス 

 
8 Roco, M. C. (2018). Overview: Affirmation of Nanotechnology between 2000 and 2030. In T. O. Mensah, B. 

Wang, G. Bothun, J. Winter, & V. Davis, Nanotechnology Commercialization: Manufacturing Processes and 

Products. John Wiley & Sons, Inc. 
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第 1 段階 (およそ、2000 年から 2010 年までの 10 年間) は、ナノメートルスケールの現象の調査とナノ

スケール材料の半経験的合成に焦点が当てられました。第 2 段階 (2010 年から 2020 年までの 10 年間) 

における焦点は、ナノスケールでの統合と、全く新しい製品のための、科学に基づくデバイスやシステムの作成に

ありました。第 3 段階 (2020 年から 2030 年までの 10 年間) は、ナノサイエンスおよびナノテクノロジーと他

の基礎的な知識分野、技術領域、ならびに応用との統合に焦点が当てられると考えられます。ナノテクノロジ

ーと情報技術、バイオテクノロジー、認知科学、および人工知能との収束は Nano-Bio-Info-Cognitive 

(NBIC) 統合プラットフォームにつながると考えられます。収斂ー分岐プロセスは、合成生物学などの新分野の

確立や新製品の考案につながります。ナノ電気機械システム (NEMS) がその例であり、ナノトランジスタなど

のナノエレクトロニクス部品を機械的ナノアクチュエータと統合して、物理センサー、生物学的センサー、化学セ

ンサーが形成されます。さらに、酸素にさらされたときに電子特性が大きな変化を示す炭素系材料の限界を克

服するために、ナノテクノロジーとバイオテクノロジーおよび合成生物学の収斂から生成される、新しいバイオハイ

ブリッドシステムの調査が進められています。この収斂は、DNA やタンパク質といった生物元素とナノ構造の電

気機械分子との結合につながります。別の例として、DNA 合成および塩基配列決定法を適用して、エンコー

ドしたデジタル情報を DNA ナノチップに保存する 「遺伝子ハードドライブ」 の作成があります。DNA ナノチップ

は現時点では最高の既知情報密度の記憶媒体です (Church、Gao、および Kosuri、2012 年9)。Roco

他共著者 (2013 年10) は収斂プラットフォームとそれらの意味について、詳細な考察を示しています。最初の

2 世代のナノテクノロジー製品と生産プロセスの主な特徴といくつかの例が、次に続く 4 世代の広範な説明とと

もに、Roco (2018 年11) で提示されています。それを表 2-1 にまとめます。 

 
9 Church, G. M., Gao, Y., & Kosuri, S. (2012, Sep 28). Next-Generation Digital Information Storage in DNA. 

Science, 337(6102), 1628. 
10 Roco, M. C., Bainbridge, W. S., Tonn, B., & Whitesides, G. (2013). Convergence of Knowledge, Technology, 

and Society: Beyond Convergence of Nano-Bio-Info-Cognitive Technologies. Dordrecht, Heidelberg, New York, 

London: Springer. 
11 Roco, M. C. (2018). Overview: Affirmation of Nanotechnology between 2000 and 2030. In T. O. Mensah, B. 

Wang, G. Bothun, J. Winter, & V. Davis, Nanotechnology Commercialization: Manufacturing Processes and 

Products. John Wiley & Sons, Inc. 
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Roco は技術的観点から、ナノスケールにおけるシステムレベルの高度化と複雑化、および異なる科学技術

分野の収斂の進展に基づいて、6 つの重複する世代のナノテクノロジー応用を定義しています。期待されるプロ

トタイピングおよび製品化の時期にしたがって、彼はこうした世代をタイムライン上に配置しています。重要なこと

として、6 つの世代は、Roco や他の研究者がナノテクノロジーに対する公共および民間の投資を呼び込むため

に設計したビジョンの一部です。 

 

ナノテクノロジーの将来 

異なる世代のテクノロジーの概念を用いて、進行中のナノテクノロジー研究と応用の種類を分類することによ

り、ナノテクノロジーの将来について論じる別の試みが James Tour によって行われました。 

Tour (2007 年12) は以下のように説明しています。 

⚫ 受動的ナノテクノロジー 

ナノ部分が特に何かを作り上げることはありません。それが存在するだけでシステム性能が増大します。 

⚫ 能動的ナノテクノロジー 

この場合、光子を吸収して電子を放出するなど、ナノ物質が何かを産生し、それによってデバイスを駆

動したり、特定の定義可能な方法で表面上を移動させたりします。その一例が、ある場所から別の場所

に原子を移動させることができるナノ分子設計 「ナノカー」 です。 

⚫ ハイブリッド・ナノテクノロジー 

ナノサイズの物質との結合によって既知のプラットフォームを完成することです。ただし、負荷の大半はプ

ラットフォームが担います。シリコンプラットフォームの電子装置がその一例であり、電荷授受を行う有機分

子の表面層を結合することでシリコンの性能が向上します。 

 
12 Tour, J. (2007). Nanotechnology: The Passive, Active and Hybrid Sides. Gauging the Investment Landscape 

from the Technology Perspective. Nanotechnology Law and Business, 361-373. 
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Tour が用いた受動的および能動的ナノテクノロジーの概念は、Roco の第 1 および第 2 世代と広範囲で

一致します。重要なこととして、Tour が用いた世代もまた投資目的として技術のタイムホライゾン評価を支援

するように定義されています。 
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1.1.3 計量書誌学的分析 

活性ナノ構造物カテゴリー 

Subramanian 他 (2010 年13) および Suominen 他 (2016 年14) は、Roco によって定義された世

代に関する研究文献の計量書誌学的分析を実施しました。Subramanian 他は、2009 年に、以下に記

載の新たな活性ナノ構造物カテゴリーが生まれつつあると結論付けています。また、RocoやTourによって定義

された活性ナノ構造物が必ずしも、提案したカテゴリーのうちの 1 つだけに分類されるわけではないと指摘してい

ます。複数のカテゴリーに属すナノ構造物は、複雑さと動的挙動が増加します。Tour と Subramanian のハ

イブリッド・ナノテクノロジーの定義は大きく異なっており、他の科学者も 「ハイブリッド」 という用語を異なる目的

で使用する場合があることに留意が必要です。 

⚫ 遠隔作動活性ナノ構造物 

活性成分が遠隔で作動または感知されるナノテクノロジー 

例えば、磁気、電気、光、および無線タグ付きのナノテクノロジーで次のような、成熟クリマクテリック型

果実によって放出されたエチレンガスを感知する、パッチアンテナと統合された酸化スズナノ粒子のセンサー

などがあります (Agarwal 他、2012 年15)。 

⚫ 環境応答性活性ナノ構造物 

pH、温度、光、酸化還元、特定の化学物質などの刺激に敏感に反応するナノテクノロジー 

例えば、環境応答性活性ナノ構造物の例には、センサー、光駆動分子モーター、応答性薬物放出、

環境応答性アクチュエータがあります。 

 

 
13 Subramanian, V., Youtie, J., Porter, A. L., & Shapira, P. (2010). Is there a shift to ‘‘active nanostructures’’? J 

Nanopart Res(12), 1-10. 
14 Suominen, A., Li, Y., Youtie, J., & Shapira, P. (2016). A bibliometric analysis of the development of next 

generation active nanotechnologies. Journal of Nanoparticle Research, 18(9). 
15 Agarwal, M., Balachandran, M. D., Shrestha, S., & Varahramyan, K. (2012). SnO2 Nanoparticle-Based 

Passive Capacitive Sensor for Ethylene Detection. Journal of Nanomaterials, 5. 
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⚫ 縮小化活性ナノ構造物 

より大きいデバイスやテクノロジーを概念的に縮小したナノテクノロジー 

例えば、合成分子モーター、分子機械、分子電子構造などがあります。 

⚫ ハイブリッド活性ナノ構造物 

物質の非一般的な組み合わせ (生物-非生物、有機-無機) を含むナノテクノロジー 

例えば、Subramanian 他は、生物-非生物とシリコン–有機の 2 つのハイブリッド・ナノ構造クラスにつ

いて考察しています。生物-非生物のハイブリッド・ナノ構造の例には、(a) 酵素触媒反応で収縮する三

次元ポリマーネットワーク内に固定された酵素から成る酵素応答性ヒドロゲル、および (b) 表面に結合

して、(生体に於いて作り出す) 直線運動や回転運動をハイブリッド・デバイスで作り出す運動タンパク質、

または機能性運動タンパク質を含む有機体全体があります。シリコン–有機のハイブリッド・ナノ構造の例

には、電気光学ナノモジュレータ (Wolf 他、2018 年16) や、赤外エレクトロルミネッセンスのためのシリコ

ンナノ結晶-有機発光デバイスがあります (Cheng 他、2010 年17)。 

⚫ 形質転換活性ナノ構造物 

使用中または寿命のある段階で不可逆的に変化するナノテクノロジー 

例えば、腐食作用や力学的ダメージによる損傷を特定の誘因で修復する、金属およびプラスチックコー

ティングなどのような自己修復材料があります。 

 

計量書誌学的定義の開発 

Suominen 他は、Subramanian 他の結果を基に研究しています。環境に応答するナノテクノロジーの概

念、と同様に動的な不均一デバイスや構造を併合するシステムの概念を捉えるために、次世代の活性ナノテク

ノロジーを区別できる計量書誌学的定義の開発を目的としました。彼らは、トランジスタ、バイオセンシング/バイ

 
16 Wolf, S., Zwickel, H., Hartmann, W., Lauermann, M., Kutuvantavida, Y., Kieninger, C., . . . Koos, C. (2018). 

Silicon-Organic Hybrid (SOH) Mach- Zehnder Modulators for 100 Gbit/s on-off Keying. Nature Scientific 

Reports, 8(2598), 1-13. 
17 Cheng, K.-Y., Anthony, R., Kortshagen, U. R., & Holmes, R. J. (2010). Hybrid Silicon Nanocrystal−Organic 

Light-Emitting Devices for Infrared Electroluminescence. Nano Letters, 10(4), 1154-1157. 
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オセンサー、およびモーターという用語で、活性ナノテクノロジーに関する出版物の数が最大になることを発見し

ました。出版物の数を特許数と比較すると、その割合は 6:1、つまり特許記録 1 件に対して、活性ナノテクノロ

ジーに関する論文数は 6 でありました。特許記録の 40%以上がトランジスタに関するもので、20%がバイオセ

ンサー、15%がモーターに関係していました。残りは、バルブ、アクチュエータ、ローターなどの用語に関係していま

した。活性ナノテクノロジーに関する出版物の数は大きく成長しましたが (1991-2010 年の間の年間平均成

長率は、ナノテクノロジーに関する全出版物の 55%に比べ、活性ナノテクノロジーに関するものは 130%)、ナ

ノテクノロジー研究全体に占める絶対的割合は依然として低いと結論付けています (1991 年は、ナノテクノロ

ジーに関する全出版物の 3%、2010 年は 8%)。ナノマテリアルまたはナノテクノロジーの世代に関する定義を

収集し、Roco や Tour が提案した定義の採用状況を確認することを目的として、審査対象である論文の

様々なデータベースを通じて計量書誌学的検索が行われました。Roco、Tour、および Subramanian が提

案したカテゴリーについて、Google Scholar® 通じて実行された予備の計量書誌学的検索の結果 (表

2-2) から、いくつかの定義は他のものよりも広く採用されていることが分かりました。「活性」 や 「ハイブリッド」 

は 「ナノ-」 に関連して多用されている修飾語です。また 「縮小」 や 「環境応答」 も結果の上位にランクさ

れますが、これらの用語は必ずしも、ナノスケールに縮小されたデバイスや環境性応答のナノ物体を指している

わけではありません。「Nano-bio-info-cogno」 は相当数の結果が蓄積されていますが、それらの大部分は、

Rocoによって言及された NBIC 統合プラットフォームというよりはむしろ、4 世代のテクノロジーについて述べた論

文を指していると言えます。Roco によって定義されたような第 3・第 4・第 6 世代のナノマテリアルについては、

論文で言及されている例は少ないです。 

その理由は以下のように様々であると考えられます。 

⚫ 定義が科学コミュニティで広く共有されていないこと 

⚫ 科学者がその研究について記述する論文で、必ずしも修飾語を用いていないこと 

⚫ これらの世代が推論の域を出ず、ナノテクノロジー製品に関する研究がまだ非常に限定的であること 
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さらに、2011 年以降に発表された審査対象の論文のタイトル、要約、およびキーワードに焦点を当て、以

下の 3 つの広範な研究領域に於いて、Scopus® の検索が実行されました。こうした追加の検索によって、ナ

ノマテリアルの世代の概念は文献で広く使用されているわけではなく、敢えて表現すればレギュラトリーサイエンス

の分野や、ナノテクノロジーの将来、および現在のリスク評価フレームワークの適合性の議論に限定されているこ

とが確認されました。Tour が提案したカテゴリーと比べて、Roco のカテゴリーは最も広く言及していると言えます。

それでも、前述したように、Tour が用いた受動的および能動的ナノテクノロジーの定義は、Roco の第 1 および

第 2 世代と広範囲で一致します。Subramanian 他および Suominen 他による論文では、活性ナノテクノ

ロジーに関する出版物の数が増加していると結論付けています。 
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1.1.4 専門家との協議 

専門家インタビュー 

文献の分析を補完するために、私たちは、学界、研究機関、国家当局、および産業界の 8 人の専門家と

半構造化インタビューを行いました18。 

⚫ Dr. Simina Dreve, 化学品配送欧州連合 (FECC)、技術・薬事部門マネージャー 

⚫ Dr. Scott Brown, ケモルス社筆頭研究者 

⚫ Dr. Hans-Jürgen Klockner, ドイツ化学工業協会 (VCI)、科学・技術・環境問題部門、科学・研究部責任者 

⚫ Dr. Maria Antonietta Loi, フローニンゲン大学、科学技術学部、光物理学・光電子工学教授 

⚫ Dr. Alexandra Latnikova, フラウンホーファー応用ポリマー研究所、合成・ポリマー技術研究部門 

⚫ Dr. Marie Zimmer, フランス Chimie、プロダクトステュワードシップ責任者 

⚫ Dr. Kathrin Schwirn, ドイツ連邦環境庁 (Umweltbundesamt – UBA) 

⚫ Dr. Gert Roebben, 欧州委員会域内市場・産業・起業・中小企業総局、政策官 

 

インタビュー結果 

専門家は全員、「次世代」 ナノマテリアルの概念と Roco によって提供された定義を知っており、Roco ほど

ではないにせよ、Tour の定義についても知っていました。しかし、研究者は提示された定義を利用しておらず、

他のカテゴリー (炭素系ナノマテリアル、無機ベースのナノマテリアル、有機ベースのナノマテリアル、ナノ複合材

料など) を参照していると回答しました。ある専門家は、Roco と Tour は両者とも次世代ナノ構造に言及して

いますが、特に欧州委員会勧告のナノマテリアルの定義を参照すれば、ナノマテリアルへの言及には問題がある

と述べています。別の専門家は、第 3・第 4 世代のナノテクノロジー応用は閾値限度 100 nm を超える可能

性があると指摘しています。応用分野 (光学、光電子工学、量子エレクトロニクスなど) によって次世代ナノテ

 
18 The indicative list of questions is provided in Annex I. 
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クノロジー/ナノテクノロジー応用を分類する方法が提案されました。新規の提案は次世代ナノテクノロジーを部

品数および/または機能の点から、ならびに固有の新しい性質を有するかどうかで定義することです。 

専門家は全員、定義が曖昧であるという意見で一致し、ナノテクノロジー製品の世代重複については Roco

自身も言及していると指摘しました。不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物の区別は直覚的には納得できるも

ので、新たな応用をイメージするには役立ちますが、異なるナノテクノロジーの分類を目的として使用することは

難しいです。不活性ナノ構造物 (使用中、ナノ構造物の挙動が安定している) または活性ナノ構造物 (使

用中にナノ構造物がその組成および/または挙動を変える) のいずれに分類すべきか曖昧なナノ構造物例とし

て、導体、センサー、触媒が挙げられています。Rocoが提示した例では明確な分類はできません。ある専門家

は、すべてのナノマテリアル/ナノ構造物は使用中に分解 (光化学的形質転換、酸化還元、溶解、沈殿、吸

脱着、燃焼、摩耗、および生体内変換など) されやすく、したがって、第 1 世代の不活性ナノ構造物をこうした

用語で定義するのは不可能であるという事実を指摘しています。別の専門家は、不活性ナノ構造物は活性ナ

ノ構造物またはナノシステムの構成要素となる場合があると述べています。Roco によって提案された第 2 世代

以降のナノテクノロジー応用は推測の域を出ず、ナノテクノロジー研究の将来の可能性を想像するには役立ち

ますが、異なる応用を分類することはできません。定義された世代は、異なるナノテクノロジーの市場状況の評

価には有用な可能性はありますが、規制の目的には適合しないという事実に関して、専門家の意見は一致し

ていました。不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物の区別の曖昧さを越えて、第 2 世代のナノ構造物や Roco

の第 3・第 4 世代も同様にすでに市販されていますが、主に医療用途でありごく少量にとどまっていると専門家

は指摘しています。 

EU 法に詳しい専門家には、活性ナノ構造物に対処する中で REACH 用語、および改正附属書 VI の特

徴付けパラメータが適切かどうか尋ねました。REACH 規則では以下のように定義しています。 

✓ 物質とは、天然状態または製造プロセスによって得られた化学元素とその化合物であり、安定性を維

持するために必要な添加物や、使用されたプロセスから生じた不純物を含みますが、物質の安定性

に影響したりその組成を変化させたりせずに分離できる溶媒は除きます。 

✓ 混合物とは、2 つ以上の物質から成る混合物または溶液です。 
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✓ 物品とは、製造中に特別な形状、表面、またはデザインが与えられ、それによって、化学組成によるよ

りも大きな度合いで機能が決定される物体です。 

改正附属書 VI では、ナノフォームの物質の製造業者や輸入業者に対して、具体的には次の情報を提供

するように求めています:  

⚫ ナノフォームまたは類似ナノフォーム一式の物質の名称またはその他のナノフォームの識別情報 

⚫ サイズ範囲 1 nm – 100 nm の構成粒子の数の割合を示した粒子数粒子サイズ分布 

⚫ 表面機能化または表面処理の説明、および各化学作用物質の IUPAC 名ならびに CAS または EC

番号を含む特徴説明 

⚫ 形状、アスペクト比およびその他の形態学的特徴。適切な場合では、例えば貝殻様構造や管腔構

造などを含む組立構造に関する情報 

⚫ 表面積 (体積基準の比表面積、質量基準の比表面積、または両方)  

専門家の意見によれば、改正附属書VI ではナノマテリアルが適切に特徴付けられますが、活性ナノ構造物

がナノマテリアル、もしくは実際に物質、混合物、物品とみなされるかどうかは、ケースバイケースにより判断される

必要があります。ある専門家は、物品の定義の範囲内で、 「生産」 に合成も含まれる場合、不活性または

活性の多くのナノ構造物が物品とみなされるであろうと述べています。 

これに加え、オランダ国立公衆衛生環境研究所 (RIVM) の専門家との一日ミーティングに於いて、文献

レビューや専門家との協議の初期所見に関する議論が行われました。 

⚫ Eric A.J. Bleeker,物質および製品安全センター、リスク評価担当者兼生態毒性研究者 

⚫ Agnes Oomen, ナノマテリアルの薬物動態とリスクに関するシニアリサーチャー 

⚫ Adrienne Sips, ナノテクノロジーのリスクに関するリサーチコーディネーター 
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ナノテクノロジーの世代の概念、および Roco と Tour が提示した定義を主題とした議論が行われ、結論とし

て、それらをリスクマネジメント・フレームワークの設定に用いることはできませんが、それでも近い将来の新技術が

どのようなものか、またリスクがどこにあるのかを把握するには役立つという見解が示されました。 

不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物をどのように区別するか、ならびに提案された定義をどのように修正す

るかに、かなりの時間が費やされました。特に規制のための完全な定義を提供する場合、そうした区別は重要

です。次世代ナノテクノロジーの概念は規制の目的にはふさわしくなく、したがって、その定義は不要ですが、

Roco や Tour が提案した定義はホライゾン・スキャニングに有効であると結論付けられました。議論の中で、提

案された次世代ナノテクノロジーの例から (生物-非生物、有機-無機材料の珍しい組み合わせを含む、ハイ

ブリッド活性ナノ構造物など)、現在の EC 勧告のナノマテリアル定義や REACH および CLP の用語は万能で

なく、将来は古くなる可能性があるという事実が確認されました。REACH 規制は化学物質を管理するために

制定されたものですが、立法者は当時、ナノフォームの物質によって生じる問題を考慮していませんでした。ナノ

マテリアルは化学と同様に物理学に関係し、その新しい性質は、粒子サイズ、比表面積、および基礎的なエネ

ルギー変動がナノスケールであることの結果です。改正附属書 VI で求められている特徴付けパラメータは、EC

定義の範囲内に入るナノマテリアルの特徴付けを目的としており、特定のナノマテリアルまたはナノテクノロジーを

物質、混合物、もしくは物品とみなすかどうかの問題は別の課題です。EC 勧告のナノマテリアル定義は、1 つ

以上の外形寸法が 1 nm～100 nm のサイズ範囲の固体粒子に焦点を置いていますが、「次世代」 は閾値

100 nm を超える可能性がある構造物、デバイス、システムを指しています。ISO はこの状況で用いられる定

義をいくつか提供していますが ( 「ナノ構造物」 や 「ナノ構造材料」 など)、REACH 規制はこの用語を含ん

でおらず、附属書で 「ナノマテリアル」 と 「ナノフォーム」 に言及しているのみです。 

ナノテクノロジーと他の研究分野、例えばバイオテクノロジーや合成生物学との収束から生まれるハイブリッド

構造物およびシステムは、固体物質とソフトマター (生体物質) から構成されますが、後者は EC 定義もしくは

改正附属書 VI の特徴付けパラメータでカバーされていません。さらに、活性ナノ構造物およびナノシステムは動

的次元を追加しますが、それはリスク規制フレームワークでは現在捕捉されません。改正附属書 VI の特徴付

けパラメータは、ナノフォームについて、EU 市場における製造もしくは輸入された物質と述べていますが、環境応
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答および形質転換ナノ構造物の使用中の意図的な変化には言及していません。また、合成分子モーターある

いは機能性運動タンパク質などのようなデバイスやシステム、つまり外部刺激に応答して形状が変化することで

機械的仕事を行う分子の複雑さとダイナミズムは捕捉されません (Davis、1999 年19) 20。 

ただし、専門家との協議の結果、市販されている次世代ナノマテリアルの応用例は少数のナノ医薬品のみで

あったことに留意する必要があります。これらは REACH の範囲外であり、欧州医薬品庁 (EMA) によって付

託されます。EMA は現在、ナノ医薬品について、臨床応用の目的として意図的に設計されたシステムで、ナノ

スケールの材料を少なくとも 1 つ有し、結果として再生可能な性質や特徴が生成され、使用目的 (投薬ルー

ト、投与量) のための特定のナノテクノロジー応用と特性に関連し、ナノ工学の期待される臨床的利点 (選

択的臓器/組織分布など) に使用されるシステムと定義しています。このシステムは、欧州連合の法令に従う

医薬品の定義を満たす必要があります (Hernán Pérez de la Ossa、2014 年 4 月 4 日21)。関係する

欧州連合の専門機関 (具体的にはECHA、EMA、および EFSA22) は、ナノテクノロジーによってもたらされる

科学的および規制上の課題を認識しており、現場での進歩に遅れずついていくために特別の専門家グループ

を組織しています。さらに、各機関は課題に関する国際会議やワークショップを開催し、公共情報ポータルサイ

トを維持して、本研究もその一環であるホライゾン・スキャニング・エクササイズを実施しています。 

最後に、バイオテクノロジーや合成生物学との収束から生まれるハイブリッド構造物などに対しては、各機関

における現在のリスク規制フレームワークでは捕捉できていません。ただし、今後、満足のいく科学的な知見が

蓄積されれば、具体的なガイダンスを作成することができ、これらの規制フレームワークに関する技術的なサポー

トを企業に提供することができると期待されます。 

 

 
19 Davis, A. P. (1999). Synthetic molecular motors. Nature, 401, 120-121. 
20 See the pioneering work of Kelly, De Silva, & Silva (1999) and Koumura, Zijlstra, van Delden, Harada, & 

Feringa (1999). 
21 Hernán Pérez de la Ossa, D. (4 April 2014). Quality aspects of Nano-based medicines. SME Workshop: Focus 

on quality for medicines containing chemical entities. London: European Medicines Agency. 
22 European Food Safety Authority. 
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1.1.5 既存の定義に関連した問題 

ナノテクノロジーの定義の目的 

最初の論点は、異なる世代のナノテクノロジー製品の概念を使用する目的が異なることです。Roco や

Tour の定義はナノテクノロジーの可能性を強調し、公共および民間の投資を呼び込むために提案されました。

これらの定義は、規制の環境での使用を意図したものではありませんでした。Roco は、定義した世代が重複

することを自身で明らかにしています。一方、Tour の定義はよりシンプルでありますが、第 1 世代と第 2 世代を

区別する言葉が曖昧です (例えば、「何かを合成する」 )。したがって、規制の目的で、もしくは異なるナノテク

ノロジー応用を各世代に明確に分類するために、それらを使用することは難しいのが現状です。Tourの第3世

代では 「ハイブリッド」 が使用されていますが、それが指しているのはナノサイズのテクノロジーの存在、ナノサイ

ズのテクノロジーを用いたマイクロサイズのプラットフォームまたはテクノロジーとの結合であると思われます。しかし

ながら、他の研究者の文献では、「ハイブリッド」 という用語が異なる目的で使用されていることがあり、ほとんど

の場合、異なる材料から構成されるナノテクノロジーを表しています。 

Davies (2009 年23) によれば、Roco が提示した第２・第 3・第 4 世代の定義 (最後の 2 つは比較的

最近である) は、ナノテクノロジーの専門家に混乱を生じさせ、Roco が提示した例の一部を彼らは理解できま

せんでした。こうした混乱は専門家との協議で確認されました。 

ナノテクノロジーに於いて、規制のための定義は材料または寸法サイズに焦点を当てていて、機能性には触

れていません。規制のための定義が存在する場合、それはナノ粒子のレベルで適用されます。一部の規制およ

び勧告の定義では、新しい性質や固有の性質に言及していますが (言及した機関の例: オーストラリア政府

保険高齢化省、カナダ保健省、米国食品医薬品局、米国環境保護庁、消費者に対する食品情報の提供

に関する欧州連合の欧州議会および理事会、台湾行政院労工委員会)、ハザード評価のためにどの性質を

新しい固有のものとみなすべきか、こうした性質を正確に測定することに伴う困難な状態を適切に検討しない

など、ナノマテリアルの機能性に着目したガイダンスはほとんど提供されていません (Boverhof 他、2015 年)。 

 
23 Davies, J. C. (2009). Oversight of Next Generation Nanotechnology. Woodrow Wilson International Center 

for Scholars. 
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Ricardo Energy & Environment (2016 年24) は、科学および科学以外の文献のレビューに基づき、

加えて利害関係者との協議を実施した結果、ナノテクノロジーの世代についての議論は以前ほど重要でないと

結論付けています。その理由は、研究の焦点が新しいナノマテリアルではなく統合システムおよびソリューションに

当てられているからです。Wohlleben 他 (2016 年25) によれば、製品の機械的・光学的・電気的性質を

強調するために新しいナノマテリアルを追加するのではなく、ナノマテリアルおよびその特性が統合物質システムへ

の周囲マトリクスと相互に作用するようにデザインされることで、機能を果たし、求められる性質を達成しなけれ

ばなりません。ナノ構造 (ナノポアや厚さのパターンでの表面など) の開発から優れた材料特性の達成に焦点

を移すことで、ナノ粒子から離れ、安全性を向上させると同時に規制上の不確実性を減少させることができま

す。Suominen 他も活性ナノテクノロジーの出現によって、個々の工業ナノ材料から、より複雑なナノテクノロジ

ーデバイスおよび構造の概念化、使用中のダイナミズム、不均一材料の連結に焦点が大きく移ったとして、同

様の結論に達しています。 

 

ナノマテリアル、ナノ構造物、およびナノ構造材料 

2 つ目の論点は、ナノマテリアルについての異なる定義が存在することであり、(規制と必ずしも関係していま

せん) 他の多くの定義よりも EC 勧告の定義は具体的で定量的です (Rauscher 他、2019 年26)。さらに

Roco は異なる世代のナノテクノロジー製品またはナノテクノロジー応用に言及し、ナノ構造物 (不活性および

活性)、ナノシステム (分子システム)、NBIC 統合技術プラットフォーム、ナノシステム収束ネットワークなどの用

語を用いています。Tour は、異なる世代のナノテクノロジーに言及しています。 

 
24 Ricardo Energy & Environment. (2016). Support for 3rd regulatory review on nanomaterials – 

environmental legislation. Luxembourg: Publications Office of the European Union. 
25 Wohllenben, W., & et al. (2016). Nano-Enabled Products. In D. Fujita, D. Kaiser, E. Mansfield, & M. Van de 

Voorde, Metrology and Standardization of Nanomaterials: Protocols and Industrial Innovations. John Wiley and 

Sons, Inc. 
26 Rauscher, H., Roebeen, G., Mech, A., Gibson, N., Kestens, V., Linsinger, T. P., & Riego Sintes, J. (2019). An 

overview of concepts and terms used in the European Commission’s definition of nanomaterial. Luxembourg: 

Publications Office of the European Union. 
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このような状況では、異なる世代のナノマテリアルに言及することは適切でないと考えられます。欧州連合で

はナノマテリアルを以下のように定義しています。 

非束縛状態にあるか、または強く結合した凝集物 (アグリゲート) もしくは弱く集合した凝集物 (アグロ

メレート) であり、且つ粒子数粒子サイズ分布における 50 %以上の粒子について、1 つ以上の外寸が 1 

nm～100 nm のサイズ範囲の粒子を含有する、天然の、偶発的な、または製造された材料。特定の事

例、および環境、健康、安全性または競争力に関する懸念が正当な場合、粒子数粒子サイズ分布の閾

値 50 %は 1～50 %の間の閾値に変更してもよい。上記の例外として、1 つ以上の外寸が 1 nm未満

のフラーレン、グラフェンフレークおよび単層カーボン・ナノチューブはナノマテリアルとみなすべきである27。 

この定義は現在、再検討されていますが、委員会は範囲の大幅な修正または変更ではなく、その実施を容

易にするためのテキストや方法の若干の明確化を考えています28。 

JRC (2015 年29) によれば、EC の定義は粒子状物質に明確に制限されており、その規定は、ヒトおよび

環境ばく露についての検討に基づき、特にこの種の材料に対応するために設計・作成されています。

SCENIHR (2006 年30) は、ナノ固有の性質を持つ粒子状物質に対するヒトおよび環境ばく露は、「組み込

まれた」 ナノ構造特性を持つ物質、または固体マトリクスに組み込まれた粒子に対するばく露よりも可能性が

高いと述べています。この定義では、規制の背景で関係する物質に焦点が当てられていますが、ISO の定義31

などの他の定義でカバーされている一部のナノ構造材料は除外されています。JRC (2014 年32) はナノ構造

 
27 Commission Recommendation of 18 October 2011 on the definition of nanomaterial (2011/696/EU). 

Available at: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32011H0696 
28 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/faq/definition_en.htm 
29 JRC. (2015). Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term “nanomaterial”. Part 

3 Scientific-technical evaluation of options to clarify the definition and to facilitate its implementation. 

European Commission Joint Research Centre Institute for Health and Consumer Protection. Luxembourg: 

Publications Office of the European Union, 2015. 
30SCENIHR. (2006). modified Opinion (after public consultation) on The appropriateness of existing 

methodologies to assess the potential risks associated with engineered and adventitious products of 

nanotechnologies. Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks. 
31 https://www.iso.org/obp/ui 
32 JRC. (2014). Towards a review of the EC Recommendation for a definition of the term "nanomaterial" Part 

2: Assessment of collected information concerning the experience with the definition. European Commission 

Joint Research Centre, Institute for Reference Materials and Measurements. Luxembourg: Publications Office 

of the European Union. 
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材料について考察し、この用語に対する EC 勧告の定義がないことを明らかにしています。ISO/TS 

80004-1:2010 では、ナノ構造材料をナノスケールの内部または表面構造を有する材料として定義していま

す。 

ISO/TS 80004-4:2001 では以下のように言及しています。 

粒子数による粒径分布に於いて、ナノスケールの粒子 (ナノ結晶)、ナノスケールの空隙および細孔、ま

たはナノスケールの沈殿物 (つまり、固体マトリクス中のナノ物体) の分率が顕著である材料は、「ナノ構造」 

に分類されるのに十分な特性を持つ材料です。同様に、ほとんど全部の材料が常に、ナノスケールの形態

的および化学的不均質性な表面を有しています。ナノスケールの形態的および化学的不均質性を持つよ

うに意図的に変更またはテクスチャ処理された表面によってのみ、「ナノ構造」 材料は識別されます。 

ISO 技術仕様では、ナノ構造材料を以下の 5 つのカテゴリーに区別しています。 

⚫ ナノ構造粉体 

⚫ ナノ複合材料 

⚫ 固体ナノフォーム 

⚫ ナノ多孔質材料 

⚫ 液体ナノ分散 

ナノ構造は以下のように定義されています。 

相互に関連した構成要素の組み合わせで、そうした要素の 1つ以上がナノスケールの範囲にあるもの。こ

こでの範囲は、特性が連続していないことを表す境界で明示されます。 

EC 勧告の定義に従えば、ナノ構造材料およびナノ構造がナノマテリアルかどうかは、それらが粒子を含有して

いるか (または粒子で構成されているか)、ならびに粒子の 50%またはそれ以上が 1 nm～100 nm のサイズ

範囲 (粒子数基準による粒径分布) 内にあるかによります33。JRC によれば、EC の定義に該当する構成粒

 
33 https://www.uhpcsolutions.com/blog/what-is-ultra-high-performing-concrete 
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子の強く結合した凝集物および弱く集合した凝集物は、ISO の用語のナノ構造材料です。したがって、EC の

定義は、ISO における主意ではナノ構造弱凝集物とナノ構造強凝集物で構成される数種類のナノ構造粉体

を含め、一部の種類のナノ構造材料をすでにカバーしています。さらに、ナノ構造粉体の構成粒子がナノスケー

ルの内部構造を有し、しかも粒子の外寸が 100 nm を超える場合、そうしたナノ構造粉体は EC 定義ではカ

バーされていません。 

ISO では、ナノ複合材料について、1 つ以上がナノ相である 2 つ以上の相分離材料の混合物から成る固体

と定義しています。複合材料は、粒子または繊維の充填材料と、充填材料を取り囲むポリマー、セラミックまた

は金属のマトリクス材料との組み合わせです。超高性能コンクリートはナノ複合材料の一例であり、コンクリー

ト・マトリクスに、強度と耐久性を向上させるシリカ・ナノ粒子や他の繊維が含有されています。 JRC は、ナノ複

合材料はナノスケールの外形寸法の粒子で構成されていない場合、EC 定義でカバーされないことを明らかにし、

こうした材料は通常、その用途 (建設、航空) に応じて、または消費者製品であれば一般製品安全指令の

下で規制されると付け加えています。標準の摩耗時にナノ複合材料がナノサイズの粒子を放出することがありま

すが、これは EC の定義でカバーされています。層の厚さがナノスケールの層状材料もナノ複合材料です。ナノ

複合材料にはコアシェル粒子も含まれ、その外形寸法はナノスケールを超える可能性がありますが (したがって、

EC 勧告の定義でカバーされない)、コアまたはシェルの直径あるいは厚さはナノスケールです (JRC)。 

ナノ多孔質物質 (例えばゼオライト) と固体ナノフォームも、材料がナノスケールの外寸の粒子 (例えばシ

リカゲル) で構成されていない場合、EC 勧告の定義ではカバーされません。 

最後に、ナノ分散液体は、異なる組成の連続流体相に、ナノ物体またはナノ相が分散した材料として ISO

で定義されています。ナノ分散液の例として、ナノ懸濁液やナノエマルションがあります。JRC によれば、ナノ懸濁

液は (分散相がナノマテリアルであるという意味で) EC の定義によってカバーされます。ナノエマルションには少な

くとも 1 つの液体ナノ相が含まれ、それは液滴、ミセル、リポソームまたは天然ベシクルで構成されています。 

JRC は、定義を非粒子状の物質にまで広げてナノ構造材料を含めるかどうかの議論に於いて、次世代ナノ

マテリアルの概念を参照し、ナノ構造材料は EC の定義に含まれていないことを確認しました。定義または定義
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の参照は提供されていませんが、医療応用のために設計されたハイブリッド・ポリマー/多機能分子システムの例

が 1 つだけありました。 

EC 勧告のナノマテリアルの定義でカバーされない物質の例として、外寸がナノスケールを超える可能性がある

ミセルやリポソームが挙げられますが、シェルの厚さはナノスケールであり、物質を運搬して放出できます。リポソー

ムを由来とする活性ナノ構造物の具体例には、乳がんと原発性肝がん治療のための臨床試験が米国で現在

行われています。治療薬サーモドックス ThermoDox® が挙げられます。この技術は温度感受性リポソームを

ベースとするもので、加温によって化学療法剤ドキソルビシンが選択的に放出されます34。別の例には、バイオ

ポリマーをベースとする直径 25 ± 5 nm の超分子ミセルがあり、700 時間の期間で、その薬物放出挙動が研

究されています (Du 他、2012 年35)。これらの物質は化粧品、食品、または薬物送達の応用で使用されて

いるため、規制と関係します。 

Roco によって提案された第１世代のナノ構造物にも、EC の定義でカバーされないものがあります (エアロゾ

ル、コロイド、および表面の量子ドットなどの分散ナノ構造物、ならびにナノ複合材料、金属、ポリマー、セラミッ

ク、およびコーティングに含まれるような接触ナノ構造物)。したがって、ナノマテリアルの世代よりも、ナノマテリアル、

ナノ構造物、ナノデバイス、およびナノシステムを含むナノテクノロジー応用の世代に言及する方がより適切と思

われます。このことは、「物質」、「混合物」、「物品」 の適合性評価と特徴付けおよび識別パラメータの適合性

評価に影響を及ぼします。 

 

不活性と活性 

3 つ目の論点は、何が 「不活性」 で何が 「活性」 なのかという事です。Suominen 他は、活性ナノテクノ

ロジーとして何を分類すべきかという判断には、ある程度の主観が必然的に入ると認めており、不活性として分

類される可能性があるナノテクノロジーを活性ナノテクノロジーから区別することは課題です。第 1 世代について

 
34 http://celsion.com/thermodox/ 
35 Du, J., Guo, X., Tu, J., Xiao, L., Jia, X., Liao, L., & Liu, L. (2012). Biopolymer-based supramolecular micelles 

from β-cyclodextrin and methylcellulose. Cobohydr Polym, 90(1), 569-74. 
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は、Renn および Roco (2006 年36) は、「定常または準定常の構造および機能」 と述べ、Roco は 「使

用中、挙動が安定している」 と述べています。第2世代については、Renn および Rocoは 「使用中の状態」 

の変化に言及し、Roco は次のように組成にも言及しています: 「使用中にナノ構造物がその組成および/また

は挙動を変えます」。さらに、彼は次のように付け加えています: 「それらは一般的に、マイクロスケールのデバイ

スおよびシステムに統合されます」 「それらはハイブリッドとなり、したがって、Tour の定義では第 3 世代となりま

す」 「そして、生物学的、機械的、電子的、磁気的、光量子、およびその他の効果のために使用されます」。

一方、不活性ナノ構造物は、少なくとも、物質の機械的特性を強調する能力のために使用されます。さらに

Roco は具体化するために、次の 2 つを追加しています: 

 a) 標的治療薬、バイオデバイス、人工筋肉などの、健康に効果のある生物学的活性  

b) アンプ、アクチュエータ、適応構造、3-D トランジスタなどの、物理化学的活性 

生物学的活性を定義することは重要です。Jackson 他 (2007 年37) は、化学者と生物学者の視点は

二分されると指摘しています。生物学者は、物質が何をするかに主な関心がありますが、化学者は物質がどん

なもので、それがどれ位存在するかに主な関心があります。その結果、生物学的実体を測定する方法、および

多数の生物学的評価結果の比較可能性、追跡可能性、等価性を向上させる方法に混乱が生じています。

時空を超えて結果の比較可能性を確保し、計量学原理 (目的適合性、バリデーション、不確かさ、トレーサ

ビリティ) に従うために、彼らは、生物学的プロセスの中で変化をもたらす物質の能力として、生物学的活性を

定義することを提案しました。さらに具体的に言えば、生物学的活性は、濃度と固有活性と呼ばれるパラメー

タとの積とみなすことができます。図表で、横軸に 「濃度」、縦軸に 「活性」 をとった線形用量-反応曲線の

傾きです (Jackson他)。したがって、生物学的活性を持つ分子性物質は、それがどんなものか、何をするか、

どれ位存在するかで定義されます。物理化学的活性に関しては、定義がなく、提供された実例 (アンプ、アク

チュエータ、適応構造、3-D トランジスタなど) に共通する特性がどのようなものか不明です。 

 
36 Renn, O., & Roco, M. C. (2006). Nanotechnology and the need for risk governance. Journal of Nanoparticle 

Research, 8, 153-191. 
37 Jackson, C. M., Esnouf, M. P., Winzor, D. J., & Duewer, D. L. (2007). Defining and measuring biological 

activity: applying the principles of metrology. Accred Qual Assur, 12, 283-294. 
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ECHA38が作成した 「情報要件および化学物質安全性評価に関するガイダンス」 における、ナノマテリアル

に関する附属書に、主要な物理化学的パラメータのリスト (図 2-3) が記載されています。これらのパラメータ

は、ナノフォームのグループ化とリードアクロスに関係するもので、不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物を区別す

るためのヒントを与えると考えられます。それがガイダンスの意図や役割ではありませんが、これらのパラメータは、

その目的に役立つことに留意する必要があります。 

 

第 2 世代ナノ構造物の定義に於いて Roco により用いられた最初の化学的パラメータは、組成であり、

ECHA の REACH および CLP39の下での物質の特定および命名に関するガイダンスに於いて、それは主要な

構成要素の添加物と不純物との組み合わせとして定義されています。組成の変化は、1 つ以上のナノ構造物

の構成要素、添加物または不純物の変化によって、もしくはそれらの割合の変化によって生じます。 

不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物を区別するために Rocoが使ったもう一つの用語、挙動に関しては、ナ

ノフォームの性質を決定する 5 つの主要パラメータが ECHA (2017a40) で記載されています。 

 
38 ECHA (2017a): Guidance on information requirements and chemical safety assessment, Appendix R.6-1 for 

nanomaterials applicable to the Guidance on QSARs and Grouping of Chemicals, European Chemicals Agency. 
39 ECHA (2017b): Guidance for identification and naming of substances under REACH and CLP, European 

Chemicals Agency. 
40 ECHA. (2017). Guidance for identification and naming of substances under REACH and CLP. European 
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⚫ 溶解性 

⚫ 疎水性 

⚫ ゼータ電位 

⚫ 分散性 

⚫ ダスティネス 

重要なこととして、ECHA (2017a) では、ナノフォームの活性 (反応性)、つまりそれが何をするかを決定す

る 2 つの主要パラメータが識別されています。 

⚫ 生物学的活性 (反応性) 

⚫ 光反応性 

生物学的活性 (反応性) (または表面反応性) について、ECHA (2017a) の附属書 1 に次のように記

載されています。 

⚫ ナノフォームの物質の生物学的活性  (反応性) または表面反応性は、炎症を引き起こす活性酸素種 

(ROS)を生成すると思われ、そのため、細胞毒性を引き出す可能性があります。 

光反応性については: 

⚫ 光反応性とは、光に起因した反応に物質が加わるまたはそうした反応を物質が始めるための活動を指し

ます。「光」 は、活動を引き起こすエネルギー源を意味します。分子自体がラジカルになる場合、容易に

反応して変換されます。酸素ラジカルが生成される場合は (つまり、活性酸素種)、それが他の分子と容

易に反応して、深刻な影響を招くこともあります (例えば、DNA と反応して遺伝毒性につながります)。 

次のことを再度強調しておくことは重要です: ECHA (2017a) で提案されている、ナノフォームの挙動およ

び反応性に関連するパラメータは、物理化学的類似性の決定のため、ならびにハザード評価の目的でナノフォ

ームをグループ化できるか実証するために使用され、Roco が定義したナノ構造物の不活性/活性を判断する
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ためには使用されません。こうしたパラメータの変化は、周囲の環境 (温度や pH など) によって決定されること

があり、ナノマテリアルのトキシコキネティクス (つまり、生体媒質における溶解率、表面反応性および分散性)

に影響を及ぼします。Roco は、ナノ構造物がどの世代に属すかを決定する特定のパラメータや変化率を示し

ていませんが、こうしたパラメータを使用して、不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物を区別することもできます。 

要約すると、Roco の定義は、ナノテクノロジー製品の R&D と商業化についての将来の可能性を描写し、

他の科学技術分野へのナノテクノロジーの応用とそれらの最終的な収束を説明しています。ナノマテリアルのみ

に言及するのではなく、ナノ構造物、ナノ構造材料、およびこれらの要素間の相互作用を網羅し、これらのシス

テムを研究者が制御できるレベルに基づいて各世代を特徴付けています。第 1 世代と第 2 世代の定義では、

Roco は組成および挙動の変化に言及していますが、不活性ナノ構造物と活性ナノ構造物を区別するための、

より具体的なパラメータや変化率は示していません。それによって、分類に際してある程度の主観が入り、規制

の視点から、第 1 世代の不活性ナノテクノロジー製品と第 2 世代の活性ナノテクノロジー製品の概念は難しい

ものになっています。 

しかしながら、ナノテクノロジーと他の科学技術分野との収束、ならびにナノテクノロジー製品における有機材

料と無機材料のさらなる統合を予見した Roco の世代定義は、REACH および CLP 規制の用語の適切性と、

改正された REACH 附属書 VI における特徴付けおよび識別パラメータの適切性の評価に有用です。そうした

評価を実施し、このような世代のナノテクノロジー製品の EU 市場導入を予測するために (本研究の目的)、

定義に対する修正案を以下のセクションに示します。 
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1.1.6 ナノテクノロジー製品の一般的に合意された世代定義の修正案 

前のセクションで述べた通り、Roco が提案した世代は規制のための概念ではなく、法的枠組みでの明確な

履行に必要な、適切に定義され且つ測定可能で限定的な特徴を欠いています。また、それらの世代はナノ物

体、ナノシステム、および他の科学技術分野の概念に言及しており、EC が勧告するナノマテリアルの定義や、

REACH および CLP 規制がその要である化学物質の法的枠組みを越えています。 

しかしながら、Roco が提案した世代は、ナノテクノロジー製品の研究開発に対する規制の制定、およびナノ

テクノロジー製品の市場導入の監視と予測に利用することができます。必要な場合は、規制措置の起案また

は変更のリードタイムを十分に確保することもできます。本研究の 3 つの目的 (REACH および CLP の用語の

適切性評価、特徴付け・識別パラメータの適切性評価、市場評価) のためには、特に第 1 世代と第 2 世代

のナノテクノロジー製品、ひいては 「不活性」 と 「活性」 をより良く区別する方法については、今以上の明確

さが必要です。 

プロジェクトチーム（EUON から委託された Risk＆Policy Analysts Ltd および RPA Europe Srl）は、

エネルギー、仕事、および熱力学的平衡の物理的概念の利用を提案しました。ナノテクノロジー製品の世代

定義の修正として、使用される概念の定義および提案を示しています。 
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これに基づく、ナノテクノロジー応用の世代の定義に対するプロジェクトチームの修正案は、以下の通りです。 

⚫ 第 1 世代のナノテクノロジー応用 

不活性ナノマテリアル、ナノ構造物、およびナノ構造材料: ナノスケールの構造部を有する材料および

構造物であり、周囲のシステムと熱力学的準安定平衡状態にあります。それらの使用中、強凝集体 

(アグリゲート) や弱凝集体（アグロメレート）以外には、測定可能な速度での意図的な状態変化はお

こりません。 

例 

 ・ 物質の強度を高めて軽量化するカーボン・ナノチューブまたは他のナノ繊維のポリマー複合材料 

・ 機械的および熱的特性を向上させるカーボンブラックまたはシリカを含有する自動車のタイヤ 

・ 迅速結晶化に有効で強度を向上させるケイ酸カルシウム水和物プレートレットを含有するセメント 

・ 活性成分のコンテナとして機能し、透過性と保持力を強化して腫瘍に局在化する、リポソームなど 

の「第 1 世代」の不活性ナノベクター (Riehemann 他、2009 年41) 

⚫ 第 2 世代のナノテクノロジー応用 

活性 (反応性) ナノマテリアル、ナノ構造物、およびナノ構造材料: ナノスケールの構造部を有する

刺激応答性の材料および構造物であり、それらの使用中に周囲からエネルギーを吸収、受け取り、もしく

は取り入れ、通常 (ただしこれらに限定されない)、運動や成長、あるいは複製に結び付く様々な非平

衡活動のエネルギーに変化します42。非平衡活動はほとんどの場合、システムのエネルギーレベルや形態/

分子構造の変化を意味します。活性 (反応性) ナノデバイス、つまり、刺激の形で外部から供給される

エネルギーを利用して、予め定義された機能を環境下で実行するように設計された、外形寸法または構

造部がナノスケールの人工構造物と見なされます。刺激応答性は表面の有機配位子または無機コアか

ら生じます。刺激は化学物質になりうる (溶媒、酸/塩基シグナル、金属イオン、ガス、生体高分子、酸

 
41 Riehemann, K., Schneider, S. W., Luger, T. A., Godin, B., Ferrari, M., & Fuchs, H. (2009). 

Nanomedicine—Challenge and Perspectives. Angewandte Chemie, 48, 872-897. 
42 Adapted from De Magistris & Marenduzzo (2015) 
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化還元シグナル) だけでなく自然科学の (温度、磁場、光) 刺激を利用できます。 

例 

・ がん治療向けの金・シリカナノシェル 

・ プラズモン超高速水素検出用の金属–ポリマー・ハイブリッド・ナノセンサー 

・ 電子機器における量子ドット 

・ 半導体技術における高品質チップ製造、爆発物検知、医療診断などの広範な用途のガス同定用 

グラフェンプラズモン 

⚫ 第 3 世代のナノテクノロジー応用 

多機能ナノシステム: 刺激応答性のナノ粒子およびナノ構造物が、複雑な化学反応ネットワークや合

成生命体様のシステムと物質を形成する基礎的要素となります。有機材料と無機材料のさらなる統合

を特徴とします (Grzelczak、Liz-Marzán、および Klajn、2019 年43)。多機能ナノシステムには多機

能ナノデバイスが統合され、応答、感知、制御、コミュニケーション、動作の能力を持つ生物種として機能

します44。 

例 

・ 機械的動作 (身体動作、筋肉伸長、血圧など)、振動 (音響波および超音波など)、水力学的 

動作 (体液や血液の流れ、または血管の収縮など) を電気エネルギーに変換して特定の機能を 

実行させる摩擦電気ナノジェネレータ (Wang、2011 年45) 

・ 医療応用、環境毒素除去、分子コンピューティングなどのための分子、自己組織化および 

ハイブリッド無機ナノマシン (Ellis、Moorthy、Chio、および Lee、2018 年46) 

 
43 Grzelczak, M., Liz-Marzán, L. M., & Klajn, R. (2019). Stimuli-responsive self-assembly of nanoparticles. 

Chem. Soc. Rev., 48, 1342-1361. 
44 Adapted from Wang (2011). 
45 Wang, Z. L. (2011). Nanogenerators for Self-powered Devices and Systems. Georgia Institute of Technology, 

SMARTech digital repository. 
46 Ellis, E., Moorthy, S., Chio, W.-I. K., & Lee, T.-C. (2018). Artificial molecular and nanostructures for advanced 

nanomachinery. Chemical Communications (54), 4075-4090. 
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・ タンパク質合成のためのエネルギーを生成する人工光合成細胞 (Berhanu、Ueda、 

および Kuruma、2019 年47)。 

第 1 および第 2 世代のナノテクノロジー製品の定義に関しては、溶液中の粒子の集まりはすべてマクロ状態

になる傾向があり、その状態ではシステム全体の自由エネルギーが最小となることに留意する必要があります。

オストヴァルト熟成は、小さい粒子が溶解して、より大きい粒子に沈着する現象であり、体積に対する表面積

の比率が最小となって熱力学的により安定した状態に達します。正の表面張力または表面エネルギーを持つ

システムは凝集、成長し、あるいは他の物質をそれに付着させます。動的物理化学的相互作用、キネティクス、

およびナノマテリアル表面と生物学的要素 (タンパク質、膜、リン脂質、エンドサイトーシス小胞、細胞小器官、

DNA、および生体液など) の表面間の熱力学的交換がいわゆる 「ナノバイオ」 界面を構成し (Nel 他、

2009 年48)、それがナノマテリアルのトキシコキネティクスに影響を及ぼす可能性があります (ECHA、2017a)。

しかしながら、表面張力が形式上ゼロのときは準安定熱力学的平衡状態に達する、つまり、表面積が変化し

てもエネルギーまたは物質は増加あるいは減少しません。凝縮系物理学に於いて、根本にあるマイクロレベルの

プロセスは外部摂動がないときでも活性です。これは、摂動システムが平衡状態に戻るのに要する緩和時間の

後、システムが対応するマクロ状態のままでなければならないことを意味します。 

さらに、ナノマテリアルおよびナノ構造物の反応性は、第 1 世代のナノ実現製品の製造時に、例えばマトリク

ス中のナノ粒子の十分な分散を得るために、自己組織化単分子層の作成のために、もしくはケイ酸カルシウム

水和物プレートレットを含有するセメントのような必要な性質を達成するために、利用されることに留意すべきで

す (Delhorme 他、2016 年49)。 

各世代は、有機材料と無機材料の統合、および Roco が予想して提案したように、異なる技術分野の収

束で特徴付けられます。活性ナノ構造物は多くの場合、タンパク質や酵素を使用して、もしくはミセルやリポソー

 
47 Berhanu, S., Ueda, T., & Kuruma, Y. (2019). Artificial photosynthetic cell producing energy for protein 

synthesis. Nature Communications, 10, 1-10. 
48 Nel, A. E., Mädler, L., Velegol, D., Xia, T., Hoek, E. M., Somasundaran, P., . . . Thompson, M. (2009). 

understanding biophysicochemical interactions at the nano–bio interface. Nature Materials, 8, 543-557. 
49 Delhorme, M., Labbez, C., Turesson, M., Lesniewska, E., Woodward, C. E., & Jönsson, B. (2016). 

Aggregation of Calcium Silicate Hydrate Nanoplatelets. Langmuir, 32(8), 2058-2066. understanding 

biophysicochemical interactions at the nano–bio interface. Nature Materials, 8, 543-557. 
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ムに基づいて機能化されます。多機能ナノシステムは生体細胞の模倣を目指しており、タンパク質や核酸など、

一部の細胞成分を利用できます。この段階ではナノテクノロジーは合成生物学と重なります (例えば次を参

照: Jungmann、Renner、および Simmel、2008 年50)。 

修正案の目的は、Roco が提案した定義を大幅に変えずに、ナノテクノロジー応用のより厳密な分類を支

援することです。修正案の 3 つの世代によって、進行中の研究を表し、市場のナノテクノロジー製品を調査し、

REACH および CLP の用語と特徴付けおよび識別パラメータに関する問題を検証することができます。 

インベントリ作成のための第 2 世代以降のナノテクノロジー応用研究では、48 例の活性 (第 2 世代) ナノマ

テリアル、ナノ構造物、およびナノ構造材料が生み出されており、現在市販されているか、今後 5～10 年の間

に上市されると予測されます。その大半は医療とナノエレクトロニクスへの応用です。また、インベントリには 8 例

の多機能ナノシステム (第 3 世代) がリストされています。多機能ナノシステムは、活性 (反応性) ナノ粒子

などの構成要素を複雑な化学反応ネットワーに統合することによって、自己修復、信号増幅、恒常性、および

カモフラージュなど、自然システムと同じ機能や挙動を複製することを目指しています (Grzelczak 他)。このナ

ノテクノロジー応用に関する研究はまだ構想段階でありますが、ナノマシンや合成生体細胞のプロトタイプはす

でに研究室で作成されています。 

 
50 Jungmann, R., Renner, S., & Simmel, F. C. (2008). From DNA nanotechnology to synthetic biology. HFSP 

Journal, 2(2), 99-109. 
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1.1.7 第 2 世代以降のナノマテリアルのインベントリの確立と市場評価 

概要 

米国の国家ナノテクノロジーイニシアティブが策定された 2000 年以降、ナノテクノロジーは革新的技術として

重要視され、Roco は 6 つの世代のナノテクノロジー製品を予測し、市場推計では、2010 年の収益はおよそ

1 兆ドルと見込まれました。ナノ実現製品市場がどのように定義されたとしても、こうした期待が満たされなかった

ことは明らかです。現在商業化されているナノマテリアルの大半は、真に新しいものではありません。 

Suominen 他が発見したように、ナノマテリアルおよびナノ構造物の使用中の反応性に関する出版物は増

加しています。しかし、研究の大半は依然として第1世代のナノテクノロジー応用に関するものであり、異なる形

状と機能化を持つ異なる化学物質のナノ粒子の性質、マトリクス材料との統合および相互作用、ならびに、全

部を列挙できないほど無限の分野への応用に関する調査がほとんどです。確かに、最近上市された革新的な

ナノ実現製品の大部分は第 1 世代に属しています。Roco が予測を立てた第 4・第 5・第 6 世代は、研究が

実際にその方向に進んだとしても、まだずっと先のものです。 

Wohlleben他によれば、研究活動は、ナノ物体の高度な構造から、ナノ物体と周囲のシステムとの相互作

用の分析・把握に移行しています。量子ドットやカーボン・ナノチューブなどの新しいナノマテリアルは、代替の、よ

り確立された技術と競合しています。高度なナノマテリアルの製造に要する追加費用は、非常に専門化した特

定市場でのみ正当化されています。 

本目的の一つは、現在市販されている、または今後5年の間に上市されると予測される第2 世代以降のナ

ノマテリアルのインベントリを確立するです。具体的な目的は以下の通りです。 

⚫ 異なる世代のナノテクノロジー応用の市場導入、特に EU 市場への導入の予測または期待されるタイムフ

レーム 

⚫ 現在市販されている世代ごとのナノマテリアル数の推定、および可能な場合、今後 5 年の間に上市され

ると予測されるナノマテリアル数の推定 
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⚫ ナノマテリアルの EU 市場導入を監視する方法/ツールの提案 

 

インベントリの確立 

インベントリを以下に示します。プロジェクトチームは、48 例の活性ナノテクノロジー応用 (第 2 世代) が現

在市販されているか、近いうちに上市されると特定しました。また、インベントリには 8 例の多機能ナノシステム 

(第 3 世代ナノテクノロジー応用) がリストされています。いくつかの項目について、プロジェクトチームはナノ粒子

またはナノ構造物のサイズと形状を確認することができました。ナノ構造物の場合、材料の粒子サイズが提供さ

れているものもあります。しかしながら、当プロジェクトチームは、インベントリが完全に包括的ではないと理解して

おり、その理由は、マーケティング上の判断などから、製品のナノ実現機能が広く公表されない場合が多いという

事実によります。さらに、公開されているデータベースには、示されたナノテクノロジーの作用メカニズムに関して具

体的な情報が含まれていないため、プロジェクトチームが同じ技術に関する他のソースにアクセスして情報をクロ

スリンクできた例についてのみ、第 2 または第 3 世代に指定することができたことが挙げられています。 

現在市販されている、または近いうちに上市される活性ナノテクノロジー応用 (第 2 世代) の中には、ナノ

医療応用 (薬物送達システム、イメージング、治療診断など)、ナノセンサー、ナノエレクトロニクス部品 (ナノト

ランジスタなど)、およびオプトエレクトロニクス (量子ドットなど) があります。具体的には、多くの疾患の治療、

診断、発見のために無機ナノ粒子が利用され、研究されています。無機化合物は治療応用に長い間使用さ

れていますが (双極性障害治療用の炭酸リチウム、がん治療応用のプラチナ製剤、抗菌物質としての銀イオ

ンなど)、そのナノサイズの応用に関する研究は比較的最近のものです。無機ナノ粒子に関する研究は、損傷

した組織・器官・細胞へのターゲティング改善、薬物ローディング、および免疫系回避に焦点を当てており、進

行中の研究の大部分は金ナノ粒子、酸化鉄ナノ粒子、およびシリカ・ナノ粒子に関係しています。無機ナノ粒

子の特定の性質を利用することで、表面プラズモン共鳴に伴う発熱 (金ナノ粒子など)、磁場または近赤外光

への反応による改善された磁気イメージングまたはオンデマンド薬物放出 (酸化鉄ナノ粒子など) など、追加

の機能を実行または提供することができます。さらに、無機ナノ粒子がリガンドおよびポリマーを取り込み、その生
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物学的機能を強化することができます。したがって、こうしたナノ粒子は第 2世代のナノテクノロジー応用 (活性

ナノマテリアル、ナノ構造物、およびナノ構造材料など) に属すとみなされます。外部からの刺激に応答し、それ

を利用して一定の機能を実行するので、活性 (反応性) と言えます。 

第 3 世代のナノテクノロジー応用の研究はまだ継続中であり、可能性のある工学および医療応用 (バイオ・

コンピュータ、データ保存用の合成 DNA、合成酵素など) に関する実験室でのデモンストレーションが進行して

います。最初の多機能ナノシステムは医療分野に応用され、今後 5～10 年の間に臨床試験を受ける準備が

整うと思われます。こうした技術に対する市場予測は本研究の範囲を超えています。 
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ライフサイエンスに活用できるナノ粒子とナノ構造物の商業化を専門とする企業は以下の通り数社あります。 

⚫ Micromod Partikeltechnologies GmbH 

粒子サイズ 10 nm～100 μm で異なる機能を付与された粒子を 1,000 種類以上提供しています 

(磁性酸化鉄粒子、光学的可視化のための蛍光色素を持つシリカ/ポリスチレン/ポリ乳酸/アルブミン粒

子、蛍光色素を持つ磁性酸化鉄粒子、シリカまたはアルブミン粒子などの白色粒子、青色・赤色・黒色

の色素を持つ着色粒子) 51。 

⚫ Avanti Polar Lipids, Inc. 

異なる脂質、リポソーム、ミセル、およびその他のナノ粒子の商業化を専門とします52。 

⚫ Sigma-Aldrich® 

エレクトロニクス、光力学治療、治療剤送達、センサー、プローブ、診断、および触媒反応に活用でき

る活性ナノ粒子およびナノ構造物の広範なカタログを有しています (異なる機能化を持ち、粒子サイズ

範囲が 2 nm～400 nm の金ナノ粒子、ナノロッド、およびナノアーチン; 蛍光合金型、コアタイプ、また

はコアシェルタイプの量子ドット; 酸化鉄ナノ粒子など) 53。 

 

監視に関する提案（EUON に対して） 

市場に導入されている、もしくは近いうちに導入される第 2・第 3 世代のマテリアルが比較的少数であること

を考えると、最もシンプルな方法として、最近の開発に焦点を絞り、このセクションで述べる一連の方法を使用

して、2 年ごとにインベントリを更新することを提案します。要約すると、以下の方法に従うことになります。 

⚫ 「ナノ」、「活性」、「刺激応答」、「環境応答」、「遠隔作動」、「生物-非生物」、「有機-無機」を使用し

た科学文献の計量書誌学的検索 

⚫ 修飾語 ( 「アクチュエータ」、「分子モーター」 ) などを特定するための要約のスクリーニング 

 
51 https://www.micromod.de/en/product-overview-10.html 
52 https://avantilipids.com/products 
53 https://www.sigmaaldrich.com/technical-service-home/product-catalog.html 



 

45 

 

⚫ ナノテクノロジー製品インベントリの分析、およびナノテクノロジー特許の分析 

⚫ 各社のウェブサイトから情報を取り込み、会社を特定するための、自動データスクレイピング 
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1.1.8 「物質」、「混合物」、「物品」 と識別・特徴付けパラメータの適切性評価 

概要 

REACH 規則 (規則 (EC) No 1907/2006) と CLP 規則 (規則 (EC) No 1272/2008) は、欧

州化学物質法の法的枠組みの要です。有効な規制フレームワークの前提条件は、規制の対象物を明確に

定義できることです。規制プロセスが適切に機能するには、正しく明確な用語と物質の識別が不可欠です。

REACH および CLP 規則では、物質、混合物、および物品の法的な定義を提供し、REACH の附属書 VI

では、物質同一性を定義するパラメータのリストを提供しています。REACH および CLP の範囲内の物質とは

一般的に、物質製造の一環である化学反応の結果であり、複数の特異的成分を含有する場合があります。

REACH および CLP で定義されている物質には、天然の材料から化学的に誘導、単離された物質も含まれま

す。それらは単一元素または分子 (純金属または特定の鉱物など) あるいは複数の成分 (エッセンシャルオイ

ル、硫化金属鉱石が製錬されるときにできる金属マットなど) から成ります。しかし、他の欧州共同体法では規

制されている物質が REACH 下では登録を免除される場合も多いです (REACH 第 2 条を参照)。さらに、

REACH 附属書 IV にリストされている物質、ならびに REACH 附属書 V に規定された一定の基準を満たす

物質は登録を免除されます。 

考慮すべき重要な定義を下表に示します。 
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混合物と多成分物質の違いに注意することが重要です。混合物は、化学反応がなく 2 つ以上の物質を混

合して得られるものであり、多成分物質は化学反応の結果です (OECD、2018 年54)。REACH 規則下で

は、登録が必要な場合、附属書 VI のセクション 2 に規定されている物質識別情報を含めなければなりません。

REACH 附属書 VI のセクション 2 にリストされている物質識別パラメータは下表の通りです。 

 

 

一方、ECHA (2017b55) では、物質はその化学組成によって、つまり物質の各成分の化学的同一性と

含有量によって完全に識別されると述べています。そうした直接的な識別は大半の物質では可能ですが、

REACH／CLP の範囲内で、一定の物質に対しては実行不能または不適切です。その場合、他の、もしくは

追加の物質識別情報が求められます。したがって、物質は以下の 2 つの主要グループに分けることができます。 

 

 

 
54 OECD. (2018). Section 4 Health Effects. In OECD, OECD Guidelines for the Testing of Chemicals. 

Organisation for Economic Co-operation and Development. 
55 ECHA. (2017). Guidance on information requirements and chemical safety assessment, Appendix R.6-1 for 

nanomaterials applicable to the Guidance on QSARs and Grouping of Chemicals. European Chemicals Agency. 
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⚫ 「明確に定義された物質」 

定義された定性的および定量的組成を持ち、REACH 附属書 VI のセクション 2 の識別パラメータに

基づいて十分に識別される物質 

⚫ 「UVCB 物質」 

組成が不明または不定の物質、複雑な反応生成物あるいは生物材料 

 (Substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction products or Biological materials) 

一方、ガイダンスでは、ナノフォームの物質を識別するために追加情報が必要になる可能性を認めています。

REACH を改正する 2018 年 12 月 3 日付け欧州委員会規則では、ナノフォームの物質について、具体的な

情報の提供を通して登録ドシェ（様式）でカバーしなければならないことが明確化されました。改正附属書

VI ではナノフォームの定義が提供されていますが、それは、ナノマテリアルの定義に関する 2011 年 10 月 18

日付け欧州委員会勧告を反映したものです。セクション 2.4 に示す情報でナノフォームが特徴付けられなけれ

ばなりません。同じトン数閾値要件が適用されます。ナノフォームの物質と非ナノフォームの物質を登録する場

合、合計量によって、登録の必要性と提供すべき情報が決まります。2019 年 2 月、ECHA は 「登録と物質

の識別に関するガイダンス」 に適用可能な、ナノフォームのための付録の草案を公表しました56。 

以下の項では、用語の適切性、および改正された REACH 附属書 VI の特徴付けパラメータの適切性につ

いて、ケーススタディにより考察します。 

 
56 ECHA (2019). Available at: 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23047722/appendix_nanoforms_draft_to_peg_en.pdf/bb84f0ca-

7688-5293-604e-fb43982c7afd 
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方法論 

Rocoが提案した世代は、欧州委員会で定義されているナノマテリアルではなく、ナノテクノロジー製品を指す

ものです。欧州委員会が勧告する定義は、1～100 nmのサイズの固体粒子状物質に焦点を置いています。

ナノテクノロジーの世代の定義に対する修正案は、Roco の論理とフレームワークを大幅に変えずに、ナノテクノ

ロジー応用のより厳密な分類を支援することを目的としています。第 2 および第 3 世代のナノテクノロジーの市

場を調査するに当たり、プロジェクトチームは第 2 世代の活性ナノマテリアルをいくつか特定しました。医療応用

における金・シリカナノ粒子と超常磁性酸化鉄ナノ粒子、およびエレクトロニクスにおける量子ドットです。ほとん

どはナノフォームの物質として識別されますが、コアシェル粒子のような組立構造の場合、そのナノ構造物が物

質か物品かに関しては解釈の余地があります。コアシェル粒子は特殊な形状のナノ複合材料であり、外寸はナ

ノスケールを超える可能性がありますが、コアまたはシェルはそれぞれ、ナノスケールの直径あるいは厚さです。
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JRC によれば、そうした材料、つまり外寸はナノスケールを超えるが、意図的に加工されたナノスケールの表面構

造を有する粒子をナノマテリアルとみなすかどうか、規制者や科学者の間で議論が行われています。ナノテクノロ

ジーの真の製品とみなされる材料群をナノマテリアルに含めるか、もしくはこれに反して定義の範囲を広げるかで

す。そうした材料を定義に含めるとすれば、ナノマテリアルの定義でカバーされるまで、(100 nm を超える) 外

径寸法の具体的な制限を定義することも必要になります。そうした材料は、例えば 「ナノ構造粒子状材料 

(nanostructured particulate material) 」と呼ぶことができます。詳細については、金・シリカナノシェルに

関するケーススタディで考察します。 

第 3 世代のナノテクノロジー製品、多機能ナノシステムに関しては、100 nm 以下のサイズの分子モーター

(Ellis 他) や合成生体細胞 (Berhanu 他) の研究と開発が進められています。分子モーターが物品か複

雑な物品かの判断は容易であると思われます。詳細については、具体的なケーススタディで考察します。合成

生体細胞は物体ではなく生物とみなされるため、考察の範疇を超えています。 

インベントリに含まれている第 2 または第 3 世代のナノテクノロジー製品例について、REACH 規則の定義に

よる物品かどうか判断する際に、プロジェクトチームは欧州化学品庁の 「物品中の物質に対する要求事項の

ガイダンス」 (ECHA, 2017c57) の指針に従い、技術の機能、形状、表面、デザインを評価しました。指針に

従って、物品の機能は、対象物が使用される本来の目的と解釈すべきです。形状、表面、およびデザインは対

象物の物理的外観を表し、形状は対象物の三次元形状、表面は最外層です。デザインは、対象物の特定

の目的を最も良く達成できる要素の配置または組み合わせです。重要なこととして、形状、表面、またはデザイ

ンが意図的に決定され、製造中に与えられなければなりません。ガイダンスでは、対象物が物品かどうかを判断

するためのワークフローが提供されています。必要な情報が常に利用できるとは限らないため、評価は限られた

数のインベントリ項目でのみ可能です。 

 
57 ECHA. (2017). Guidance on requirements for substances in articles. European Chemicals Agency. 
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ステップは以下の 6 つです。 

⚫ ステップ 1: 対象物の機能を定義します。 

⚫ ステップ 2: 対象物の機能を達成する上での物理的形状と化学的性質の重要性を比較し、より関係が  

あるものは何かを判断します。明確な結論が得られない場合、ステップ 3 に進みます。 

⚫ ステップ 3: 対象物に、そこから物理的に分離可能な物質または混合物が含まれているか判断します。 

物質または混合物は対象物の内側にあるか、対象物表面に固定されています。 

物質または混合物を対象物から分離できる場合、ステップ 4 に進みます。それ以外の場合は 

ステップ 6 に進みます。 

例. 金・シリカナノシェル等の複合構造や化学的表面修飾がされているかを判断します。 

⚫ ステップ 4: 3 つの質問に答えて、対象物の化学組成が不可欠なものか、もしくは物質または混合物が 

不可欠なものであり、対象物の残りの部分はコンテナまたはキャリアとして機能するかを判断 

します。肯定的な答えが多い場合 (3 つのうちの 2～3)、対象物は物品と物質/混合物 

の組み合わせとみなすべきです。否定的な答えが多い場合はステップ 5 に進みます。 

⚫ ステップ 5: さらに 3 つの質問に答えて、対象物が全体として物品とみなされるかどうかを明らかにします。 

肯定的な答えの場合、対象物は物品とみなすべきです。 

⚫ ステップ 6: 対象物の化学的性質と物理的形状の重要性比較を支援するために、4 つの質問に答え 

ます (すべての質問がどの対象物にも適用されるわけではありません)。肯定的な答えが多 

い場合、対象物は物品です。 

識別および特徴付けパラメータに関して、REACH 附属書の改正は、EC 勧告の定義に従うナノマテリアルに

適用するように設計されています。インベントリのほとんどの項目はナノ構造物であり、ナノ構造材料は EC 勧告

の定義ではカバーされていません。そのため、ナノ構造材料に対しては別の特徴付けパラメータを使用する必要

があります。 
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1.1.9 ケーススタディ 

金ナノ粒子と金・シリカナノシェル 

最初のケーススタディは、金ナノ粒子と金・シリカナノシェルに関するものです。それらの複雑な構造、外部刺

激に対する応答、複数の物質/材料の使用、および異なるポリマー有機表面コーティングは、用語と特徴付け

パラメータの適切性評価に関するすべての問題の考察に適しています。金ナノ粒子は調製と機能化が比較的

簡単で、毒性が低く、サイズ、形状、構造や組成などのパラメータを変えることで正確に調整・制御される特異

的な光熱および光学特性を持ち (独特の表面プラズモン共鳴など58) 、広く研究が行われています。合成手

法 (金塩の化学的還元と種培地成長) を利用して、粒子のサイズを正確にそろえることができます。例えば

15～50 nmの粒子サイズは、免疫治療分野に最適です。金ナノ粒子の形状、例えば球、シェル、ロッド、ダイ

アモンド、花、星などの様々な形状について広範な研究が行われており、表面は共有および非共有相互作用

を通して修飾することができます。金ナノ粒子はタンパク質 (上皮成長因子など)、ペプチド (アルギニルグリシ

ルアスパラギン酸など) から構成され、その細胞接着活性のために多用されるトリプペチド Arg-Gly-Asp アミノ

酸 (RDG 配列); 細胞内に透過してプロテアソーム活性を示すオクタアルギニン、その他の物質、およびポリマ

ー (ナノ粒子合成で表面エネルギーの制御に使用される界面活性剤の CTAB; 部分抑制剤として働き、変

性疾患の原因であるタンパク質アミロイドに対する凝集抑制効果を持つホモポリマーのポリビニルピロリドン) を

使用して機能化されています。臨床試験が行われている最初の金ナノ粒子ベースの製品は、薬物送達システ

ム、診断治療技術への実現が目的です。表面修飾を通して様々な薬物を金ナノ粒子に充填し、光などの外

部刺激によるオンデマンド放出に利用することができます。 

金ナノ粒子と金・シリカナノシェルをベースとする活性ナノテクノロジーの応用例を表 4-4 にリストします。 

 
58 Surface plasmon resonance (SPR) is an optical technique that measures changes in index of refraction 

caused by changes in mass near specific metallic surfaces, and changes in the bulk refractive index of the fluid 

above the surface. – Source: (LaFleur & Yager, 2013) 
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EU および米国市場で販売されている金ナノ粒子ベースの製品例として、Sebacia Acne Treatment が

あります。シリカコアを持つ金粒子の製剤で、粒子サイズは約 150nm です。ポリエチレン・グリコール (PEG) 

によるコーティングで安定性が向上しており、中等度から重度の炎症尋常性座瘡の治療で使用される近赤外

線とレーザー照射を吸収するように調整できます。PEG でコーティングされた金・シリカナノシェルの例は他に 2 つ

あり、Aurolase® 59はがん焼灼に使用されます。Wiesner Group60 では、金ナノ粒子の光散乱特性を

利用して、(術中センチネルリンパ節マッピングによるメラノーマおよび悪性脳腫瘍の) イメージング用に金・シリカ

ナノシェルを開発しています。金ナノ粒子は可視近赤外領域に強力な吸収を有し、電磁放射に暴露されると

光を散乱させるため、がん検出に活用できます。特定波長の光源にさらされると、伝導帯電子が励起されて振

動し始め (表面プラズモン共鳴)、レーザー照射を熱エネルギーに変換して、近くのがん細胞を殺します。どちら

の製品も米国で臨床試験が行われています。 

金ナノ粒子は治療薬送達システムにも利用することができ、表面修飾を通して、治療薬 (タンパク質、ペプ

チド、およびその他の活性物質など) を埋め込むことができます。次に、表面プラズモン共鳴によって、光などの

誘因となる外部刺激で治療薬のオンデマンド放出を実行できます。この例として Aurimune® があり、粒子

サイズ 27 nm の金ナノ粒子の表面に、がんを殺傷するタンパク質、腫瘍壊死因子 (TNF) が結合されていま

す。腫瘍の血管固有の漏れやすさに合わせて、サイズは最適化されます。健常組織を傷付けずに、がんを殺す

ことが目的です。細胞内皮系 (RES) で除去されないように、粒子は PEG でコーティングされます。さらに、抗

がん剤を付着させて腫瘍細胞膜へのドッキングを改善するために、上皮成長因子 (50 個以上のアミノ酸で構

成されるタンパク質) やペプチド (2～50個のアミノ酸で構成されるRDG) などのリンカーまたはリガンドで粒子

表面が機能化されています。こうしたリンカーは独特のもので、異なる種類の腫瘍をターゲットとする様々な抗が

ん剤に合わせて調整することができます。こうした技術のほとんどは 2 つの物質、金とシリカで構成されています。

それらは調製が簡単で、光熱および光学的特性を持ち、毒性が低いです (生体活性材料とは反対の不活

性材料)。しかも、特定の機能を実行させるために、ポリマー有機材料で容易に機能化できます。外部の刺激

で活性して仕事をすることから、活性／反応性ナノ構造物と言えます。こうしたナノテクノロジー応用の一部は、

 
59 https://nanospectra.com 
60 https://wiesner.mse.cornell.edu/res_nanoparticles.htm 
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その粒子サイズが 1～100 nm の範囲内であり、ナノマテリアルとみなすことができます。表 4-4 の応用例 no. 

4～6 がこれに該当します。これらのケースでは、改正された REACH 附属書 VI の識別および特徴付けパラメ

ータでナノマテリアルを識別および特徴付けることができます。確かに、ECHA (201961) では、複数の同心シ

ェル構造のナノオニオン球形ナノ粒子のような組立構造の場合、複数のシェルの数に関する情報を提供するよ

うに規定しています。しかし、コーティングおよび機能化された後、こうしたナノテクノロジー応用の粒子サイズが閾

値 100 nm を超えることがあります。そうしたケースでは、閾値 100 nm を超えているか判断する上で、コーテ

ィングまたは機能化を考慮すべきかどうか、また EC 勧告の定義に基づいて技術をナノマテリアルとみなすことがで

きるか、必ずしも明確になっていません。1 つの解釈として、標準温度および標準圧力 (NTP)、つまり

298.15 K および 101,325 Pa に於いて、コーティングまたは機能化が固体であれば、閾値サイズが満たされ

ているかどうかの判断に当たり、それを考慮すべきと考えることができます。コーティングが 「液体」で、せん断応

力が加わると変形したり流れ出したりする場合、コーティングは考慮すべきではありません。 

粒子サイズに対する規制の閾値を超えているのかという判断に当たり、コーティングや機能化を考慮すべきか

どうかについては、さらなるガイダンスが必要であり、「固体」 と 「液体」 の提案を採用するとすれば、固体物質

と液体物質を区別するための基準が必要です。さらに、表面処理に関する提供情報についても、追加の提案

が与えられるべきであると考えられます62。応用例 no. 3 に関しては、粒子サイズ 5nm の金粒子がさらにフィル

ムで合成され、それを使用してシリコンウエハーをコーティングしたものです。これはナノ構造材料であり、EC勧告

の定義ではカバーされていません。では、金・シリカナノシェルは物質、混合物、物品のいずれであろうか? 金、

シリカ、および粒子の機能化に使用されるその他の物質は、異なる物質とみなすべきか、多成分物質の異なる

成分か、混合物の異なる材料か、または物品に使用されている異なる材料か? ECHA (2017b) および

OECD (2018) では、混合物と多成分物質の違いが明示されており、混合物とは、化学反応なしで 2 つ以

 
61 ECHA. (2019). Appendix for nanoforms applicable to the Guidance on Registration and substance 

identification. Helsinki: European Chemicals Agency. 
62 ECHA (2017b), in discussing UVCBs, suggests some identifiers for the complex biological macromolecules, 

such as enzymes and proteins, that can be used for the functionalisation of the nanoparticles: standard 

enzyme index, genetic code, stereo configuration, physical properties, function/activity, structure, amino acid 

sequence. In addition, it is suggested to identify enzymes according to the international system for enzyme 

nomenclature, IUBMB (International Union of Biochemistry and Molecular Biology). 
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上の物質を混合して得られるものとされています。ナノシェルは誘電体コア (シリカ) と薄い貴金属シェル (金) 

を合成することで得られ、それは化学反応です63。したがって、金・シリカナノシェルは混合物ではありません。

ECHA (2017c) に従えば、最初の 1 ステップは、対象物の機能を決定することです。Auroshells® ミクロ

粒子と Sebacia ミクロ粒子は両方とも金・シリカナノシェルであり、それぞれ、腫瘍組織の熱焼灼と座瘡の熱治

療に利用されます。ステップ 2 は、形状/表面/デザインが化学組成よりも大きく機能に関係しているか判断する

ことです。このケースでは、座瘡の熱治療や腫瘍細胞の熱焼灼に対して、物理的形状が化学組成よりも大きく

関係していると明確に結論付けることはできません。金・シリカナノシェルは特殊な表面とデザインを持っており、

機能に大きく影響します。同時に、その化学組成、つまり、金、シリカ、および表面処理に使用される他の物質 

(PEG、タンパク質など) も大きな役割を果たします。何がより大きな役割を果たし、より大きく機能に影響する

かの解釈は自由です。ステップ 3 では、対象物から物理的に分離可能な物質または混合物が含まれているか

を判断することを求められます。Auroshells® ミクロ粒子と Sebacia ミクロ粒子のいずれにも、容易に分離

可能な物質または混合物は含まれていません。よって、評価はステップ 6 に進むことになります。しかし、評価を

支援するためにステップ 6 でリストされている質問は、こうした種類の対象物とは関連していません。REACH の

定義に従って対象物が物品かどうか判断するために、ECHA (2017c) で提供されている方法は、単純なナノ

粒子から複雑な組立構造まで、異なるナノマテリアルに対する具体例で補完する必要があります。改正附属

書 VI の項 2.4.4.では、適切な場合、例えば貝殻様構造や管腔構造などの組立構造に関する情報を提供

するように求めています。したがって、REACH 規則の第 3(3)項の定義に従って物品とみなすかどうの判断に曖

昧さはあるものの、特徴 (粒径分布における50%以上が100 nm以下の粒子で構成される固体粒子状物

質) を明記したEC勧告の定義でカバーされるナノマテリアルすべてについて、そうした情報を要求する実際的ア

プローチを立法者はすでに取っていると言えます。 

 

 

 

 

 
63 For example, see Pham et al. (2002) 
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酸化鉄ナノ粒子 

酸化鉄ナノ粒子は、独特の電気的、光学的、および磁気的性質を示し、無機顔料、薬物送達システム、

磁気データ記憶、バイオセンシング、イメージング、廃水中の重金属除去のための触媒反応、および推進剤の

バリスティック助剤における燃焼の改善 (Fujimura および Miyak、2010 年) に応用されています。現在利

用されている酸化鉄ナノ粒子は、磁赤鉄鉱 (γ-Fe2O3)、磁鉄鉱 (Fe3O4)、および赤鉄鉱 (-Fe2O3) で

構成されます。以下に、インベントリに含まれている酸化鉄ナノ粒子応用のうち、第 2 世代ナノテクノロジー応

用に分類できるものを示します。 
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リストした製品の大半は超常磁性酸化鉄 ( 「SPIO」 と呼ばれる) ナノ粒子であり、組織病変のイメージ

ングにおける核磁気共鳴コントラスト造影剤として設計・開発されたものです。それらは異なる機能化、粒子サ

イズ、形状を持ち、異なる薬物動態プロファイルを獲得し、異なる種類の組織をターゲットにします。Wang 

Y.-X. J. によれば、SPIO が肝撮像のために開発された当時、コンピュータ断層撮影 (CT) スキャンとマルチ

スライス磁気共鳴画像法 (MRI) は低速でした。これらの技術の進歩によって、今では別の種類のコントラス

ト造影剤が肝細胞がんの診断・病期分類に使用されるようになってきました。その結果、SPIOベースの製品の

多くは市場から姿を消しています。 

酸化鉄ナノ粒子の別の応用として、土壌および地下水の汚染物質の減少または酸化が挙げられます。粒

子の機能化により、Fe2+の凝集割合を減少させて放出の割合を制御することができ、安定した市販用製品の

開発につながっています。具体的には、ポリマー・コーティングされた nZVI ナノゼロ価鉄 (Nanofer 25S®) 

や 2nm の FeO 酸化鉄シェルで覆われた nZVI (Nanofer STAR®) と比較して、コーティングされていない

nZVI (Nanofer 25®) は凝集の割合が高いです。 

REACH附属書VIで求められている識別および特徴付けパラメータを使用すれば、異なる酸化鉄ナノ粒子

を明確に識別および特徴付けることはできますが、テクノロジー (つまり、機能を達成するために粒子の超常磁

性が使用される方法、およびそれによって引き起こされるナノ粒子の変化) を特徴付けることはできません。金・

シリカナノシェルの場合と同様に、表面機能化を説明する情報 (附属書 VI の 2.4.3) に関して追加のガイダ

ンスが提供されることで、異なるナノフォーム間で一貫した情報が通知されるようになります。改正附属書 VI で
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は、登録されるナノフォーム物質の製造と用途に関して、情報を別々に提供するように求めています。具体的に

は、項3.5.で、特定された用途の簡単な説明を提供するように求めています。用途の説明は、ばく露評価、サ

プライチェーンの川下ユーザーへの安全使用に関する伝達、規制当局の意思決定、および一般社会への情報

の普及のための基準となります。用途説明システムに含まれている現在の用途記述子 (ECHA, 201564)、

特に技術的機能は、市販されている、もしくは近いうちに上市されると予測されるナノマテリアルの用途や機能

を説明するのに適切ではありません。この情報不足を補うには、ナノマテリアルの用途記述子のアドホックリスト

が役立つと考えられます。 

 

分子モーター 

ナノスケールで制御される機能を実行できる構造の開発と特性評価は、ナノテクノロジーの未研究分野の 1

つです。2016 年ノーベル化学賞は、分子機械の研究により、Jean-Pierre Sauvage、Fraser Stoddart、

および Ben Feringa に贈られました。分子機械はローター、シャトル、ポンプとして機能します。最近では、スイ

ッチ、ローター、ジョイント、および論理ゲートキャリアとして使用できる DNAナノロボットの設計とプロトタイプ製造

も行われています。分子機械は、(1) ローター、スイッチ、プロペラ、シャトル、ウォーカー、ラチェット、ピンセットな

ど、それが行う動作の種類、および (2) 化学的入力、光入力、電気化学的入力など、機械を動かすために

使用されるエネルギー入力の種類、によって分類されます。分子ナノシステムは、溶液中で、界面で、また固体

の状態で、有用な仕事を行います。自己組織化ナノマシン、つまり、分子の集団の自律組織化に依存する分

子機構では、さらなる複雑さが示されます。自己組織化ナノマシンの重要な確立された能力は、カーゴデリバリ

ーと刺激応答性ですが、自力で動くナノモーター、分子計算ができる DNA ナノマシン、およびナノスケールのウォ

ーカー（DNA ウォーカー）に関しては研究が進行中です。研究の大半は有機ナノマシンに関連するものです

が、ほとんど無機材料ベースのナノマシンも報告されています。例には、プラチナと金で作られた Janusナノモータ

ー、および、金、シリカ、コバルト、ニッケルで作られた、強磁性ナノヘリスなどのキラルナノモーターがあります。無

機ナノマシンは強力な触媒であり、周囲環境から化学エネルギーを容易に取り込むことができます。さらに、外

 
64 ECHA. (2015). Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment - Chapter R.12: 

Use description. Guidance. 
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部刺激との相互作用が強いため、正確な制御と遠隔での作動が可能です。しかし、有機ナノマシンに比べて

生体適合性は低いです。ハイブリッド有機-無機ナノマシンの例も文献で多数報告されています。Ellis 他の論

文は、1～100 nm の形状の分子機械およびシステムに焦点を当てたものです65。Rauscher 他で明確にさ

れているように、EC の NM 定義は、用語 「ナノマテリアル」 の範囲として、粒子を含有する (または粒子で構

成される) 材料、つまり粒子状物質に限定しています。分子機械は粒子、つまり定義された物理的境界を持

つ微小物質で構成されます。 Rauscher 他ではさらに、EC の NM 定義は (…) 固体粒子に限定されると

述べています。したがって、外形寸法が 1～100 nm の範囲内の無機ハイブリッド分子機械は、欧州委員会

の定義に基づくナノマテリアルです。改正附属書 VI における、登録されるナノフォーム物質の識別および特徴

付けパラメータ、具体的には 2.4.4. 「形状、アスペクト比およびその他の形態学的特徴。適切な場合、例え

ば貝殻様構造や管腔構造などの組立構造に関する情報」 によって、分子機械の化学組成と物理的形状に

関する情報が確実に提供されます。ただし、行う動作の種類や取り込まれるエネルギーの種類についての情報

などは不要です。Ellis、Moorthy、Chio、および Lee で明示されているように、人工ナノマシンを設計して組

み立てる際の代表的アプローチの 1 つは、個々の材料の機能を明確にし、次に、設計されているものを正確に

組み立てることです。ほとんどの場合、分子機械の材料の形状、表面、またはデザインは化学組成よりも大きく

機能に関係していると明確に結論付けることができます。こうしたケースでは、分子機械を複雑な物体、つまり

複数の物品から成る物体とみなすことに議論の余地はないと思われます。ただし、Janus ナノモーターは 2 つの

化学的に異なる面を持つナノ粒子であり、プラチナ-金ナノ粒子による過酸化水素の触媒分解によって運動が

促進されます。この場合、物理的形状と化学組成のいずれがより大きく機能に関係しているか、明確な結論

は得られていません。分子機械のプロトタイプはすでに開発されているが、この種のナノテクノロジー応用の商業

化にはまだ時間を要します。 

 

 
65 ISO 26824:2013, Particle characterisation of particulate systems – Vocabulary, international Organisation 

for Standardisation, 2013. 
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1.1.10 結論 

改正された REACH 規則の附属書 VI で求められている識別および特徴付けパラメータは、異なるナノフォ

ームの物質を明確に識別し特徴付けることができます。EC 勧告の定義に含まれている、粒子サイズに対する

規制の閾値を超えているかどうかの判断に当たり、コーティングや機能化を考慮すべきかどうかに関しては、さら

なるガイダンスが必要です。固体物質と液体物質を区別するための基準が識別に役立つと思われます。さらに、

有機材料と無機材料の統合が進み、タンパク質や酵素を使用して機能化されることを考慮すると、表面処理

についての提供情報に関して提案を補足することが登録者の役に立つと考えられます66。用途説明システムに

含まれている現在の用途記述子 (ECHA)、特に技術的機能は、市販されている、もしくは近いうちに上市さ

れると予測されるナノマテリアルの用途や機能を説明するのに適切ではありません。関連情報の提供には、ナノ

マテリアルの用途記述子のアドホックリストが役立つと考えられます。最後に、REACH 規則に従って物体が物

品かどうか判断するための、ECHA (2017c) で提供しているガイドラインは、単純なナノ粒子から複雑な組立

構造物まで、異なるナノマテリアルの具体例で補完することができます。 

附属書 VI の識別および特徴付けパラメータは、ナノマテリアルを製造されたものとして特徴付けるように設計

されており、第 2・第 3 世代のナノマテリアルを含む第 2・第 3 世代のナノテクノロジー応用の動的次元は捕捉

していません。パラメータは、ナノフォームの物質を識別し特徴付けるように考えられており、より複雑なテクノロジ

ーは考慮されていません。そうしたテクノロジーに関して、追加の識別および特徴付けパラメータでは以下の情

報を求める必要があります。 

⚫ エネルギー入力/外部刺激の種類 

例えば、光、pH、温度、磁場 

⚫ 意図された機能/実行される働き 

 
66 ECHA (2017b), in discussing UVCBs, suggests some identifiers for the complex biological macromolecules, 

such as enzymes and proteins, that can be used for the functionalisation of the nanoparticles: standard 

enzyme index, genetic code, stereo configuration, physical properties, function/activity, structure, amino acid 

sequence. In addition, it is suggested to identify enzymes according to the international system for enzyme 

nomenclature, IUBMB (International Union of Biochemistry and Molecular Biology). 
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例えば、遠隔で作動する薬物放出、熱剥離、蛍光イメージング 

⚫ 外部刺激に続いて起こるナノマテリアル、ナノ構造物、またはナノ構造材料の変化 

例えば、組成・形状・表面積の変化 

識別および特徴付けパラメータは、ナノマテリアル、つまり、粒径分布の大部分が閾値100 nm以下の粒子

で構成される固体粒子物質に適用されます。Roco が想定し、本報告書で修正するナノテクノロジー応用の

世代には、EC 勧告のナノマテリアル定義ではカバーされないナノ構造物とナノ構造材料も含まれます。

Wohlleben 他によれば、次世代ナノテクノロジーは、複雑化し高機能化する粒子状物質を統合するものとし

て考えられました。しかし、今までのところ、医療分野で開発・使用されているナノテクノロジー  (例えば、

Aurora®-DSG Nanoparticle) 以外にそうした事例は見当たりません。より具体的には、Wohlleben 他

は産業イノベーションの 3 つの主要な傾向を指摘しています。 

⚫ 1 つ目の傾向は、量子ドットやグラフェンなどの新しいナノマテリアルから、統合物質システムおよびソリュー

ションへの移行です。 

⚫ 2 つ目の傾向は、ナノ構造物を生成または消費する化学反応経路で製品が製造され、中間段階の粒

子状ナノマテリアルが置き去りにされていることです。 

⚫ 3 つ目の傾向は、性能、コスト、安全性、および持続可能性のバランスが取れた物質システム全体の視

点から、ナノ実現製品を設計すべきだという意見です。 

製造者/輸入者毎の年間のトン数閾値と前述の傾向により、欧州化学品庁は第 2 または第 3 世代のナノ

マテリアルの情報を受け取ることはないものと思われます。特に、指摘された3 つ目の傾向から、第2または第3

世代のナノマテリアルの製造者/輸入者は少数の応用を専門としている場合が多く、したがって、ナノマテリアル

を大量に、もしくは使用される物質をバルク形態で製造/輸入することは予想されていません。 

最後に、Wohlleben 他が述べているように、イノベーションは、ナノマテリアルと周囲の物質システムとの相互

作用を把握することにかかっています。ナノ構造材料の特徴付けには、粒子のサイズや形状にとどまらず、3D分
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解組成分析 (有機構造物も含む)、界面/表面化学、表面反応性、ならびに形質転換/反応過程をも扱う

計量方法が必要です。しかし、そうした性質を特徴付ける既存の方法の大半は、システム内の、特にナノスケ

ールの不均質性を適切に反映していません。さらに、そうした性質に対する一致した計量学は存在していないと

言えます。 
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1.2 REACH 附則の改正 

2018 年 12 月 3 日、欧州委員会は、「ナノフォーム」 を登録する方法を明確に示すものとして、REACH

附則の一部改定を採択しました。かかる新規規則については、2020 年 1 月 1 日付で適用されます。 

従来、ナノマテリアルは、REACH の適用対象でありましたが、REACH にはナノマテリアルの形態等に関する

具体的な規定が記載されていませんでした。そのため各企業は、該当する 「ナノフォーム」 を登録する方法が

判らないという事態にしばしば直面しました。今回の修正及び新規要件は、市販されているナノマテリアルの種

類や数量に関する情報不足の解消に寄与するものと期待されています。さらに、ナノマテリアルの基本的な特

性やその使用法、ナノマテリアルを安全に取扱う方法、ナノマテリアルにより生じるおそれがある健康や環境への

リスク、並びにそのリスクを適切に管理する方法について、寄与すると考えられています。この新規規定について

は、あらゆる製品グレードにおいて既に広く使用されている旧来のナノマテリアルから、中小企業が市販する特

殊設計のナノマテリアルまで、REACH の適用範囲に含まれる全ての 「ナノフォーム」 を対象としています。 

今後、ナノフォームの物質すべてについて、登録ドシェで報告しなければならないという原則が明示されていま

す。この原則の例外として、改正附属書 VI では、一定の条件が満たされる場合、登録者は複数のナノフォー

ムを一緒に報告できると述べています。 
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1.2.1 ナノフォームの概念 

REACH 規則の附属書 VI によれば、「ナノフォーム」 とは、非結合の状態にあるか、または強く結合した凝

集物 (アグリゲート) もしくは弱く集合した凝集物 (アグロメレート) であり67、且つ粒子数粒子サイズ分布

における 50 %以上の粒子について、1 つ以上の外形寸法が 1 nm～100 nm のサイズ範囲の粒子を含有

する、天然または製造された物質 2 のことであり、例外として、1 つ以上の外形寸法が 1 nm 未満のフラーレン、

グラフェンフレークおよび単層カーボン・ナノチューブも含まれます。使用されているナノフォームの概念と用語は、

共同研究センター (RC) の報告書 「欧州委員会のナノマテリアルの定義で使用される概念と用語の概要」 

で全体像を示し解説しているように、欧州委員会勧告のナノマテリアルの定義における概念と用語に従うもの

です。ナノマテリアルの定義の履行を支援することを目的に、別の JRC の報告書 (測定を通してナノマテリアル

を識別する方法に関する実践的ガイダンス) を現在作成中です。ナノフォームは、REACH附属書VIのセクシ

ョン 2.4 に基づいて特徴付けられなければなりません。2.4.2～2.4.5 に示されたパラメータ (粒子数基準によ

る粒径分布、形状およびその他の形態学的特徴、表面処理と表面機能化、比表面積) の相違によって、

物質に 1 つまたはそれ以上の異なるナノフォームが含まれることがあります。セクション 2.4.2～2.4.5 に定義さ

れた 1 つまたは複数の特徴付けパラメータが変化すると、その変化がバッチ間変動の結果でない場合は、異な

るナノフォームが識別されます。バッチ間変動は、一連のプロセスパラメータ (例えば、出発原料、溶媒、温度、

製造ステップ順序、精製手順、その他) で定義される製造プロセスに固有のパラメータの異なりから生じます。

この脈絡において、プロセスパラメータはバッチ間変動を最小化するためにだけ変更できます。それ以外のプロセ

スパラメータの変更はすべて、異なるナノフォームにつながります。製造プロセスが異なる時には、特徴付けパラメ

ータがほとんど同じになることもあります。こうした異なるナノフォームをナノフォームセットの一部として登録可能で

す。そのような場合、特徴付けパラメータの変化が小さいため、ナノフォームセットの作成が簡単になります。変

化が小さいほど、異なるナノフォームを同一のセットで取り扱うことの理由付けが容易になります。 

 

 
67 Please note that some substances may not require a registration. For further information on substances 

exempted from the REACH Regulation, exempted from registration or regarded as already registered see 

sections 2.2.2, 2.2.3 and 2.2.4 of the Guidance on registration. 
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1.2.2 新規 REACH 情報要件 

詳細：https://echa.europa.eu/-/revised-reach-information-requirements-for-nanoforms-are-you-ready- 

イントロダクション 

  

Jenny Holmqvist,  

Coordinator International Affairs and Nanomaterials, ECHA 

REACH 改正より、企業及び当局は、ナノマテリアルのハザード特性、安全な使用法

法、健康及び環境に与えるリスク、リスクマネジメントについて評価できるようになります。 

  

新規付属書では、ナノフォームなどのキャラクタリゼーション、化学物質安全性評価、登

録情報要件、下流ユーザーの義務について明確化され、新規既定が導入されます。 

本目的は、ナノフォームの概要、ナノフォームセットの作成方法、データ要件の満たし

方、ナノフォームを報告するための新規 IUCLID の概要と実用的な例を理解できます。 

  

Q&A について ウェビナーに関する質問：echa.europa.eu/contact 
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1.2.3 登録及び物質同定の要件 

 

登録及び物質同定の要件 

  

Tuomas AITASALO,  

Scientific Officer, ECHA 

本発表は、ナノフォームやそのセットの定義、データ共同提出、REACH 附属書 VI セク

ション 2.4（粒径、表面機能/処理、形状、結晶、比表面積）の概要を説明します。 

  

３つの観点より、「ナノフォーム」 は定義化されてます。 

（詳細は 3.2.2 「ナノフォームの概念」 で言及されています。） 

セクション 2.4.2-2.4.5 で定義されているパラメータの変化が、バッチ間変動でない場

合に限り、異なるナノフォームと認められます。バッチ間変動は製造プロセスのパラメータ

から生じ、バッチ間変動を最小限に抑えるため、プロセスパラメータの変更が可能です。 

  

セクション2.4で特徴づけられたナノフォームは一つの類似のナノフォームセットに属するこ

とができ、これらは、ポイント 2.4.2-2.4.5 でパラメータの境界が明確に定義されていま

す。また、ハザード評価、ばく露評価、リスク評価を一緒に実施することができます。 

ハザード評価がいくつかのナノフォームに対して有効であることを実証できる場合、登録

者はセットを作成することが出来ます（ハザード評価の正当化）。ただし、提出された

データは、セット内でカバーされている各ナノフォームの代表である必要があります。 
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登録及び物質同定の要件 

  

ナノフォームを特定しかつ、類似のナノフォームのセット化を通じて、最終的にデータセット

を提出するための手順の概略図です（REACH Annex VII-XI data）。 

ナノフォームに関する報告を行う場合、登録者は、ナノフォームに対するバッチ間の変動

性と異なるナノフォームセットの定義を示し、またナノフォームに対するパラメータの典型

的な値、及び類似のナノフォームセットに対する値の境界を示す必要があります。 

  

登録者は、粒径分布に関して、ヒストグラムと表、粒径（d10、d50、d90）の値、構

成粒子の個数割合（50-100%）、長さや寸法、異なる形状に分類される粒子の

概要などを報告する必要があります。 

登録者は、特定の影響を引き起こすノフォームの存在が示されている場合、異なるナノ

フォームセットとして定義する必要があります。粒径は、溶解速度、溶解度、毒物動

態、履歴、バイオアベイラビリティ、生態毒性に影響を与えます。 

  

登録者は、表面の機能化／処理に関して、各表面処理剤の IUPAC 名や CAS／

EC番号、表面機能化／処理プロセスの主な特徴の説明、使用した各表面処理剤の

モル比、処理によって発揮される機能の概要を報告する必要があります。 

登録者は、表面の機能化／処理に関して、粒子の総重量に対する表面処理剤の寄

与率（目安となる重量）の情報、可能であれば被服率の表示、さらに表面に形成さ

れる機能を説明する概略図（該当する場合のみ）を報告する必要があります。 
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登録及び物質同定の要件 

  

登録者は、表面処理ナノフォームと非表面処理ナノフォームの違いや、表面処理剤及

び反応条件の違い（異なった表面特性を有する可能性がある）が認められる場合に

は、異なるナノフォームセットとして定義する必要があります。 

登録者は、表面処理剤が化学的に類似、表面の化学的性質が類似、粒子表面の

被服率に大きな変化がない、生態毒性やトキシコキネティクスに影響を与えないことが

認められる場合、異なる表面処理のナノフォームをグループ化することが出来ます。 

  

「Spheroidal（球形など）」、「Elongated（ロッドなど）」、「Platelets（プレート

など）」、「Multimodal shapes」 の 4 つに形状を分類した概略図です。 

ナノフォームの結晶に関して、登録者は、形状カテゴリー、特定の形状、該当する場合

には特定の形状の濃度、組立構造に対する壁及び層の数、アスペクト比及び剛性

（電子顕微鏡画像）の情報を提供する必要があります。 

  
登録者は、形状、外形寸法、アスペクト比、剛性の違いが認められる場合には、異な

るナノフォームセットとして定義する必要があります。すなわち、それらの形状の違いによ

り、生態毒性を一緒に評価することができないからです。 

ナノフォームの結晶に関して、登録者は、構造の名前（結晶系）、該当する場合は

各結晶構造の濃度の情報を提供する必要があります。登録者は、異なる結晶構造

（ルチルとアナターゼなど）は異なるナノフォームセットとして定義する必要があります。 
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登録及び物質同定の要件 

  
比表面積に関して、登録者は、比表面積、BET に基づいて報告される場合には骨格

密度の情報を提供する必要があります。比表面積の違いは、溶解速度、トキシコキネ

ティクス、履歴、バイオアベイラビリティ、生態毒性に影響を与えることができます。 

製造された粒子に関する分析データが求められます。また登録者は、分析方法や適切

な書誌参照についてのデータを提供する必要があります。 

  
登録者は、粒径分布を明らかにするために、電子顕微鏡法を使用することが推奨され

ます。 さらに、電子顕微鏡法は、アスペクト比や組立構造を含めた材料特性を報告

するための重要な情報も提供できます。 

結晶性に関する情報は、電子回折や XRD（粉末 X 線回折）を通じて取得すること

ができます。アモルファスのナノフォームの評価には、複数の技術（XRD や XAS など）

が必要になります。 

  
登録者は、ナノフォームの全体的組成（表面処理を含む粒子全体の組成）を把握

できる最も適切な分析方法を選択する必要があります。また可能であれば粒子表面に

形成された機能の層を明確にする分析データを提供することをお勧めします。 

ナノフォームの比表面積は、一般的にブルナウアー-エメット-テラー（BET）等温線を

使用したガス吸着により測定されます。体積比表面積がBETに基づいて報告される場

合、骨格密度（ISO 12154：2014）を測定および報告する必要があります。 
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1.2.4 新たな IT ツールとそのフォーマット 

 

新たな IT ツールとそのフォーマット 

  

Anna Daszynska,  

Product Management Officer, ECHA 

IUCLID6.4 では、ナノフォーム報告の部分、TCC ルール、ナノフォームに関する情報の

普及、書類の準備に関するマニュアルの更新などについての新たな機能を利用できま

す。詳しくは、iuclid6.echa.europa.eu/home を参照。 

  
セクション 1.2 組成 

新規：問い合わせおよび登録書類（更新書類を含む）に対する 「State/form」 

セクション 1.2 組成 

ナノフォームに関連する分野の選択 

  
セクション 1.2 組成 

ECHA はテキストを確認できます。 

セクション 1.2 組成 

類似のナノフォームセットの理由付け 
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新たな IT ツールとそのフォーマット 

  
セクション 1.2 組成 

新規：IUCLID におけるキャラクタリゼーション・パラメータを報告する部分 

セクション 1.2 組成 

新規：ECHA が公開した情報（添付ファイル、コメントなどは公開されません） 

  
セクション 1.4 分析情報 

新規：分析情報を報告する部分 

セクション 1.4 分析情報（セクション 1.2 で報告された各キャラクタリゼーション・パラメ

ータに対してセクション 1.4 で関連するデータを提供しします。複数のパラメータの分析

結果を添付する場合は、選択リストで適切なパラメータと分析方法を選択します。） 

  
セクション 4.28.8 ナノマテリアルのダスティネス 

新規：エンドポイントのセクションは完全にする必要があります。 

注意事項（REACH 要件に準ずる添加物/不純物を含めその濃度と組成の報告、セ

クション 2.1 で異なる分類を報告する場合、セクション 1.2 の組成情報とのリンクを確か

めること、セクション 4-8 で研究使用されたテスト材料を明確に記述すること） 
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新たな IT ツールとそのフォーマット 

  

関係書類の事前確認 サポート資料（echa.europa.eu/manuals） 

  

追加サポート 
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1.2.5 結論 

 

結論 

  

Jenny Holmqvist,  

Coordinator International Affairs and Nanomaterials, ECHA 

重要事項（1）：新しい REACH 要件に慣れること、1 月 1 日までにガイダンスなどを

用いて最善の準備を行うこと、ECHA 及び加盟国は登録者をサポートすること 

  
重要事項（2）：情報要件を満たすためのアドバイスを提供中であること、テストガイ

ドラインをさらに開発中であること、EU 市場におけるナノマテリアルに関する研究など 参考資料（動画あり） 

  

参考資料（動画あり） echa.europa.eu/contact 
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1.3 主要国におけるナノマテリアルの安全対策に関する政策・制度 

1.3.1 ナノマテリアルに対する規制状況の一覧表（2020 年 3 月時点） 

NM※1 規制に関する状況 法改正済 ナノ製品登録制度の開始 特段の動きがみられない 既存の法律で対応 法改正予定 

主要国 EU フランス ベルギー デンマーク スウェーデン ノルウェー オランダ ドイツ イタリア イギリス アメリカ合衆国 カナダ 韓国 オーストラリア 

NM に対する規制のまとめ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

規
制
情
報 

各国における法律  環境法 国王令 化学物質法 環境法 CLP 規制 無し 無し 無し 無し TSCA 環境保護法 K-REACH NICNAS 

規制の開始(予定)時期  2013.05.01 2015.01.01 2015.08.30 2018.01.01 2013.12.31 未定 未定 未定 未定 2017.05.12 2015.07.15 2015.01.01 2020.07.01 

EU の法律 REACH REACH REACH REACH REACH REACH REACH REACH REACH REACH     

規制の開始(予定)時期 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01 2020.01.01     

NM に対する規制の目的 登録要件明確化 トレーサビリティ確保等 トレーサビリティ確保等 消費者等ばく露の把握 規則の精緻化等 トレーサビリティ確保等 登録要件明確化 登録要件明確化 登録要件明確化 登録要件明確化 リスクへの対処等 NM 使用の把握

等 

健康・安全データ入手 リスク評価の実施 

対象者 製造/輸入業者 サプライチェーン全体 サプライチェーン全体 製造／輸入業者 製造/輸入/輸送業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 製造/輸入業者 

対象物 ナノ形態物質 NM 利用製品 NM 利用製品 NM 利用製品 NM 利用製品 NM 利用製品 ナノ形態物質 ナノ形態物質 ナノ形態物質 ナノ形態物質 NM NM NM NM 

制度(登録／届出)
※2,3

 登録 登録 登録 登録 登録 登録 登録 登録 登録 登録 届出 届出 登録 (一部届出
※4

) 届出 

登録／届出の更新(予定) 有り 有り 有り 有り 有り 有り 有り 有り 有り 有り 1 回限り 1 回限り 有り 有り 

義務／努力義務/任意 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 義務 

N
M

利
用
製
品
の
情
報 

製品中 NM の量等  〇 〇 － 〇 〇         

製品の量  － 〇 〇 〇 〇         

製品形態  〇 〇 〇 〇 〇         

商標名(製品名)  － 〇 〇 〇 〇         

使用・機能・用途  － － 〇 〇 －         

物性  － － － － －         

化学的毒性  － － － － －         

（
製
品
中
）N

M
/

ナ
ノ
フ
ォ
ー
ム
の
情
報 

化学名（識別情報） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 

数量 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － 

形状（電子顕微鏡法） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

凝集情報（粒径分布） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

一次粒径（粒径分布） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

比表面積（BET 法等） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

結晶状態（XRD 法等） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

コーティング (表面機能化) 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

表面電荷（表面状態） 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇 － － － － 

製造方法 －
※5

 － － － － － － － － － 〇 － － － 

ばく露情報等 － － － － － － － － － － 〇 － 〇 － 

健康・安全データ － － － － － － － － － － 〇 － 〇 － 

技術データ等 － － － － － － － － － － － 〇 － － 

有害性情報等 － － － － － － － － － － － － 〇 － 

※1.NM：ナノマテリアル, ※2.登録：必要書類の提出及び審査, ※3.届出：必要書類の提出, ※4.一部届出(韓国)；製品中のリスクが疑われる物質等, ※5.「-」 については不明を意味しています。より正確な登録/届出情報については、各国の母国語で書かれた法令等の原文を参照してください。 

参考資料：1. 欧州共同研究センター, 政策報告書に関する JRC 科学（2019）, 2. 欧州委員会, REACH 附則の改正（2018）, 3. 欧州委員会, 作業文書-影響評価（2018 年）, 4. デンマーク, EU / EEA 加盟国におけるナノ登録の比較分析（2017 年） 

5. スウェーデン, ナノマテリアルのための拡張届出義務の提案（2015 年）6. 経済協力開発機構, 工業ナノマテリアルの安全性, No.87（2018 年）7. その他（公的専門機関や規制当局のホームページ等） 
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1.4 国際会議・シンポジウムにおける最新の知見の収集・整理 

国内外で開催された 「Nanosafety Cluster Week 2019（デンマーク・コペンハーゲン）」  や 

「ANNIC 2019（フランス・パリ）」 及び 「Japan NANO 2020」 の国際会議を通じ、ナノマテリアルやナノ

テクノロジーの安全性に関する最新の科学技術戦略や政策・制度に関する最新の知見を収集し、整理を行

いました。なお、国際会議で得られた周辺情報（主要国におけるナノマテリアルの安全性に関する政策・制度

情報等）については、関連する報告書等をさらに調査・分析し、他のセクションで言及しました。 

 

1.4.1 デンマーク, ナノセーフティ・クラスターウィーク 2019 

 2019 年 10 月 7-10 日、デンマーク・コペンハーゲンにて、「ナノマテリアル・イノベーションのリスクアセスメントと

リスクガバナンスに関する信頼の醸成」 というテーマで、ナノ安全性に係る国際会議が行われました。当会議で

は、ステークホルダーに対するリスクパーセプションや、ナノ安全性データの活用に関して、現状と将来の展望が

議論されました。また、同時に開催された Nanosafety Cluster Scientific Conference では、

NanoCommons、NanoSolveITあるいはNanoInformaTIXなどの最新の研究成果が発表され、ナノマ

テリアルのリスクアセスメントやリスクガバナンスに関して、それらのデータアクセシビリティと予測モデリングの役割が

議論されました。 

詳細については、caLIBRAte のホームページにおいて、各登壇者の発表スライドが一部アップされています

（http://www.nanocalibrate.eu/calibrate-final-conference）。 

 

 

 

 

http://www.nanocalibrate.eu/calibrate-final-conference
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ナノテクノロジー、リスクガバナンス及びその先へ 

欧州委員（政策役員）の Carlos Eduardo Lima da Cunha 博士より、科学に基づいた戦略的政策マネジメントの一環として、

ナノテクノロジーのリスクガバナンスの枠組みや、「Safe-by-design」 を取り入れた次期研究領域についての発表がありました。 

 

 

Dr. Georgios Katalagarianakis, 欧州委員 

バーミンガム大学の Eva Valsami-Jones 教授及び Iseult Lynch 教授より、Nanosafety Cluster の今後の活動方針について

の発表がありました。その中、欧州委員会における今後の焦点として、Materials for tomorrow、Safer products (SbD)、

Consumer focus、Innovation focus の 4 項目が挙げられています。 
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（続き） 

ナノマテリアルのリスク分析から他の新興技術へのベストプラクティスの移行 

ノースカロライナ大学のKhara Grieger博士より、ネイチャー ナノテクノロジーに掲載の予定である 「他の新興技術に対するナノリスク

分析のベストプラクティス」 に関する成果の発表がありました。その中で、ナノマテリアルに対するリスク評価の取組みには、様々な科学

的不確実性を特定して記述し、それらが全体的なリスク評価にどのように影響するかを伝える不確実性評価を含めるか、それによって

補完することが有効だと言及されています。 

 

 

Dr. Georgios Katalagarianakis, 欧州委員 

労働環境国立研究センターの（デンマーク・ナノセーフティセンター）の Keld Alstrup Jensen 博士より、caLIBRAte プロジェクトの

主要目的とその成果についての報告がありまりした。 

 

 



 

81 

 

 

（そのほか） 

The caLIBRAte project and main objectives – coordinator Keld Alstrup Jensen, NRCWE, DK 

   

   

   

   

 

Introduction – Andrea Porcari, AIRI, IT & Christina Benighaus, DIALOGIK, DE 
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Multimethod stakeholder assessment of views and perspectives on nano-riskgovernance – Christina 

Benighaus, DIALOGIK, DE 
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Views and needs for risk assessment and nano-risk governance in research and industry organizations – 

Pete Kines, NRCWE, DK   
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Selection of human risk assessment tool candidates aligned with stakeholder needs – Wouter Fransman, 

TNO, NL 
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Prospective alternative methods to support HRA and decision support – Penny Nymark, KI, SV 
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Selection of environmental risk assessment tool candidates aligned with stakeholder needs – Sara 

Nørgaard, DTU, DK 
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Prospective alternative method candidates for ERA and decision support – Michael Burkard, EAWAG, CH 

   

   

   

   

 

Identification and evaluation of human exposure and environmental release measurement data fit for 

testing exposure assesment models – Socorro Vázquez Campos, LEITAT, ES 

   

   



 

88 

 

   

   

   

 

New state-of-the-art value chain exposure and environmental release case studies – Ana Sofia Fonseca, 

NRCWE, DK 

   

   

   



 

89 

 

   

   

 

Identification and evaluation of physicochemical and toxicological data fit for testing hazard assesment 

models – Martine Bakker, RIVM, NL 
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New hazard studies testing the effect of porosity and coating on nano material toxicity – Niels Hadrup, 

NRCWE, DK 
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Developments towards use of omics and adverse outcome pathways – ready for risk assessment? – Dario 

Greco, UH, FI 
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Developments towards high-throughput screening methods – ready for risk assessment? – Roland 

Grafström, KI/Misvik, SV 
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Testing and selection of human risk assessment models for the nano-riskgovernance framework – Miikka 

Dal Maso, TUT, FI 
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Testing and selection of environmental risk assessment models for the nano-risk governance framework – 

Anders Baun, DTU, DK 
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Introduction – Aleksandar Jovanovic, R-Tech, DE & Keld Alstrup Jensen,NRCWE, DK 
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The final Nano-Risk (Innovation) Governance Framework and Guidance – Keld Alstrup Jensen, NRCWE, DK 

   

   

   

   

   

 

Introduction to the caLIBRAte Nano-Risk Governance Portal 1.0beta– Somik Chakravarty, R-Tech, DE 
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From caLIBRAte and onwards from the perspectives of H2020 research program – Project Officer 

Carlos-Eduardo Lima-Da-Cunha, European Commission 
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1.4.2 フランス, アプライド・ナノテクノロジー＆ナノサイエンス 2019 

当会議では、ナノエレクトロニクス、ナノフォトニクス、ナノマテリアル、エネルギー・環境応用、ナノバイオテクノノ

ロジー、ナノメディスン、ナノセーフティ、ナノキャラクタリゼーション、ナノマニュファクチャリングのテーマに関して発表

が行われました。また、当会議の様子については、参加者のみ公開されています。なお、多くの研究発表がナノ

サイエンスの基礎的な内容であったことから、その中で特に重要と思われる報告のみ、以下に整理しました。 

 

同型のナノクリスタル前駆体を用いた触媒の開発とその理解 

スタンフォード大学の Matteo Cargnello 教授のチームより、温室効果ガスの削減に向けて、ナノマテリアルを用いた脱炭素技術の

開発に関する発表がありました。様々な形状や組成を有するナノマテリアルは、触媒として極めて有用と考えられています。 
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（続き） 

金属系ナノクリスタルの結晶成長における創成と崩壊 

Skrablak 教授のチームは、クリスタルのサイズ、形状、構造コントロールする新しいナノマテリアルの合成方法の確立に関する研究を行

っています。本発表では、17 種類の形状を有するナノマテリアル合成などの可能性について言及されています。 
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現実的条件下におけるナノマテリアルの 3D 構造 

アントワープ大学の Sara Bals 教授のチームより、電子顕微鏡・トモグラフィーを用い、様々な形状を有する AuAg ナノマテリアルの

解析結果に関する報告がありました。 
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精密医療のための応答性ナノスケールシステムの開発 

チューリッヒ工科大学の Simone Schuerle 教授のチームより、ナノマテリアルを用いた医療への応用に関する報告がありました。 
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1.4.3 日本, 国際ナノテクノロジー総合展・ 技術会議 2020 

 第 18 回ナノテクノロジー総合シンポジウム（JAPAN NANO 2020）では、ナノマテリアル利用製品の展示

などが行われており、商品や研究内容などについて情報を収集し、以下に記載しました。 

「ナノデザイン」 

東レより、「ナノデザイン」 技術を用い開発した新素材の衣類の発表がありました。 

 

 

イノベーションを加速し、スピーディーに成果を社会へ 

NEDO より、循環型社会に向け、サーキュラー・エコノミー、バイオエコノミー、持続可能なエネルギーを柱とした、新たな研究戦略や組

織体制の発表がありました。 
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