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概要 

本報告書は、令和 3 年度厚生労働省 医薬・生活衛生局 医薬品審査管理課 化学物質

安全対策室「ナノマテリアル安全対策調査一式（令和 3 年度契約案件）」の結果をまとめた

ものである。 

本調査事業では、ナノマテリアルの基礎的な情報収集の一環として、その製造、消費レ

ベルでの使用状況、あるいは学術論文等で報告される安全性情報や各国の規制動向の調査

を継続的に行ってきた。今回の調査では、以下に述べるいくつかの観点から情報を収集

し、まとめた。第一にナノマテリアルの国内での製造および使用状況を調査した。個別に

は以下のナノマテリアルを取り上げ、調査を行い、結果をまとめた。今回は、個別の調査

対象として、単層カーボンナノチューブ、多層カーボンナノチューブ、グラフェン、酸化

チタン（ルチル型）（アナターゼ型）、ナノ金、銀、鉄、ニッケル、ナノセルロース、量子

ドット、デンドリマー、カーボンブラック、酸化アルミニウムおよびこれらのサブナノマ

テリアルを含めることが求められている。 

上記調査対象物質について、新たな製造事業者が確認された場合、又は生産量当の市場

の状況が前年度と比較して大きく変化した場合や変化すると予想される場合に、ナノマテ

リアル等開発・製造・輸入業者より情報収集することにより、ナノマテリアル等が含有さ

れる最終製品の含有形態、濃度（使用量）、用途等を調査する。情報取集の方法として、最

終製品を製造する企業を調査し、その際、製造過程の上流に位置する企業のナノマテリア

ル等の情報をまとめて提出してもらう等、製造過程に係る企業の情報を効率よく収集す

る。 

実施した調査項目は以下の通りである。 

１．消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

２．ナノマテリアル等の安全性等に関する情報、試験法、リスク評価手法等に関する情

報の学術文献等の調査 

３．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関する調

査 

４．海外行政機関等における報告書の分析およびその翻訳 
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概要（英文） 

Overview. 

This report summarises the results of the 'Nanomaterials Safety Measures Investigation  

(contracted in 2021)' of the Office of Chemical Safety, Pharmaceutical Evaluation and Licensing 

Division , Pharmaceutical Safety and Environmental Health Bureau, Ministry of Health, Labour and 

Welfare. 

As part of the collection of basic information on nanomaterials, this survey project has 

continuously investigated their use at the manufacturing and consumption levels, safety information 

reported in academic papers, etc., and regulatory trends in various countries. In this survey, 

information was collected and summarised from several perspectives as described below. First, the 

manufacturing and use of nanomaterials in Japan was investigated. 

Individually, the following nanomaterials were taken up, investigated and the results summarised. 

This time, the individual survey covered single-walled carbon nanotubes, multi-walled carbon 

nanotubes, graphene, titanium dioxide (rutile type) (anatase type), nanogold, silver, iroNNIckel, 

nanocellulose, quantum dots, dendrimers, carbon black, aluminium oxide and their Sub-

nanomaterials are required to be included. 

When a new manufacturer is identified for the above surveyed substances, or when the market 

situation has changed or is expected to change significantly compared to the previous year in terms 

of production volume, information is collected from nanomaterials developers, manufacturers, and 

importers to determine the form of the final product containing the nanomaterials, etc. Investigate 

the use of the product, its potency (amount used), applications, etc. The method used to collect 

information is to survey the companies that manufacture the final product and, in doing so, 

efficiently collect information on the companies involved in the manufacturing process, for example 

by asking companies upstream in the manufacturing process to submit information on nanomaterials, 

etc. in batches. 

The survey items carried out are as follows. 

1. collection of information on nanomaterials, etc. contained in consumer products, etc. 

2. survey of academic literature and other sources of information on the safety of nanomaterials and 

other materials, test methods, risk assessment methods, etc. 

3. surveys on international trends that are considered important for the consideration of safety 

measures for nanomaterials, etc. 

4. analysis and translation of reports by overseas administrative bodies, etc. 
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目的 

一部のナノマテリアルについては、一般消費者向けの製品への利用が拡大しており、今

後もナノマテリアルを使った新たな製品が開発されることにより、ナノマテリアルが様々

な用途に用いられることが予想される。最近では、ナノマテリアルの新しいトレンドとし

て、サブナノマテリアルの技術開発および応用が進められているとも言われている。 

他方で、ナノマテリアルまたはサブナノマテリアル（以下『ナノマテリアル等』とい

う）の安全性に関しては、現在まで人の健康に影響を及ぼすという報告はないものの、動

物実験データも少なく、人の健康への影響を予測するために必要十分なデータが得られた

状況にはない。 

しかしながら、粒子（分子）のサイズが小さくなること等により、ナノマテリアル等が

一般の化学物質とは異なる有害性を有することが示唆されている。 

他方、リスク管理の観点からナノマテリアル等の動物実験等の毒性データのみならず、

人が実際にどれだけナノマテリアル等にさらされていることを把握する必要がある。 

したがって、ナノマテリアル等に関するリスク管理の観点から、国際的動向を把握しつ

つ、生体への影響やばく露などに関する情報を収集する必要がある。 

さらに、これまで集積された知見等を踏まえて、ナノマテリアル等含有製品に係るリス

ク評価手法の検討を行う必要がある。 

以上の状況をかんがみて、本業務においては、消費者向け製品への利用が拡大されつつ

あるナノマテリアル等の安全対策を検討する上で必要となる基礎資料を作成することを業

務の趣旨とした。 
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１．調査方法 

（１）調査対象物質 

 

本調査では、以下の 14 物質等を調査対象とした。 

（ア）単層カーボンナノチューブ 

（イ）多層カーボンナノチューブ 

（ウ）グラフェン 

（エ）酸化チタン（ルチル型） 

（オ）酸化チタン（アナターゼ型） 

（カ）ナノ金 

（キ）銀 

（ク）鉄 

（ケ）ニッケル 

（コ）ナノセルロース 

（サ）量子ドット 

（シ）デンドリマー 

（ス）カーボンブラック 

（セ）酸化アルミニウム 

 

（２）調査方法 

 

日本国内におけるナノマテリアル等利用製品（食品及び食品容器を除く、以下同じ）に

関する情報を収集した。調査対象物質は、ナノマテリアル等製造・輸入業者より直接情報

を収集し、川中・川下ユーザーを追跡することにより、ナノマテリアル等が含有される最

終製品を特定し、可能な限りその含有形態、濃度（使用量）等を調査した。また、それら

の開発状況についても調査した。 

なお、一部の対象物質については、開発段階のものが中心で、新規に開発された商品が

ほとんど確認できなかったことから、過去の本調査結果を基にした。 
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２．調査の結果 

 

（１）調査対象物質の使用状況のまとめ 

 

単層、多層カーボンナノチューブやグラフェンなどのカーボンナノ材料の主要用途はリ

チウムイオン電池の電極補助剤であり、カーボンニュートラル実現に向けて市場が今後も

大きく拡大することが予想される。また同様に全個体電池やリチウム空気電池といった次

世代電池における用途の開発も進んでいくと推測される。銀ナノ粒子は新型コロナ対策用

製品が研究もしくは販売されていることから、ナノ銀の使用量は増加していると思われ

る。市場の需要増加のいっぽうで、多層カーボンナノチューブのような物質は激しいコス

ト競争に晒され、近年、事業から撤退するメーカーもみられる。いっぽうカーボンブラッ

クについては新しい物質ではないため、すでに多くの用途で使用されているが、市場は横

ばいで新規の開発や新しい用途開発などの情報はそれほど得られなかった。 

ナノ金、銀、鉄、ニッケル、量子ドット、デンドリマーについては、研究開発中であ

り、新たな利用用途や製品化されている情報はそれほど確認することができなかった。特

に鉄については、純鉄のナノマテリアル情報がほとんど得られなかったことから、酸化鉄

のナノマテリアル情報に範囲を拡大して情報収集を行った。 

 

研究開発が進められているナノマテリアル 

・ ナノ金 

・ 銀 

・ 鉄 

・ ニッケル 

・ 量子ドット 

・ デンドリマー 

・ 酸化アルミニウム 

 

市場開発が進んでいるナノマテリアル 

・ 単層カーボンナノチューブ 

・ 多層カーボンナノチューブ 

・ グラフェン 

 

幅広い用途需要のあるもの 

・ 酸化チタン 

・ ナノセルロース 

・ カーボンブラック 
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（２）各調査対象物質の調査結果 

 

（ア）単層カーボンナノチューブ (SWCNT) 

（i）製品概要 

サイズ 直径 0.5～3nm  長さ 5～10µm 

形状 棒筒状：アームチェア型（左） 

棒筒状：カイラル型（中） 

棒筒状：ジグザグ型（右） 

 

 

 

 

 

計測技術 SEM、TEM 

物性 1）MEIJO eDIPS（株式会社名城ナノカーボン） 

国立研究開発法人 産業技術総合研究所との共同開発による量産型高品質

SWCNT で、不純物や欠陥が少なく、高純度であり結晶性が高い 

品番 EC1.5 EC1.5-P 

形状 繊維状 繊維状 

製法 eDIPS 法 eDIPS 法 

炭素純度 ＞90％ ＞99％ 

中心直径 1-3nm 1-3nm 

出典：株式会社名城ナノカーボン カタログ 

https://meijo-nano.com/images/Zleaflet_swnt.pdf 

 

2）ZEONANO®SG101（日本ゼオン株式会社） 

スーパーグロース法により製造した単層カーボンナノチューブ 

外観 黒色粉体 

比表面積 800m2/g 以上 

CNT 配向集合体の長さ 100～600μm 

平均直径 3～5nm 

不純物量（金属含む） 1%未満 

炭素純度 99%以上 

出典：ゼオンナノテクノロジー株式会社 カタログ 

性能／特性 ・ 超微細/軽量：ナノサイズ/アルミ半分の重さ 

・ 高機械的強度：鋼鉄の約 100 倍 
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・ 高導電性：銅の約 1000 倍、銀よりも高い 

・ 高熱伝導性：銅の約 10 倍、ダイヤモンドより高い 

・ 高融点：3000 度以上（無酸素状態） 

・ 柔軟性：非常に柔軟で、曲げ伸ばしにも強い 

・ 化学安定性：薬品反応にも安定 

・ 温度安定性：温度変化にも安定 

・ 高腐食性：耐食性に優れている 

・ 高摺動性：摺動性に優れている 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 株式会社名城ナノカーボン 

・ 株式会社マイクロフェーズ 

・ 本荘ケミカル株式会社 

・ 日本ゼオン株式会社 

・ 東レ株式会社 

〔海外企業〕 

・ NanoIntegris Technologies, Inc.（国内販売：株式会社オプトサイエン

ス、株式会社ニューメタルス エンド ケミカルス コーポレーション） 

・ KORBON Co., Ltd.（旧 KH Chemical）（国内販売：巴工業株式会社） 

・ OCSiAl S.A.（国内販売：楠本化成株式会社） 

 

（ⅱ）市場規模 

SWCNT の世界市場は、2020 年に約 108.75 百万米ドルとなり、2021 年から 2027 年の予

測期間中に 7.30 %以上の成長率で推移すると予想されている。SWCNT は他の素材に取っ

て代わる可能性を秘めていることから、市場の成長を促しているが、コストが高いこと

が、2021 年から 2027 年の予測期間における市場の成長を阻害する主な因となっている。

特にアジア太平洋地域は、電気・電子、自動車、エネルギー、その他の産業で CNT の採用

が進んでおり、2021 年から 2027 年の予測期間において、アジア太平洋地域が最も高い成

長率/CAGR を示すと予想されている。（Report Ocean によるプレリリース） 

世界最大の SWCNT 製造会社である OCSiAl 社は、全世界の SWCNT 生産量の 97％を占

めている。現在 OCSiAl 社の年間 SWCNT 生産量は 80t であるが、2024 年に年間生産量が

100t 規模の新しい生産施設を立ち上げる予定としている。 

 

（ⅲ）主な用途 

SWCNT はその非常に特徴的な性質により多くの用途が期待される。代表的なものを以

下に示す。 

・ エレクトロニクス分野： 透明導電膜、トランジスタ、LSI 配線、薄膜半導体 

・ エネルギー分野：リチウムイオン電池、キャパシタ、燃料電池 



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

6 

・ マテリアル：導電性塗料／樹脂、導電性ペーパー／繊維、強化樹脂／強化金属、放熱部

材 

・ バイオ：細胞培養、バイオセンサ、ドラッグデリバリー 

・ 構造材料：軽量部材 

・ 医療分野：再生医療 

（平成 29 年度本調査事業報告書） 

 

SWCNT は、特にエネルギー貯蔵やエラストマー用途の添加剤として MWCNT と競合し

ているが、その特性により様々な素子としての利用が検討されている。SWCNT をゴムに

添加したシート系熱界面材料、SWCNT を半導体性 SWCNT と金属性 SWCNT に分離し、

半導体性 CNT を塗布型のトランジスタ素子として利用、超高速、超高密度不揮発性メモリ

素子、可飽和吸収を利用した超短時間パルスレーザー素子、フィールドエミッション素

子、熱電変換素子などでの利用が検討されている。 

 

（iv）研究開発事例 

① 植物ホルモン（エチレン）を常時モニタリングできる小型センサを開発 

開 発 者：国立研究開発法人 物質・材料研究機構 国際ナノアーキテクトニクス研究拠

点 石原伸輔 主幹研究員、 国立研究開発法人 産業技術総合研究所 触媒

化学融合研究センター 洪達超 研究員、 国立研究開発法人 産業技術総合

研究所 ナノ材料研究部門およびインド工科大学マンディー校の研究者ら 

開発機構：国立研究開発法人 産業技術総合研究所 

国立研究開発法人 物質・材料研究機構 

概 要：国立研究開発法人 物質・材料研究機構（以下 NIMS）および国立研究開発

法人 産業技術総合研究所（以下 産総研）は、エチレンを選択的にアセトア

ルデヒドに変換する高活性触媒と、アセトアルデヒドと反応して酸性ガスを

発生する試薬、そして酸性ガスを高感度に検出する単層カーボンナノチュー

ブ (SWCNT)で修飾した電極の三要素を組み合わせることで、エチレンを選択

的かつ高感度に検出できる小型センサを開発しました。高活性触媒は、エチ

レンを含む空気を通過させるだけで、エチレンをアセトアルデヒドに変換で

き、繰り返し利用可能となる。しかも室温付近 (40℃)で駆動するため、高温

に維持する必要がなく低消費電力で動作可能という点でも小型センサに適し

ている。アセトアルデヒドと試薬の反応で発生した酸性ガスは半導体

SWCNT に対して強い電子引き抜き剤として働くため、SWCNT の電気抵抗値

を変化させる。この仕組みにより、僅か 0.1ppmのエチレンを高感度かつ高

選択的に電気抵抗の変化としてモニタリングすることに成功した。 

本エチレンセンサによってエチレンの常時モニタリングを行えば、野菜や

果物の最適な輸送・保存管理が可能となり、食べ頃の調整や、フードロスの
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削減などにつながると期待されている。さらに小型かつ省電力であるため、

情報（ビッグデータ）を集積・ネットワーク化するためのセンサデバイスを

低コストで設置することが可能となり、農業・食品業界において Society 5.0

の実現に向けた取り組みを推進することができると考えられる。 

本エチレンセンサはポータブル試作機が開発され、今後、本試作機を企業

へとレンタルすることで実地検証を進め、将来的な社会実装を目指す。ま

た、現状では定期的な校正が必要であるため、長期安定性の向上を目指して

センサ材料の改良を継続する。 

出典 1：NIMS ホームページ（2020/05/20 掲載） 

https://www.nims.go.jp/news/press/2020/05/202005120.html 

出典 2：産総研ホームページ（2021/09/08 掲載） 

https://www.aist.go.jp/aist_j/press_release/pr2021/pr20210908_2/pr20210908_2.html 

 

② 丈夫で柔軟な CNT シリコーンゴム複合材料を開発 

開 発 者：国立研究開発法人 産業技術総合研究所 ナノチューブ実用化研究センター 小

松正明 特定集中研究専門員（現日本ゼオン株式会社）、岸 良一 招聘研究員 

開発機構：国立研究開発法人 産業技術総合研究所、日本ゼオン株式会社 

概 要：国立研究開発法人 産業技術総合研究所 ナノチューブ実用化研究センター 小

松正明 特定集中研究専門員（現日本ゼオン株式会社）、岸 良一 招聘研究員は、

日本ゼオン株式会社（以下 日本ゼオン）と共同で、単層カーボンナノチュー

ブ(CNT)の効果的な添加により高導電性を付与し、神経調節療法用医療機器の

電極パッド等に適応可能な導電性シリコーンゴム複合化材料を開発した。純度

の高い単層 CNT(ZEONANO®SG101)をシリコーンゴムに高分散させ、従来のカ

ーボンブラックなど他の導電性フィラー品に比べて安定した高導電性をもち、

柔軟で耐久性に優れた CNT シリコーンゴム複合材料を作製した。 

導電性シリコーンゴムは、リモコンのスイッチやパソコンのキーボードなど

身近な用途に広く使われている。今回開発した複合材料は、これらよりも柔ら

かく導電性にばらつきが少ない特長を生かし、通電性が必要な接点用、静電気

を嫌う電子部品製造ラインなどでの帯電防止用、高電圧ケーブルやモバイル機

器の電磁波シールド用などへの応用が期待される。特に期待される用途は、医

療用ウェアラブルデバイスの電極パッドである。このパッドは、抵抗値は金属

板より高いものの、ゴム特有の柔軟性を生かし、体への密着性が高いため、身

体に触れたときの不快感の低減に役立つ。日本ゼオンは、本共同研究にて開発

した CNT シリコーンゴム複合化技術を用いて、母材ゴムに CNT をあらかじめ

混練したマスターバッチを作製した。さらに、米国のシリコーン分散液メーカ

ーである Novation Solutions LLC 社と共同で「PURmix®高濃度ゴム(HCR)ヘルス

ケアコンパウンド」を開発した。このコンパウンドは腕時計形の医療用ウェア
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ラブルデバイスの電極パッドに採用されている。このデバイスはパーキンソン

病や本態性振戦の病態のひとつである手の震えを電流で抑えるもので、米国で

の臨床試験では多くの患者が震えの軽減を示した。食品医薬品局(FDA)認証も

得ており、米国においてパーキンソン病患者の生活の質の向上に役立つと期待

される。 

出典：産総研ホームページ（2021/05/17 掲載） 

https://www.aist.go.jp/aist_j/new_research/2021/nr20210517/nr20210517.html 

 

③ 電流密度、寿命を飛躍的に改善し、大容量のリチウム金属電極を実現 

開 発 者：国立研究開発法人 産業技術総合研究所 ナノチューブ実用化研究センター 周 

英 主任研究員、日本ゼオン株式会社 山岸智子 研究員 

開発機構：国立研究開発法人 産業技術総合研究所、日本ゼオン株式会社 

概 要：国立研究開発法人 産業技術総合研究所 ナノチューブ実用化研究センター 周 

英 主任研究員らは、日本ゼオン株式会社（以下 日本ゼオン）山岸智子 研究

員と共同で、スーパーグロース単層カーボンナノチューブ(SGCNT)を用いて

作製したシートにより、リチウム金属の充放電時に発生するデンドライト

（樹枝状結晶）を抑制する技術を開発した。この技術は高エネルギー密度

で、大容量のリチウム金属電極（負極）の実用化に貢献する。 

リチウムイオン二次電池において、リチウム金属は既存の負極材料（グラ

ファイトなど）と比較して極めて高いエネルギー密度を持つ。しかし充放電

時にリチウムデンドライトが成長することにより、電池の材料構造が破壊さ

れ、寿命に影響を与えることが従来の負極技術における課題であった。本技

術では、リチウムとの親和性が高く、高比表面積と高空孔率を有する

SGCNT シートを作製し、セパレータとリチウム金属電極との間に挟むこと

で、リチウム金属電極の大幅な寿命向上を達成した。また、当該 SGCNT シ

ートは量産が可能であり、今後、高性能なリチウム金属電極の実用化が期待

できる。日本ゼオンより SGCNT シートの試料提供を行う予定である。 

出典：産総研ホームページ（2022/01/25 掲載） 

https://www.aist.go.jp/aist_j/press_release/pr2022/pr20220125/pr20220125.html 

 

（v）利用事例 

① 「制電性」「透明性」を備えた新規粘着素材「タッククリア E」 

株式会社大阪ソーダ（以下大阪ソーダ）は、医療用キャビネット、カート製造および樹

脂成形加工メーカーのサカセ化学工業株式会社（以下サカセ化学）と高性能カーボンナノ

チューブ分散液（以下、CNT 分散液）を用いた新規粘着素材を共同開発し、「電子部品製

造工程用制電シート」として製品化した。サカセ化学では製品名「タッククリア E」とし

て 2021 年 1 月 21 日より販売を開始している。大阪ソーダでは、2017 年に株式会社名城ナ
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ノカーボンから eDIPS 法による単層カーボンナノチューブ（以下 CNT）の製造技術を導入

し、量産化および分散技術の開発を行っており、この製法により製造される CNT は体積抵

抗が 10-4Ω・㎝レベルの世界最高水準の導電性能を有している。大阪ソーダが独自に開発

した CNT 分散液は、サカセの粘着素材に対して ppm オーダーの極めて微量な添加量で高

い導電性能を発揮する。これにより素材自体に「透明性」「制電性」「粘着性」「低アウトガ

ス」といった優れた性能を付与することができ、従来の電子部品製造工程用制電シートに

施すコーティングやカーボン添加が不要となる。さらに、この制電シートは、光の上下透

過、搭載物の裏面検知を可能とし、多彩な画像認識・検知方法に対応できるため、特に電

子・精密部品の検査工程の自動化や受け入れ時間の短縮に貢献する。 

出典：サカセ化学工業株式会社 新着情報（2021 年 1 月 20 日掲載） 

https://www.sakase.com/images/topics/1610067661/1610067661_201.pdf 

 

② 熱電変換モジュールを利用した建築物破損診断システム 

日本ゼオン株式会社では、スーパーグロース法による SWCNT「ZEONANO®SG101」を

製造・販売しており、ZEONANO®SG101 を用いた熱電変換モジュールを利用して「プレ

アークプロジェクト」に取り組んでいる。「プレアークプロジェクト」とは地震による建築

物破損診断システムであり、東京理科大学と株式会社オーイーシーと共同で開発が進めら

れている。地震の揺れにより建築物のダンパー部が歪むことで発生した熱を熱電変換モジ

ュールで感知してデータに変換して送信することにより、停電状態においても建築物の破

損状況の検知、集計することができる。この情報により地域の被害状況を迅速に把握する

ことが可能となり、その後の的確な避難や救援活動に繋がることが期待されている。本プ

ロジェクトは 2021 年 12 月 21 日、大分県別府市で実証実験が公開されている。（以上 nano 

tech 2022 日本ゼオン株式会社 展示ブースより） 

出典：2021/12/22 大分合同新聞ウェブサイト 

https://www.oita-press.co.jp/1010000000/2021/12/22/JD0060908715 
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（イ）多層カーボンナノチューブ(MWCNT)   

（i）製品概要 

サイズ 直径 5～100nm 長さ～20µm 

形状 棒筒状 

・単層 CNT が数層にも重なった構造 

  

 

計測技術 SEM、TEM 

物性 1）NC7000（Nanocyl 社製 MWC NT） 

平均直径 9.5nm 

平均長さ 1.5μm 

純度 90% 

金属酸化物 10% 

比表面積 250-300ｍ2/g 

出典：巴工業株式会社ウェブサイト 

https://www.tomo-e.co.jp/chemical/products/detail.php?id=25QU033 

 

2）カルベール®（GSI クレオス株式会社） 

カルベールは、カップ積層型ナノファイバーで、炭素網が底の空いたコ

ップの様な形状で積層されており、中空構造になっている。炭素網カッ

プを引き抜くことで線長調整、表面処理等を行うことが可能で分散性に

たいへん優れている。 

外径 80-100nm 

内径 50-70nm 

長さ 5µm 

比表面積 50ｍ2/g 

粉体抵抗率 0.04Ω・cm 

出典：GSI クレオス株式会社ウェブサイト 

https://www.gsi.co.jp/ja/business/technology/product02/product02-1.html 
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性能／特性 ・ 高伝導性：電気伝導に寄与するのは外層のみ 

・ 高いアスペクト比：長さは直径に対して通常約 100 倍 

・ 高い引張強度：熱可塑性もしくは熱硬化性の複合素材に用いた場合、

強度が飛躍的に向上 

・ 熱特性：600℃を超えても熱的に安定（欠陥の程度による） 

・ 化学的性質：化学的に非常に安定しており、官能基化によって分散性

や複合材料強度の向上が可能 

・ 層が多くなるほど欠陥も同様に増加する 

・ 量産が容易で単位当たりのコストが低い 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 株式会社マイクロフェーズ 

・ 昭和電工株式会社 

・ 富士フィルム和光純薬株式会社 

・ GSI クレオス株式会社 

・ 本荘ケミカル株式会社 

・ 浜松カーボニクス株式会社 

・ TPR 株式会社 

〔海外企業〕 

・ CNano Technology, Ltd.（国内販売：宝泉株式会社） 

・ Nanocyl SA（国内販売：巴工業株式会社） 

・ Hyperion Catalysis International, Inc. 

・ Nanostructured & Amorphous Materials Inc. 

・ ダイセルファインケム株式会社 

 

（ⅱ）市場規模 

2020 年における MWCNT の世界市場規模は、メーカー出荷量ベースで前年比 120.1%の

3,250t と推計する。地域別の需要構成比をみると、リチウムイオン電池導電助剤としての

採用が拡大傾向にある中国がおよそ 80%を占める一大需要地となっている。次いで、欧州

7%、日本 4%、北米 3%と続く。欧州や北米では、樹脂・ゴム複合材料向け用途での採用が

中心とみられるが、今後はリチウムイオン電池導電助剤向けの需要も立ち上がってくると

予測する。また、韓国や東南アジアなどで MWCNT に対する一定の需要がある。 

ここ数年は CNT の旺盛な需要を取り込むため、海外を中心に CNT メーカーの設備投資

が活発化している。中国では、2021 年 10 月には MWCNT の生産能力が既に 9,000t/年を超

えており、2025 年には倍増の 18,000t/年への拡張が計画されている。韓国でも主要企業の

MWCNT 生産能力増強により、2025 年頃には 7,000t/年規模の供給体制が整備される見通し

である。 

（株式会社矢野経済研究所プレリリース） 
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MWCNT は、比較的生産が容易であることから、国内においても年数百トンレベルで生

産されているが、用途が期待されたほど広がらず、かつ低コストで販売される海外の

MWCNT との価格競争にさらされており、ここ数年では事業から撤退する企業もみられ

る。 

 

（ⅲ）主な用途 

・ エレクトロニクス分野 

・ エネルギー分野：リチウムイオン電池電極添加剤、キャパシタ、燃料電池 

・ マテリアル：導電性塗料／樹脂、導電性ペーパー／繊維、強化樹脂／強化金属、 

放熱部材 

・ バイオ：細胞培養、バイオセンサ、ドラッグデリバリー 

・ ナノテクノロジー：走査型プローブ顕微鏡、マニピュレーション 

（平成 29 年度本調査事業報告書） 

MWCNT には、サーマルインターフェイス材料からシールドケーブルやコーティングま

で、数多くのアプリケーション分野があるが、現状の主要な分野としては、リチウムイオ

ン電池導電助剤およびポリマーの添加剤となっている。また、強度利用の面では MWCNT

が炭素繊維複合材の添加剤として、ラケット、ゴルフシャフト、スノーボード、自転車フ

レームなどに利用されているほか、音響スピーカーの振動板の添加剤として利用されてい

る。 

 

（iv）研究開発事例 

① 熱や衝撃に強い多層カーボンナノチューブ樹脂複合材料を開発 

開 発 者：国立研究開発法人 産業技術総合研究所ナノチューブ実用化研究センター 

 兼 CNT 複合材料研究拠点(TACC)  特定集中研究専門員 林 正彦、招聘研究員 

友納 茂樹 

開発機構：国立研究開発法人 産業技術総合研究所、サンアロー株式会社 

概 要：国立研究開発法人 産業技術総合研究所（以下「産総研」という）は、サンア

ロー株式会社と共同で、樹脂母材と同等の衝撃強度（靭性）を維持したま

ま、高温でより優れた機械的強度や高い形状保持性、均一な導電性を付与し

たスーパーエンジニアリングプラスチック ポリエーテルエーテルケトン

(PEEK)と多層カーボンナノチューブ (CNT)の複合材料を開発した。この技術

は複合化の際の混練成形手法を改良したもので、導電性が同程度である

PEEK/CF（炭素繊維）複合材料に比べて大幅に靭性が向上し、導電性と靭性

を両立する実用的な PEEK 複合材料を作製できる。PEEK は溶融成形できる

熱可塑性スーパーエンジニアリングプラスチックとしては最高クラスの耐熱

性をもち、耐疲労性、耐環境性、耐薬品性、難燃性にも優れている。金属に

比べて軽量なので、電気・電子部品分野、自動車分野、航空宇宙分野などで
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広く用いられている樹脂である。近年、さらに静電気対策としての導電性

や、強度、熱伝導性などを付与するために、炭素繊維 (CF)をフィラーとした

複合化などがなされているが、一般的にフィラーを添加すると衝撃で割れや

すくなるという問題があった。産総研は、今までも PEEK に CNT を添加して

耐熱性と機械強度を改善する研究開発に取り組んでおり、それらの特性は当

時世界最高水準であったが、実用的な製品へと展開させるには、CNT を添加

すると衝撃強度が母材より低下するという課題を解決する必要があった。今

回開発した技術は、多層 CNT のネットワークを適切に保持しながら PEEK 中

に分散させる技術であり、これにより衝撃に強い PEEK/CNT 複合材料を作製

できる。 

今後、自動車・航空機などの金属部材を代替できれば、軽量化による省エ

ネへの貢献が期待される。 

出典：産総研ホームページ（2020/01/22 掲載） 

https://www.aist.go.jp/aist_j/press_release/pr2020/pr20200122_3/pr20200122_3.html 

 

② 裁断やハンドリングが可能な高熱伝導カーボンナノチューブ接着シートを開発 

開 発 者：株式会社富士通研究所 

開発機構：株式会社富士通研究所 

概 要：株式会社富士通研究所は、最高で 100 W/mK（ワット毎メートル毎ケルビ

ン）と極めて高い熱伝導性を有するカーボンナノチューブから構成された接

着シートを世界で初めて開発した。株式会社富士通研究所は、カーボンナノ

チューブを用いた高熱伝導シートを 2017 年に開発していたが、シート形状

を保持するために 2000℃以上の超高温下において焼成成形をするため、シー

トが硬くなり柔軟性に欠けていた。さらにカーボンナノチューブに接着性を

付与する従来の手法では、練りこむ樹脂やゴムなどの粘着素材が低い熱伝導

率を持つため、熱伝導性と接着性を両立させることが極めて困難であった。

開発した技術の特長は以下のとおりである。 

・ シートラミネート技術 

垂直方向に並んだカーボンナノチューブを、配列を保持したままラミネー

トする技術で、ラミネート層は、保護シートと接着層の 2 層で構成され、カー

ボンナノチューブの上下をラミネート層が保護する積層構造を有する。カーボ

ンナノチューブは、形状が崩れやすいため放熱材料として使用するには扱いが

困難であったが、本技術によりカーボンナノチューブそのものがラミネート層

で保護されるため形状が安定し、これまで難しかった裁断加工やハンドリング

が容易となった。 

・ シート高熱伝導接合技術 

ラミネート層を構成する接着層は、厚さ数ミクロンメートルの樹脂から形成
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されている。長年培ったカーボンナノチューブと樹脂の境界面における熱抵抗

に関する知見を活かし、カーボンナノチューブの密度、樹脂の種類や厚み、接

合条件といった 3 つ以上の相関パラメータの最適化を行うことで、カーボンナ

ノチューブの熱伝導性を損なうことなく、十分な接着性を保持したまま接合を

行うことが可能となった。 

今回開発したカーボンナノチューブ接着シートは、既存の高熱伝導材料とし

て知られるインジウムを原料とする放熱材料（インジウムシート）と界面抵抗

も含めた実測値により比較した結果、最大で 3 倍の熱伝導率を確認した。ま

た、本シートは、接着層および保護層と一体でラミネート化されているため、

容易に裁断加工やハンドリングが可能となるとともに、接着を必要とする用途

への展開が可能となり、EV 向けの車載パワーモジュールをはじめとする、カ

ーボンナノチューブの放熱材料としての実用化が可能となる。 

出典：富士通ホームページ（2020/04/17 掲載） 

https://pr.fujitsu.com/jp/news/2020/04/17.html 

 

③ ペロブスカイト太陽電池特性の再現性、安定性を向上 

開 発 者：東京工業大学 物質理工学院 応用化学系 准教授 脇慶子 

開発機構：東京工業大学 

概 要：東京工業大学 物質理工学院 応用化学系の脇慶子准教授らはペロブスカイト太

陽電池の開発で、初期特性が安定しなくても常温常圧で放置するだけで電圧-

電流特性が徐々に向上し、その構造が本来持つ最大効率に収束することを世

界で初めて見出した。酸処理で-COOH、-OH などの官能基を修飾した多層カ

ーボンナノチューブを紙状電極 (BP)として作製し、ホール輸送層 (HTM)/Au

電極の代わりに用いて実現した。 

発電効率の初期値 3%のペロブスカイト太陽電池を常温常圧で 77 日間放置す

ると発電効率が 11%に向上。同じ手法で作製しても再現性が得にくいのがペロ

ブスカイト太陽電池の実用上の難点だが、その原因は不明だった。脇准教授ら

は BP への官能基導入が再現性、安定性、発電特性向上の鍵であることを発

見、簡便な手法で電池特性を大幅に向上した。 

交流インピーダンス測定や走査型電子顕微鏡による評価からヨウ化鉛 (PbI2)

あるいはペロブスカイト (MAPbI3)層と強い相互作用をする酸素官能基を多層

カーボンナノチューブに導入すると、ペロブスカイト層への水分侵入が抑制さ

れ、ペロブスカイト層は常温でイオン拡散速度が大きいため、再構成して電極

界面が強固になり、電荷移動抵抗が下がって光起電力、光電流が共に増大、特

性が向上したと結論づけた。 

ペロブスカイト太陽電池の高効率・高耐久・低コスト化は電極との強固な接

合界面形成が鍵で炭素材料がその役目を果たすことを示した。ペロブスカイト
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層の組成、膜厚の最適化で、これまでの発電効率を塗り替える可能性もある。 

出典：東京工業大学ホームページ（2019/10/18 掲載） 

https://www.titech.ac.jp/news/2019/045421.html 

 

（v）利用事例 

① TPR 社の CNT2 次加工品における応用事例 

TPR 株式会社（以下 TPR ）は 2017 年からナノカーボン素材の開発事業を展開してい

る。TPR 製 CNT の特徴は、大型基板上に垂直に約 2 mm の長尺の CNT を成長させている

ことで、CNT の直径は 5～12 nm で比表面積は 225 m2/g 以上であり、層数は 3～7 層で軽

い。また、長尺であるため、CNT 成長の触媒金属の混入率は少ないなどの特徴もある。

TPR では以下のような CNT の応用製品を提案している。 

・ CNT 複合ゴムを用いた電磁波吸収体 

CNT 複合ゴムでは、高濃度 CNT と NBR（ニトリルゴム）との複合材のマスターバッチ

を開発した。高い分散性を持ち、これと樹脂・ゴムとの混錬あるいは複合化して低濃度

CNT 複合材にした場合でも高い分散性を維持し機能向上（強度・弾性率向上、導電性付

与・帯電防止、電磁波吸収特性）を実現する。電磁波吸収に関しては、CNT 0.5 %と 1 %の

NBR 複合材で 75 GHz 以上で遮蔽量が 15 dB 以上と 30 dB 以上、吸収率は共に 70 %以上で

あった。 

・ CNT 不織布を用いた生体電極 

図は CNT のみで形成される不織布電極で、丸い部分が電極、棒の部分がリード線につな

がる。図の赤線で示すように他電極と比べて低インピーダンスである。金属を使わないの

で、軽量で使用環境を選ばない特徴がある。nano tech 2022 では、CNT 不織布を生体電極

として用い、脳波を測定した例が展示されている。他の電極材に比べて低インピーダンス

であり、100 µV 以下の生体信号の検出が可能である。 現在、共同開発先を募集中という。 

 

・ CNT ヤーンを用いた熱電発電モジュール 

CNT ヤーンの導電率は 106 S/m 以下であり、電力ケーブルにおける金属の代わりにはな
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らないが、軽量であり、金属が使えないような環境では効果を発揮する。CNT の半導体特

性（p 型）を活用した応用例として熱電発電モジュールを提案している。 

（以上 nano tech 2022 TPR 株式会社 展示ブースより） 

出典：nano tech 2022 TPR 株式会社特集記事 

https://www.nanotechexpo.jp/main/nano_insight_japan/220117_tpr.html 

 

② カップ積層型カーボンナノチューブを分散した導電シリコーンゴムを開発 

株式会社朝日ラバー（以下 朝日ラバー）と株式会社 GSI クレオス（以下 GSI クレオ

ス）は共同で、GSI クレオスの独自開発品であるカップ積層型カーボンナノチューブ

(CSCNT) を、朝日ラバーのシリコーンゴムに最適に分散させることで導電性を付与した上

で、用途に応じた硬度のオーダーメード化に成功した。 

従来の導電フィラー（充填剤）では、シリコーンゴムとフィラー界面の影響で、十分な

導電性が得られないだけでなく、過剰な硬化、固化してしまうなど致命的な課題があった

が、今回の開発品はこれらの課題を解決し、以下のような優れた特長を得ることに成功し

た。 

・ 体積抵抗率 0.4-0.5Ω ㎝という従来導電添加剤では得られなかった低抵抗率領域を達成 

・ 硬度(Duro A)70-90 の領域で、用途に応じた調整が可能 

・ 耐熱性に優れ、高温下でも体積変化率が少ない 

 

この CSCNT 導電シリコーンゴムは、電子部品の接点として適用可能な導電領域を達成

しており、自動車に用いられる導電接点として、長期にわたる評価が進められてきたが、

正式に採用が決定し、今春から納入が開始される。今回の開発品では、CSCNT を導電フィ

ラーとして用いているが、この CSCNT は高い結晶性を有した優れたカーボンフィラー

で、この高結晶性フィラーの充填により、シリコーンゴムの電気特性の向上だけでなく、

硬度、柔軟性の最適調整を含む機械的特性、耐熱性、耐久性の向上、低比重（軽量）など

が期待できる。 

これらの優れた特性は、シリコーンゴム部品の超長寿命化をもたらし、地球環境への負

荷を軽減すると共に、柔軟性の最適化により高機能を保持したまま人体へ適用する場合の

接触感の改善も可能となる。 

朝日ラバーと GSI クレオスは、今後も本導電シリコーンゴムのマーケティングを共同で

実施し、サステナブルな社会の実現に貢献する導電ゴムとして、自動車や航空機等向けセ

ンサやケーブル、IoT 社会に適用が期待されるウェアラブルデバイスの電極パッドなどへ

の用途展開を進めていく。 

出典：株式会社朝日ラバー トピックス（2022 年 1 月 22 日掲載） 

https://www.asahi-rubber.co.jp/topics/2201.html 
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（ウ）グラフェン 

（ⅰ）製品概要 

材料名 

（英語名） 

グラフェン (Graphene) 

サイズ 10μm 以下 （厚さ １nm） 

形状 炭素原子がハチの巣のように六角形に結びついて、炭素原子 1 個分の厚さ

のシート状になっている 

構成元素 炭素 

特性／性能 導電性向上、機械耐性強化 

・ 非常に薄い（厚さ 0.34nm） 

・ 軽い（0.76 mg/㎡） 

・ 銅よりも電気を通す 

・ 熱伝導性が高い 

・ 毎秒 100 万メートルの速さで電子を運ぶ 

・ 鋼鉄より 200 倍強力 

・ 97% 透明 

・ 柔軟で伸張性がある 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 株式会社日本触媒 

・ ジカンテクノ株式会社 

・ 株式会社仁科マテリアル 

〔海外企業〕 

・ Directa Plus PLC 

・ Talga Resources Ltd. 

・ Versarien PLC 

・ Saint Jean Carbon Inc. 

・ Haydale Graphene Industries 

・ ナノテクエナジー社(Nanotech Energy Inc.) 

・ Advanced Graphen Products 

製品提供形態 分散液（有機溶媒）※粉で提供すると吸い込む危険性あり 

酸化グラフェンの場合は親水化、疎水化に変更可能 

 

（ⅱ）市場規模 

2021 年 12 月 15 日の Emergen Research（MARKETYSERS GLOBAL CONSULTING LLP の

グループ会社）の発表によると、グラフェンの世界的な市場規模は 2020 年に 6 億 1470 万
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米ドルに達すると予測されている。また、2028 年には 26 億 7600 万米ドルにまで増加する

とみられている。グラフェンは軽量で堅牢で耐久性があるため、自動車、航空宇宙、防衛

産業でも需要が高まっている。また、炭素排出量を最小限に抑えるための規制などが今後

のグラフェン製品の需要を後押しすると予想される。 

出典：日刊工業新聞, https://www.nikkan.co.jp/releases/view/131928 

 

（ⅲ）主な用途 

・ 非白金系燃料電池触媒 

・ キャパシタ、電池電極 

・ バイオセンサ 

・ 表面コーティング 

・ フィラー 

・ 超高真空用潤滑剤 

 

（ⅳ）研究事例 

・ 2021 年 3 月 4 日、国立研究開発法人 科学技術振興機構「スズとグラフェンの界面を利

用した 二酸化炭素を高効率に還元する新しい触媒を開発 ～二酸化炭素からの化成品合成技

術の加速へ～」 

金沢大学理工研究域機械工学系の辻口拓也准教授、ナノ生命科学研究所の髙橋康史教

授、大阪大学大学院基礎工学研究科の大戸達彦助教、筑波大学数理物質系伊藤良一准教授

らの共同研究グループは二酸化炭素 (CO2)の電気化学還元によるギ酸の合成プロセスにお

いて、酸化還元グラフェンとスズ (Sn)との界面を活用することによる高効率なギ酸の合

成、そして、反応メカニズムの解明に成功した。CO2と再生可能エネルギー由来の電気に

よりエネルギーキャリアであるギ酸を合成するプロセスは、CO2の資源化、再利用技術と

して注目されているが、ギ酸の合成効率には改善の余地がまだ残されている。 

本研究においては、CO2を効率良く吸着する物資として酸化還元グラフェン (rGO)に着

目し、扱いやすいスズ触媒の担体として利用した。この Sn/rGO 触媒は従来の Sn 触媒に比

べて、CO2吸着量が 4 倍程度向上した。 

本研究結果は、今後、時間的変動や地域偏在性の大きい再生可能ネルギー由来の電力

を、地球温暖化防止の観点から効率的な利活用が求められる CO2を用いてギ酸に変換して

輸送・貯蔵する技術の確立に結びつけることにより、エネルギー問題と地球温暖化問題の

解決に貢献することが期待される。 

出典：科学技術振興機構, https://www.jst.go.jp/pr/announce/20210304-2/ 

 

・ 2021 年 11 月 24 日、アンリツ「グラフェンのナノスケール微細加工技術を確立」 

アンリツの先端技術研究所が水素プラズマエッチング技術を用いてグラフェンのナノス

ケール微細加工技術を確立した。 
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グラフェンは、持続可能な未来のために必要とされる小型、高感度、消費電力の小さい

次世代のセンサデバイスの素材として注目を集めている。 

今回の技術開発により、原子一つ一つの制度で加工できるようになった。今後さらに発

展させて、将来の６G でも活用できるようなナノデバイスの実現を目指す。 

一般的なグラフェン加工方法では、端の構造が制御できず、グラフェンの構造を一定に

保つことが難しかった。 

出典：アンリツ 

https://www.anritsu.com/ja-jp/about-anritsu/news/news-releases/2021/2021-11-24-jp01 

 

・ 2021 年 10 月 19 日、熊本大学「酸化グラフェンによる新型コロナウィルスの抑制-炭素

材料からなる抗ウィルス製品開発に期待-」 

熊本大学大学院先端科学研究部の速水真也教授、同大学院自然科学教育部博士後期課程

2 年の福田将大大学院生、同ヒトレトロウィルス学共同研究センターの池田輝政准教授、

同大学院生命科学研究部の福田孝一教授、同産業ナノマテリアル研究所の Md. Saidul Islam

特任助教らの研究グループは、新型コロナウィルスに対する酸化グラフェンの高い吸着力

と抗ウィルス効果を発見し、ウィルス不活性化のメカニズムを実験的に明らかにした。ま

た、酸化グラフェンを塗布したフィルターではウィルス活性評価の優位性が確認され、

With/Post コロナ時代を見据えた、酸化グラフェンを用いた抗ウィルス製品開発が期待され

る。 

出典：熊本大学, https://www.kumamoto-u.ac.jp/whatsnew/sizen/20211019-2 

 

・ 2021 年 11 月 17 日、国立研究開発法人 科学技術振興機構「世界最高の水素分離性能を

有する酸化グラフェン膜を開発 ～耐湿性を飛躍的に改善し、実用化に大きく前進～」 

京都大学 アイセムスのシバニア・イーサン 教授、べナム・ガリ 特定准教授、杉本 邦久 

特定准教授（兼 高輝度光科学研究センター 主幹研究員）、量子科学技術研究開発機構 量子

生命・医学部門 量子生命科学研究所の五十嵐 龍治 グループリーダーらの研究グループ

は、酸化グラフェン (GO)膜にナノダイヤモンド (ND)を組み込むことにより、水素のみを

透過させる物理的なフィルターの機能を保ちながら、耐湿性を向上させることに成功し

た。ND を導入することによりナノグラフェン間の静電反発が抑制され、これにより GO

の分離膜の致命的な欠点であった低耐湿性が抜本的に改善された。この研究結果により、

低コストでクリーンな水素の安定供給が可能になることが期待される。 

出典：科学技術振興機構, https://www.jst.go.jp/pr/announce/20211217/index.html 

 

・ マテリアルイノベーションつくば「ラミネート型大容量グラフェンスーパーキャパシタ

の開発」 

脱炭素社会に向け需要が高まっている電気自動車やハイブリッド車には高性能蓄電デバ

イスが必要であり、主要な蓄電デバイスとして、リチウムイオン 2 次電池と電気二重層キ
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ャパシター（スーパーキャパシター）がある。スーパーキャパシタは、電気自動車の他に

は、携帯電話用蓄電デバイス、太陽電池用蓄電デバイスなどへの応用、フォークリフト等

の大出力用、停電用非常用電源などに応用される。スーパーキャパシタはリチウム 2 次電

池に比べ、出力密度が大きく、安全性が高いという長所がある。 

現在、グラフェンキャパシターは開発の見通しが得られ、実用化の段階にある。（電極サ

イズ：30 mm x 30 mm、定格電圧: 3.7 V、容量：3.8 mWh （定格静電容量 2F）、充電時

間：5 秒以下） 

出典：マテリアルイノベーションつくば, https://www.mitsukuba.com/?page_id=18 

 

（ⅴ）利用事例 

① 二酸化窒素を測定するガスセンサ 1) 

小さい網状のグラフェンで二酸化窒素ガスを捕捉する機能を利用 

・ グラフェンをシリコントランジスタのゲートとして使用 

・ グラフェンゲートに二酸化窒素が付着すると、トランジスタ内を流れる電流が低下 

・ 電流値から二酸化窒素の空気中の浮遊量がわかる 

 

② 電子機器の節電 - グラフェントランジスタ 2) 

電子移動度がシリコンの 100 倍であることを活用 

・ LSI のトランジスタのチャネルに使われているシリコンをグラフェンに置き換える 

・ 電子移動度が高いため、従来 1 ボルトで動作するところがグラフェンだと 0.1 ボルト

で動作できるようになる 

・ 消費電力がシリコンの 10 分の 1 から 100 分の 1 に 

・ 高速、低消費電力のトランジスタが実現可能 

・ （グラフェンをトランジスタの材料にするためには、導体材料であるグラフェンを半

導体材料に変えなくてはならない。そのためにはグラフェンを細くする必要がある。

1nm の幅で細く長く成長させたグラフェンは「ナノリボン」と呼ばれる。） 

出典：1)、2) 富士通 https://www.fujitsu.com/jp/about/research/techguide/list/graphene/ 

 

③ 「奇跡の素材｢グラフェン｣を使った世界初のシューズが発売」（2018 年 7 月 3 日、ケ

ムステニュース） 

イギリスのシューズメーカー｢inov-8｣が、アウトソールのゴム部分にグラフェンを使っ

たスポーツシューズを販売。このシューズはイギリスのマンチェスター大学国立グラフェ

ン研究所との共同研究によって開発された。従来のシューズと比べて 50％強く、弾力があ

り、堅い。 

出典：ケムステニュース 

https://www.chem-station.com/chemistenews/2018/07/grapheneshoes.html 
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④ 今後の利用事例のアイデア（ナノテクエナジー社の Web サイトから） 

グラフェンの以下のユニークな特性を活用することにより、様々な製品開発が可能。 

・ 人に知られている最も薄い材料（厚さ 0.34nm）、人の髪の毛の 100 万分の一 

・ 銅よりも電気を通す 

・ ダイヤモンドよりも熱をよく伝える 

・ 毎秒 100 万メートルの速さで電子を運ぶ 

・ 鋼鉄より 200 倍強力 

・ ガス不透過性 

・ 97％透明 

・ 柔軟で伸長製があり、最大で長さの 20％まで伸びる 

・ 高表面積 

・ 非常に軽い材料（0.76 mg / ㎡） 

・ 100 倍高速の光スイッチ 

 

参考情報 

グラフェンが可能にする新しい機能 

グラフェンを新しいエネルギー貯蔵システムに利用すると、デバイスを自由な形状、重

量、寿命、動作環境で作ることができるようになる。 

・ 小型コンデンサ－ 

・ 柔軟、折りたたみ可能、ねじることができる電池 

・ 引っ張り伸ばせる電池 

・ ウェアラブル電子機器用電池 

・ 透けて見える電池とコンデンサ 

・ 急速充電バッテリ 

・ 薄紙状の電子機器用の軽量バッテリ 

・ 液漏れのない環境に優しい電池 

・ 電池のエネルギー密度に匹敵するスーパーキャパシタ 

・ 安全な電池のための選択透過膜 

・ 長持ちするエネルギー貯蔵装置 

・ バインダーおよび添加剤を含まない電極 

出典：ナノテクエナジー社, https://nanotechenergyjapan.com/graphene.html 
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（エ）酸化チタン（ルチル型） 

（i）製品概要 

サイズ 超微粒子：（粒径）10～50 nm、光触媒用：（粒径）～200nm 

形状 粒子状、紡錘状 

計測技術 粉末 X 線回折法、SEM、TEM 

物性 ・ チタンにはルチル型とアナターゼ型、ブルカイト型の 3 種の結晶形態

があるが、工業的に利用されているのは、ルチル型とアナターゼ型のみ

である。ルチル型は はアナターゼ型に比べて原子配列が緻密で物理的性

質もより安定している。ルチル型、アナターゼ型ともに、熱濃硫酸、フ

ッ酸、溶融アルカリ塩には溶解するが、それ以外の酸、アルカリ、有機

溶媒、水には溶解せず、化学的にも安定な物質である。 

出典：酸化チタン（ナノ酸化チタンを含む）の安全性等について 

（日本酸化チタン工業会） 

http://www.sankatitan.org/sankatitan/2016.12ansen.pdf 

・ 融点（℃）1,825（高温下でルチル形に転位） 

 

テイカ 微粒子酸化チタン 製品仕様より抜粋 
 

銘柄 
平均一

次粒子
(nm) 

表面処理剤 
撥

水

性 
特徴 

MT-01 10 
Al、ステア

リン酸 
有 高透明性、分散性に優れる 

MT-10EX 10 
Al、イソス

テアリン酸 
有 

高透明性・高分散性、油相分

散時の粘度が低い 

MT-05 10 Si、Al 有 高透明性、活性が低い 

MT-100TV 15 
Al、ステア

リン酸 
有 

化粧品用 UV 散乱剤の定番、世

界で最も普及している銘柄 

MT-100Z 15 
Al、ステア

リン酸 
有 

透明性、分散性に優れ、活性が

低い 

MT-150EX 15 
Al、イソス

テアリン酸 
有 

透明性、分散性に優れ、活性が

低く、油相分散時の粘度が低い 

MT-100AQ 15 
Si、Al、ア

ルギン酸ナ

トリウム 
－ 

水への親和性、分散性に優れ、

安定性も非常によい 

MT-100WP 15 Si － 
水への親和性、分散性に優れ、

水活性増粘剤との相性がよい 

MT-100SA 15 Si、Al － 透明性、屋外耐候性に優れる 

MT-500B 35 － － 未処理の微粒子酸化チタン 
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性能／ 

特性 

 

結晶形 ルチル型 アナタース型 

結晶系 正方晶系 正方晶系 

密度 4.27 (g/㎤) 3.90 (g/㎤) 

市場規模 

（生産量） 
130,094 トン 25,827 トン 

用途 

顔料・着色料・オフセット

印刷・感光体・日焼け止

め・色素増感・太陽電池 

建設塗料（道路路面表示

用）・光触媒 

市場ジャンル 
食品・医薬品・化粧品・ 

印刷業 
建設塗料ほか 

安全性情報 
発がん分類区分 2 

（吸入）に分類 

発がん分類区分 2 

（吸入）に分類 

・ 紫外線遮蔽能 

・ 吸着能 

・ 光触媒活 

・ 触媒活性 

・ 透明性 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ テイカ株式会社 

・ 石原産業株式会社 

・ 堺化学工業株式会社 

・ 昭和電工株式会社 

・ 多木化学株式会社 

〔海外企業〕 

・ Sachtleben Chemie（ドイツ） 
 

（ⅱ）市場規模 

超微粒子酸化チタンの市場規模推移および予測 

2020 年、COVID-19 とそれに伴う世界各地でのロックダウンにより、酸化チタン市場の

成長率が低迷した。特に自動車産業は、経済危機によるリスクを懸念し個人消費が減少に

よる影響を受け、個人の自動車や商用車の需要が減少した。また、建築・建設業界では、

業者は、原材料の入手が困難になり、材料費の高騰やプロジェクトの完成の遅れの影響が

出た。これらの要因は、塗料・コーティング事業にマイナスの影響を与え、パンデミック

の発生に伴い、二酸化チタンの需要は、最終用途での消費（塗料やプラスチックなど）と

ともに減少した。 

一方で、塗料・コーティング剤の需要を押し上げている主な要因の一つに、世界各地の
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建設業界の活況がある。建設業界の成長は、急速な都市化と工業化、購買力平価 (PPP)の

上昇、高い生活水準、可処分所得の増加によってもたらされている。また、中国は、建設

分野における二酸化チタンの主要市場でもある。 

出典：株式会社グローバルインフォメーション「市場調査レポート 2021 年」より 

 

酸化チタン（二酸化チタン）の生産量（触媒用途を含む） 

出典：経済産業省ナノマテリアル情報提供シート

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/nano_program.html 

出典：日本酸化チタン工業会 http://www.sankatitan.org/ 

 

ナノサイズの酸化チタンの世界需要は、年々拡大しており、2017 年には超微粒子で

3,100トンと予測されている（富士キメラ総研推定）。一方、国内の生産量は、経済産業省

マテリアル情報提供シート（日本酸化チタン工業会会員企業の合計）によると、2019年度

は189,302 トンまで増加した。2020 年度は 155,921トンに減少したが、2021 年度は 170,177

トンと再び増加傾向になっている。うちルチル型の生産量は 8割を占める。 

 

（ⅲ）主な用途 

ルチル型は化粧品や塗料などの主用途に利用されるのに対して、アナターゼ型は、発電

プラント脱臭等の排煙脱硝触媒用途のほか、光触媒として利用される。 

・ 電気・電子材料：誘導体材料、抵抗体材料、電解質材料、電解液材料、セパレータ 

・ 化学プロセス調節剤：触媒、触媒担体 

・ 印刷インキ、複写用薬剤（トナー等）：電荷制御剤、流動性付与剤、研磨性付与剤 

・ 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器：外用品医薬部外品の有効成分、製剤用基

剤及び添加剤、化粧品用の基剤及び添加剤 

・ 塗料、コーティング剤：着色剤（染料、顔料、色素、色材、光輝剤）、その他 

・ 着色剤（染料、顔料、色素、色材）：着色剤（染料、顔料、色素、色材） 

出典：経済産業省  ナノマテリアル情報提供シート 

 

化粧品の原料として、酸化チタンは、40 年以上前から配合されている。これらの原料

は、被覆力にすぐれ、紫外線散乱効果も高いため、主にファンデーションやおしろい、日

焼け止め製品に配合されている。近年、その機能をより高めるために、粒子の大きさを小

 2016 年 2017年 2018年 2019 年 2020 年 2021 年 

製造量（トン） 179,154 191,997 192,465 189,302 155,921 170,177 

うちルチル型 － － － － 130,094 155,928 
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さくする研究が進められ、その結果、1990 年ごろからは、微粒子と呼ばれる酸化チタンや

酸化亜鉛が化粧品に配合されるようになった。配合した製品の代表例は、塗布しても肌が

白浮きしにくい日焼け止め製品などである。 

現在までナノマテリアルが、人の健康に影響を及ぼすとした報告はない。しかし、一方

で、ナノマテリアルは、粒子の大きさが小さく、従来の材料とは異なる特性や形状を有す

ることから、人への健康被害を懸念する指摘もある。微粒子の酸化チタンは、ナノマテリ

アルに相当する大きさであることから、消費者の安全性を確保するために、日本化粧品工

業連合会におきましても、2004 年からナノマテリアルに関する調査・研究を進めている。 

出典：日本化粧品工業連合会ホームページより 

 

塗料用として、酸化チタンは、優れた白色度や隠蔽力、着色力、化学的に極めて高い安

定性などの特色をもつ白色顔料である。塗料、印刷インキ、製紙、プラスチック、化学繊

維、ゴム、ホウロウ、さらに光学的性質を応用したガラス、コンデンサ用など多方面に使

われていま粉体技術と表面処理で、合成樹脂ペイント、アクリル/ウレタン塗料缶用塗料、

自動車上塗り用塗料などに用いられている。 

出典：堺化学工業株式会社ホームページより 

（iv）研究開発事例 

① 理化学研究所（理研）創発物性科学研究センター創発生体関連ソフトマター研究チー

ム 

佐野航季基礎科学特別研究員、石田康博チームリーダーらの共同研究グループは、無機

ナノシート（酸化チタンナノシート）と水のみを利用して、生き物のように力学物性を動

的に変える「ハイドロゲル」の開発に成功した。無機ナノシートは、層状酸化物の単結晶

を温和な条件にて化学処理し、結晶構造の基本最小単位である層 1 枚にまで剥離すること

で得られる二次元ナノ物質のことを指す。光を照射した箇所のみ選択的に引力支配のゲル

へと転移させることにも成功した。この転移プロセスは非常に高速で、2 秒間の光照射に

よって完了した。光照射を停止すると、空冷により 4 秒程度で斥力支配のゲルへと戻るこ

とも明らかになった。 

この研究成果は、これまで高分子材料などの有機物質に頼ってきた刺激応答性ユニット

（温度をはじめとした様々な外部刺激に応答して、その性質を変化させる材料のこと）と

して、無機物質を利用するという新戦略を提示し、次世代スマートマテリアルの新たな設

計指針になると期待される。 

出典：理化学研究所ホームページ（2020/11/27 掲載） 

https://www.riken.jp/press/2020/20201127_1/#note3 

 

② 横浜国立大学 松澤幸一准教授 

革新的な燃料電池(PEFC)のためのチタン酸化物系材料に関する要素研究 
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家庭用燃料電池、燃料電池自動車の商用化に遡って 2000 年より、商用化以後のその先の

究極の燃料電池の形態を目指して、固体高分子形燃料電池(PEFC)の非貴金属酸化物系材料

を用いた空気極触媒の開発が本学（横浜国立大学）の太田健一郎（当時教授、現 名誉教

授）の下、スタートした。その後、研究は石原顕光先生（現 特任教員（教授））が 2010

年、2020 年にそれぞれ総説を発表され、現在は新たなフェーズの研究開発が行われてい

る。要素技術開発の最前線として、酸化チタン材料に着目し、その安定性とカーボン代替

の酸化物系担体について、進めてきた研究内容を紹介されている。今後の進展が期待され

る。 

出典：JSTAGE ホームページ（2021/09/05 掲載）

https://www.jstage.jst.go.jp/article/faruawpsj/45/3/45_KJ00009692018/_article/-char/ja/ 

 

（v）利用事例 

ルチル型は主に化粧品に利用されている。このうち、日焼け止め化粧料へのナノサイズ

の酸化チタンの配合量は、3～5%（新化粧品学）、多いもので15～20 重量%の製品がある。

また、ファンデーションへの配合量は 5～20%が報告されている（香粧品科学 1990）。 

印刷インキ用途では、白インキ皮膜層に用いられる白色無機顔料としての酸化チタン

は、インキ 組成物に対して、5～50質量％が適量であるとされ、使用されている。 

 

大日精化工業 株式会社 

概要：インクジェット用白色分散液（紫外線 UV硬化型） 

酸化チタンは比重が大きく、沈降し再現性が課題になる。同社の開発により、沈降

を抑制し、高い再分散性、遮蔽性を備える製品を開発した。 

インク、半導体・電子部品、医療・医薬品、化粧品・トイレタリー、食品・飲料分

野での活用が期待される。 

出典：nanotech 2022 国際ナノテクノロジー総合展、同社資料 
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（オ）酸化チタン（アナターゼ型） 

（i）製品概要 

サイズ 超微粒子：（粒径）10～50 nm、光触媒用：（粒径）～200nm 

形状 粒子状、紡錘状 

計測技術 粉末 X 線回折法、SEM、TEM 

物性 ・ チタンにはルチル型とアナターゼ型、ブルカイト型の 3 種の結晶形態

があるが、工業的に利用されているのは、ルチル型とアナターゼ型のみ

である。ルチル型は はアナターゼ型に比べて原子配列が緻密で物理的性

質もより安定している。ルチル型、アナターゼ型ともに、熱濃硫酸、フ

ッ酸、溶融アルカリ塩には溶解するが、それ以外の酸、アルカリ、有機

溶媒、水には溶解せず、化学的にも安定な物質である。 

出典：酸化チタン（ナノ酸化チタンを含む）の安全性等について 

（日本酸化チタン工業会） 

http://www.sankatitan.org/sankatitan/2016.12ansen.pdf 

・ 融点（℃）1,825 （高温下でルチル形に転位） 

 

テイカ株式会社 微粒子酸化チタン 製品仕様より抜粋 

銘柄 

平均一

次粒子 

(nm) 

表面処理剤 

撥

水

性 

特徴 

MT-01 10 
Al、ステア

リン酸 
有 高透明性、分散性に優れる 

MT-10EX 10 
Al、イソス

テアリン酸 
有 

高透明性・高分散性、油相分

散時の粘度が低い 

MT-05 10 Si、Al 有 高透明性、活性が低い 

MT-100TV 15 
Al、ステア

リン酸 
有 

化粧品用 UV 散乱剤の定番、

世界で最も普及している銘柄 

MT-100Z 15 
Al、ステア

リン酸 
有 

透明性、分散性に優れ、活性

が低い 

MT-150EX 15 
Al、イソス

テアリン酸 
有 

透明性、分散性に優れ、活性

が低く、油相分散時の粘度が

低い 

MT-100AQ 15 

Si、Al、ア

ルギン酸ナ

トリウム 

－ 
水への親和性、分散性に優

れ、安定性も非常によい 
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MT-100WP 15 Si － 

水への親和性、分散性に優

れ、水活性増粘剤との相性が

よい 

MT-100SA 15 Si、Al － 透明性、屋外耐候性に優れる 

MT-500B 35 － － 未処理の微粒子酸化チタン 

性能／特性  

結晶形 ルチル型 アナターゼ型 

結晶系 正方晶系 正方晶系 

密 度 4.27 (g/㎤) 3.90 (g/㎤) 

市場規模 

（生産量） 
130,094 トン 25,827 トン 

用 途 

顔料・着色料・オフセット

印刷・感光体・日焼け止

め・色素増感・太陽電池 

建設塗料（道路路面表示

用）・光触媒 

市場ジャンル 
食品・医薬品・化粧品・ 

印刷業 
建設塗料ほか 

安全性情報 
発がん分類区分 2 

（吸入）に分類 

発がん分類区分 2 

（吸入）に分類 

・ 紫外線遮蔽能 

・ 吸着能 

・ 光触媒活 

・ 触媒活性 

・ 透明性 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ テイカ株式会社 

・ 石原産業株式会社 

・ 堺化学工業株式会社 

・ 昭和電工株式会社 

・ 多木化学株式会社 

〔海外企業〕 

・ Sachtleben Chemie（ドイツ） 

 

（ⅱ）市場規模 

超微粒子酸化チタンの市場規模推移 
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2020 年、COVID-19 とそれに伴う世界各地でのロックダウンにより、酸化チタン市場の

成長率が低迷した。特に自動車産業は、経済危機によるリスクを懸念し個人消費が減少に

よる影響を受け、個人の自動車や商用車の需要が減少した。また、建築・建設業界では、

業者は、原材料の入手が困難になり、材料費の高騰やプロジェクトの完成の遅れの影響が

出た。これらの要因は、塗料・コーティング事業にマイナスの影響を与え、パンデミック

の発生に伴い、二酸化チタンの需要は、最終用途での消費（塗料やプラスチックなど）と

ともに減少した。 

一方で、塗料・コーティング剤の需要を押し上げている主な要因の一つに、世界各地の

建設業界の活況がある。建設業界の成長は、急速な都市化と工業化、購買力平価 (PPP)の

上昇、高い生活水準、可処分所得の増加によってもたらされている。また、中国は、建設

分野における二酸化チタンの主要市場でもある。 

二酸化チタンは、建築用塗料やコーティング剤に使用されている（おもにアナターゼ

型）。建築用塗料には耐紫外線性や耐水性が求められ、特殊なコーティングには耐薬品性や

耐腐食性が求められる。二酸化チタンは、太陽からの紫外線に耐え、塗装した外観を長期

間維持できる耐久性に優れた塗料となる。 

二酸化チタンは、太陽光や人工光に含まれている紫外線及び水・酸素というエネルギー

によって発現する酸化チタンの酸化力を利用して、有害な有機物を分解・除去する。耐色

落ち性、耐チョーキング性、耐クラック性に優れている。このため、外装用の塗料やコー

ティング剤に使用される。さらに、酸化チタンは光触媒機能を持ち、セルフクリーニング

を可能にする。簡単に塗布でき、外観が長持ちし、塗装回数が少なくて済み、表面の清掃

が容易にする。バクテリア、藻類、菌類、汚染に対する保護を形成する。これらの用途開

発により、室内装飾や住宅リフォームの需要が高まり、装飾用塗料やコーティング剤の需

要が急増し、建設分野における酸化チタン市場の成長が加速している。 

出典：株式会社グローバルインフォメーション「市場調査レポート 2021 年」より 

 

酸化チタン（二酸化チタン）の生産量（触媒用途を含む） 

出典：経済産業省ナノマテリアル情報提供シート

http://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/nano_program.html 

出典：日本酸化チタン工業会 http://www.sankatitan.org/ 

 

ナノサイズの酸化チタンの世界需要は、年々拡大しており、2017 年には超微粒子で

3,100トンと予測されている（富士キメラ総研推定）。一方、国内の生産量は、経済産業省

マテリアル情報提供シート（日本酸化チタン工業会会員企業の合計）によると、2019年度

 2016 年 2017年 2018年 2019 年 2020 年 2021 年 

製造量（トン） 179,154 191,997 192,465 189,302 155,921 170,177 

うちアナターゼ － － － － 25,827 28536 
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は189,302 トンまで増加した。2020 年度は 155921トンに減少したが、2021 年度は 170,177 ト

ンと再び増加傾向になっている。うちアナターゼ型の生産量は 2割弱を占める。 

 

（ⅲ）主な用途 

ルチル型は化粧品や塗料などの主用途に利用されるのに対して、アナターゼ型は、発電

プラント脱臭等の排煙脱硝触媒用途のほか、光触媒として利用される。 

・ 電気・電子材料：誘導体材料、抵抗体材料、電解質材料、電解液材料、セパレータ 

・ 化学プロセス調節剤：触媒、触媒担体 

・ 印刷インキ、複写用薬剤（トナー等）：電荷制御剤、流動性付与剤、研磨性付与剤 

・ 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器：外用品医薬部外品の有効成分、製剤用基

剤及び添加剤、化粧品用の基剤及び添加剤 

・ 塗料、コーティング剤：着色剤（染料、顔料、色素、色材、光輝剤）、その他 

・ 着色剤（染料、顔料、色素、色材）：着色剤（染料、顔料、色素、色材） 

出典：経済産業省  ナノマテリアル情報提供シート 

 

特に光触媒用の酸化チタンについては、外装材、内装材、清浄機器、等が主な用途であ

る。 

・ 外装材：外装建材（タイル、サイディングなど）、塗料・コーティング、テント・幕

材、他 

・ 内装材：内装用タイル、ブラインド、壁、カーテン、照明器具、他 

・ 清浄機器：空気清浄器、エアコン用フィルター、水処理機用フィルター、他 

・ その他：道路資材（舗装・ブロック、ガードレール、防音壁、反射鏡など）、生活用品

（家電など）、他 

（iv）研究開発事例 

① 名古屋工業大学 先進セラミックス研究センター 

マイクロ波誘起プラズマによる酸化チタンの高速ナノ表面改質と高活性光触媒の開発 

 

酸化チタン (TiO2)は無毒かつ低コストで、高い熱的・化学的安定性や優れた光触媒活性

を有することから光触媒材料として広く使用されている。 

マイクロ波により誘起される非水素系プラズマを用いた高速ナノ表面改質により可視光

―近赤外領域で強い光吸収を示す黒色 TiOx / N-TiO2 粒子を合成することに初めて成功し

た。水素などの還元性ガスを使用することなく短時間で著しい改質効果を得た例はない。 

2.45 GHz マイクロ波により誘起される非水素系プラズマを用いたシングルナノスケール

での高速表面改質により、紫外－近赤外の広い光領域で高い光吸収能を持つ非量論型酸化

チタン粒子を合成することに成功した。表面改質層 (TiOx)は表面から数 nm の領域で選択

的に形成させることができ、プラズマ照射条件により化学組成を 1.19 < x <1.92 の範囲で制
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御することが可能である。価電子帯上端のテーリングおよびに酸素欠陥・Ti3+ により伝導

帯下端に局在化するエネルギー準位によって 1.1 eV のナローバンドギャップ化が達成され

ることを明らかにした。さらに、改質層は光触媒特性の向上に寄与するとともに、高いサ

イクル特性を示した。 

今後、材料表面で誘起される局所反応場により、ナノ構造の選択的形成と高機能化が実

現することが期待される。 

（著者名） 加藤邦彦氏／辛 韵子氏／白井 孝氏 

出典：名古屋工業大学先進セラミックス研究センター年報 (2020)（2021/7/31 掲載） 

http://www.crl.nitech.ac.jp/ar/2020/1115_acrc_ar2020_review.pdf 

 

② 広島大学 

【研究成果】光の強度を 2000 倍に増強する酸化チタン 

～太陽電池、抗ウィルス、水素製造の高効率化へ～ 

 

本研究成果のポイント 

空気清浄、抗菌コート、最先端の研究では太陽電池、水素製造、更に新型コロナウィル

スの不活化の研究に、「光と酸化チタン」が使われている。その酸化チタンで、光の強度を

2000 倍以上に増強する効果を発見した。 

この効果は、太陽電池、光触媒（空気清浄、防汚、浄水、水素製造など）、新型コロナウ

ィルスの不活の高効率化など、幅広い利用が期待される。 

 

概要 

理学研究科の自然科学研究支援開発センター（研究開発部門）の齋藤健一教授の研究グ

ループは、非常に優れた半導体である酸化チタンで、光の巨大な増強効果を実現した。特

色は、 

① 極めてシンプルな製法で試料（多孔質フィルム）を作製 

② 半導体としての最大の増強度 

③ 応用性が大変高い酸化チタンで実現できた。 

ナノギャップが多数ある多孔質フィルムのため「ナノギャップリッチ」の酸化チタンフ

ィルムと命名した。 

このフィルムに光を照射すると、酸化チタンナノ粒子のアンテナ効果（ナノ粒子が光を

集める効果）により、光を高効率に集めることができた。さらに、多孔質フィルムを形成

しているナノ粒子間のすきま（ナノギャップ）で、各粒子で集められた光が重なり、増強

効果が飛躍的に増加した。ナノギャップの数と距離を圧力で制御し、増強度（※3）が

2000 倍以上と半導体で世界最大値を実現した。その他、三次元ナノ空間でのシミュレーシ

ョンより理論的にも増強効果を検証した。 
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本成果は基礎研究で、その先には多数の応用が広がっている。太陽電池、水素製造、新

型コロナウィルスの不活化の高効率化が期待される。例えば、強い光触媒効果を有する酸

化チタンを用い、新型コロナウィルスの不活化の研究が、世界中で始まっているが、その

酸化チタンにおいて、増強効果で光を高効率に捕集すること、これは光触媒効果の著しい

向上につながり、各種ウィルスの不活化、光触媒効果（空気清浄、防汚、浄水、水素製

造）、太陽電池の変換効率など、大きな波及効果が期待される。 

本成果は、アメリカ化学会の学術誌 The Journal of Physical Chemistry Letters のオンライン

版に公開されました。なお、本論文の成果は、当該雑誌の表紙として掲載された。 

（著者名） 

・ 広島大学 大学院理学研究科（化学専攻） 大学院生 花谷快渡氏（博士前期修了） 

・ 広島大学 自然科学研究支援開発センター（研究開発部門 物質科学部） 吉原久未氏

（博士前期修了） 

・ 広島大学 大学院先進理工系科学研究科（基礎化学）、坂本全教氏（博士後期修了） 

出典：広島大学ホームページ（2020/10/15 掲載） 

https://www.hiroshima-u.ac.jp/news/60616 

 

（v）利用事例 

光触媒作用を利用した抗菌・消臭効果を付与するために繊維製品に浸透させて機 能性を

持たせる製品や、インテリア材表面に塗布することで、シックハウス症候群の原因となる

有害 物質の分解・無害化や抗菌・消臭効果を付与するための塗料が製品化されている。 

 

① 石原産業株式会社 

光触媒酸化チタン 

酸化チタンは元来、光（紫外線）エネルギーを受けると活性を帯び、強い酸化作用を発

揮する物質である。塗料、プラスチック用途などに用いられる顔料酸化チタンでは、表面

処理を施すことにより、この活性を抑えた状態で使用するが、光触媒材料では、この本来

の活性を利用する。 

光の働きによって有機物を主体とした汚染物質や臭いの成分を酸化分解したり、抗菌抗

ウィルス効果を示したり、あるいは光誘起超親水性により物質表面の水に対する親和性を

高め、防曇、防汚、セルフクリーニング性も付与することができる。光活性機能はその再

生作用により持続する。 

同社光触媒酸化チタンシリーズは、独自の工業的製造法を確立し光触媒活性を更に高め

ている。 

出典 石原産業株式会社ホームページ 

https://www.iskweb.co.jp/products/functional05.html 
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②テイカ株式会社 

光触媒用酸化チタン 

光触媒用酸化チタンは、太陽光や人工光に含まれている紫外線及び水・酸素という非常

にクリーンなエネルギーによって発現する酸化チタンの酸化力を利用して、有害な有機物

を分解・除去する。これによって、脱臭・防汚・殺菌などの効果が期待され、現在ますま

す新しい用途が見いだされている。 

同社は酸化チタンメーカーとして、優れた光触媒能を有する粉体・ゾル・スラリー・コ

ーティング剤及びそれらを利用した造粒品・脱臭フィルター・ビーズなどの 2 次加工品を

開発し、様々な用途に対応した品揃えをしている。 

出典 テイカ株式会社ホームページ 

https://www.tayca.co.jp/products/photocatalytic_titani 
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（カ）ナノ金 

（ⅰ）製品概要 

形状および

サイズ 

球状：5～400nmφ 

三角プレート状：辺長 50～100nm 

ロッド状：10nmφ＊50～100nmL 

その他シリカコアにシェル状に金をコーティングしたもの、キューブ状、

星状のもの、ワイヤー状のもの等がある。 

主な仕様 ① 田中貴金属工業株式会社 

球状ナノ粒子を製品化しており、分散させる溶媒の種類により親水性と

疎水性とがあり、異なる表面修飾剤を使用している。 

また体外診断薬やバイオセンサ用途にクエン酸コロイド溶液を製品化し

ている。 

製品 
粒径 

表面 

修飾剤 
分散溶媒 

金含有 

濃度 タイプ 名称 

親水性 AuPVP 5～10nm 

PVP 

(ﾎﾟﾘﾋﾞﾆﾙ

ﾋﾟﾛﾘﾄﾞﾝ) 

水 4wt% 

疎水性 AuDT 3nm チオール 

トルエン､

n-デカン

等 

有機溶媒 

～10wt% 

クエン酸コロイド 

溶液-SC 

5～150nm

各種 
（不明） 水 

5nmφ： 

0.004～

0.005wt％ 

その他： 

0.006～

0.007wt％ 

 

② 大日本塗料株式会社 

・ 三角プレート状ナノ粒子：サイズによって分光特性が異なる。 

製品名称 
粒径 

平面長 

分散溶媒 

分散剤 
金含有濃度 

吸収ピーク 

波長 

Au-WPPLC1-C 45nm 水（緩衝液も

分散可） 

クエン酸ナト

リウムその他 

0.004～

0.006wt% 

610±10nm 

Au-WPPLC2-C 55nm 630±10nm 

Au-WPPLC3-C 100nm 660±10nm 



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

35 

・ ナノロッド：微細タイプ、均一タイプ、高アスペクト比タイプの 3 種

で、各々分光特性が異なる。いずれも水を分散媒、PEG（メトキシ基末端

ポリエチレングルコール）を分散剤としているが、均一タイプおよび高ア

スペクト比タイプのうち、Au-WP〇-C の品種については、分散剤を CTAB

（臭化セチルトリメチルアンモニウム、カチオン界面活性剤の 1 種）とし

たものである。 

また金含有濃度はいずれも 0.004wt%である。 

三角形プレート状ナノ粒子と同様、サイズによって分光特性が異なる。 

製品 粒子サイズ 吸収ピーク 

タイプ 名称 短軸長 長軸長 波長 

微細 

Au-WPP08-C 4nm 10nm 665±15nm 

Au-WPP1-C 4nm 15nm 725±25nm 

Au-WPP2-C 4nm 20nm 800±25nm 

均一 
Au-WPP4-C 

Au-WP4-C 
9nm 45nm 900±10nm 

高アスペクト比 
Au-WPP5-C 

Au-WP5-C 
8nm 55nm 1050±50nm 

 
Au-WPP7-C 

Au-WP7-C 
8nm 65nm 1250±50nm 

この他にパラジウム被覆金ナノロッドも製品化しており、パラジウム膜

厚の制御で広範囲の可視広域波長を吸収する。 

③ 株式会社森永生科学研究所 

旧株式会社ワインレッドケミカルから技術提供を受け、アミノ酸やペプ

チドで表面修飾してタンパク質との親和性向上を図った品種を製品化して

いる。（粒径 40～50nm） 

④ Cytodiagnostics,Inc. 

用途、目的に応じ非常に多くの品種を取り揃えていることが特徴であ

る： 

 5～400nmφまで計 17 通りの粒径の球状標準品 

 タンニン酸やクエン酸による粒子の安定化を図ったもの 

 製造時の残留反応生成物の無いもの 

 NHS、ビオチン、カルボキシル基、アミノ基、メチル基などの官能基や

二次抗体コンジュゲートにより粒子表面に修飾を行ったもの 

 トルエン、キシレン、コロロフォルム等、有機溶剤中に可溶化を図った

もの（ヘキサン中に分散） 

 星状粒子（表面全体に棘状突起を有する形状） 
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 ナノロッド 

⑤ Nanoparts,Inc. 

球状粒子、ナノロッド、ナノキューブ、三角形プレート等の他、ナノ

ワイヤーや中空球状ナノシェルを製品化している： 

 ナノワイヤー：75～150nmφ、1～40μmL、濃度 0.01wt％、分散剤に

CTAB を使用。 

 中空球状ナノシェル：10～60nmφ、シェル厚 3～10nm、表面プラズモン

共鳴ピーク波長 550～800nm、分散剤に CTAB やクエン酸塩を使用。 

⑥ Nanocs Inc. 

ナノ粒子、ナノロッドの他、ナノクラスターやナノシェルを製品化し

ている。 

 ナノクラスター：金原子 25 個で構成され、金濃度 0.01wt％で、BSA な

どのタンパク質、リゾチームやペプチドなどの酵素、または PEG等で安

定化させている。波長域 350〜450nm の紫外光で励起されると、強い波

長 680 nmの赤色蛍光を発する。 

 ナノシェル：100nm～1μmφシリカナノ粒子の表面を 2～5nm 厚金層で

被覆。 

性能／特性  基本的には塩化金酸 (HAuCl4)を水中で還元することでナノ粒子化する。

用いる還元剤、濃度、温度等の反応条件の選択により粒子の形状やサイ

ズを制御する。CATB 等の界面活性剤存在下では特定の結晶方位への成

長を促すことを利用してロッド、キューブ、星状等の特殊形状が創生で

きる。 

 シリカナノ粒子表面上で金イオンを還元することで粒子の金コーティン

グができる。その後内部の粒子を溶解することで、中空状ナノシェルと

なる。 

 粒子のサイズや形状により光吸収や散乱特性が異なる。一般にサイズの

大きいほど吸収は長波長側へシフトする。また吸収光を熱に変換するフ

ォトサーマル効果を示す。 

 金原子数の少ないものはクラスターと呼ばれ、一酸化炭素の酸化等の触

媒機能や蛍光（金原子 5～8 個は青、13 個は緑、25 個は赤）を発する等

の特性がある。 

 水中では金ナノ粒子表面は負に帯電し、静電気力により互いに反発し合

って安定的に分散しているが、過剰の塩を加えると粒子表面の電荷が中

和されるので凝集する。PEG、PVP 等の高分子による粒子表面を修飾す

ることでそれを防止することが可能で、そうした加工を施したナノ粒子

も製品化されている。 

 粒子の表面修飾が容易であるので、カルボキシル基やアミノ基、その他
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の錯体を組み込むことにより、特定の分子との反応機能を附与すること

ができる。 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 田中貴金属工業株式会社 

・ 大日本塗料株式会社 

・ 株式会社森永生科学研究所 

〔海外企業〕 

・ Cytodiagnostics,Inc. 

・ Nanoimmunotech 

・ Aurin 

・ Nanoprobes 

・ EY Laboratories,Inc. 

・ Nanoparts 

・ SkySpring Nanomaterials,Inc. 

・ Nanocs Inc. 

 

（ⅱ）市場の状況 

調査会社株式会社グローバルインフォメーションの市場調査レポート「金属ナノ粒子：金

属別、最終用途産業別の世界市場分析、市場規模予測（～2028 年）、COVID19 の影響」

（2021.8 刊）によれば、金属ナノ粒子の市場規模は、2020 年の 25.3 十億＄から、2028 年

には 81.5 十億＄に達し、2021 年から 2028 年にかけて CAGR（年平均成長率）15.9%で成長

すると予測している。 

地域別には北米約 40％、欧州約 20%、アジア・オセアニア約 30%、用途は医薬・ヘルスケ

ア約 40％、電気電子約 30％が 2 大分野である。 

これは医薬・ヘルスケア分野の発展と持続可能なエネルギー資源への需要の高まりや、米

国やカナダなどの先進国では、政府が研究開発活動を支援していることを背景に、需要が

大きく拡大していることによる。 

このうち金は金属ナノ粒子市場の約 3 割を占め、最大の市場で、医療用途への応用拡大

や、エレクトロニクス産業の世界的な拡大を背景に、2020 年の 75 億ドルから、2028 年に

は 289 億ドル、CAGR（年平均成長率）10.2%としている。 

 

（ⅲ）主な用途 

① 電気電子機器用回路配線 

電子機器の高導電性配線パターン形成を目的とする印刷用インクに使用されている。 

 

② フォトサーマル治療 

がん細胞は正常細胞に比べて熱に弱く、41℃以上で壊死し始める。一方、金ナノ粒子は
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それよりも耐熱性があり、かつ前記の様な吸収光を熱に変換するフォトサーマル機能を有

するので、これを利用し、がん細胞近傍に金ナノ粒子を送り込み、それに吸収波長帯の光

を照射することにより、がん細胞を加熱死滅させるフォトサーマル治療剤として、有効で

ある。 

 

③ ドラッグデリバリー 

金ナノ粒子は重量当たりの表面積が大きく、また前記の様に様々な表面修飾を施すこと

により特定の分子と反応、結合させることができる。また PEG 等で表面修飾したナノ粒子

はがん組織に保持され易いことが知られている。こうした利点を利用して抗がん剤等の治

療薬物を表面に結合させたものを患者へ注射投与し、それが患部へ到達したところでレー

ザ光照射等による加熱効果で表面より薬物を放出させ治療するといったドラッグデリバリ

ーとしての利用が進められている。 

 

④ センサ 

金ナノ粒子は様々な表面修飾が可能であるが、特定の分子との高い状態に修飾すること

により、センサとしての機能を附与することができる。こうした分子等との結合は電気抵

抗の変化として現れるので、これにより例えば DNA 等生体認識物質やガス等の検出に応

用できる。 

 

⑤ 分子イメージング 

金ナノ粒子はプラズモン共鳴に起因する強い光散乱を示すことを利用し、目的とする物

質の分子を金粒子で標識しておくことによって、その位置を高精度で決定することができ

る。これにより例えば生体内での脂質や蛋白質の移動を追跡することが行われている。 

 

⑥ 医療診断 

金ナノ粒子表面修飾の応用であるが、体外診断の可能なキットも開発、販売されてい

る。（後述） 

主要なものに以下の 2 つの方法がある 

 イムノクロマト法…患者身体からの抽出液に金ナノコロイドで標識された抗体を反応

させると、目的の抗原を捕捉し、赤色に発色することで抗原の有無を診断できる。 

 凝集法…金ナノ粒子と抗体との複合体は、抗原を核として凝集、沈殿するので吸光度

が変化する（吸収ピーク波長で減、長波長領域で増）。 



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

39 

 

 

⑦ 触媒 

金ナノ粒子の表面は選択的酸化反応の促進等、触媒活性を有することを利用して自動車

排ガスの浄化や燃料電池等への応用が進められている。 

 

（ⅳ）研究開発事例 

① 国立研究開発法人 産業技術総合研究所 

化学プロセス研究部門 有機物質変換グループ 三村直樹 

https://unit.aist.go.jp/cpt/ja/groups/035_cpt-omc.html 

当研究グループは、貴金属ナノ粒子の作製と評価（調製技術の開発、触媒活性の調査、

形状の観察、分光学的分析等）やバイオマス資源の化学的変換による有効利用について研

究している。 

最近の成果として、バイオマスからの燃料採取過程において発生する廃液中のグリセリ

ンから有価物を採取することを目的とした金-パラジウム合金ナノ粒子触媒（～2nmφ）を

開発した。 

この触媒により、グリセリンから生分解性の高機能樹脂であるポリ乳酸の原料である乳

酸を製造可能である。ポリ乳酸は自動車等の部材として今後多くの需要が期待されてい

る。 

本技術は特許出願（特開 2019-038789 「カルボン酸の製造方法」、2017.8.28 出願、

2019.3.14 公開）しているが、明細書によれば、本触媒とアルカリ金属の存在下で、グリセ

リンを酸素含有ガスと反応させて乳酸等のカルボン酸を生成するとしている。 

触媒は均一なナノサイズの金および白金粒子を金属酸化物表面上に析出させたもので、

金イオン＋白金イオンの合計に対する金イオンの質量比は、0.2～0.8 とする。 

なおナノ粒子の生成は、酸性溶液中で金含有錯体および白金含有錯体の電荷と、金属酸

化物表面電荷の電気的な親和力により析出させる析出沈殿法、金属酸化物は、粒径がほぼ

均一な粒子が入手しやすく、構造上水溶液中に分散しても濾別が容易である点で酸化アル

ミニウムが各々望ましいとしている。 

また本触媒は、連続合成が可能なフローリアクターに適しており、高活性かつ長寿命で
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あるとしている。 

 

② 北海道大学 大学院工学研究院  

応用化学 分子集積化学研究室 准教授 山本拓矢  

http://cma.eng.hokudai.ac.jp/index.html 

環状 PEG（分子構造は下図）により表面修飾した金および銀ナノ粒

子が非常に高い分散安定性を示すことを見出した。 

従来の直鎖状 PEG 等による修飾では耐塩性が十分ではなかったが、

本発明では塩、熱、凍結乾燥といった厳しい条件下でも一段と安定性

に優れ、長期に渡る分散性を保持し、プラズモン共鳴特性の変化が少

ない。 

マウスを用いた動物実験では生体適合性、血中滞留性、腫瘍への蓄積性を確認済で、特

に医療関係の用途に強みを発揮できるとしている。 

本技術は特許出願（特開 2019-90111 「修飾金属ナノ粒子及び医薬組成物」、2018.11.13 出

願、2019.6.13 公開）しているが、明細書によれば、平均粒径 1～1,000nmφの金または銀ナ

ノ粒子の表面に、環状ポリエチレンオキシド等の分子量 500～20,000 の環状 PEG を表面修

飾する。ナノ粒子に対する環状 PEG の質量比は金では 50～1,500、銀では 0.1～50 が適切

としている。 

目的とする医薬組成物としては、放射線増感剤、フォトサーマル治療剤、MRI 造影剤を

挙げている。 

 

（ⅴ）利用事例 

① 田中貴金属工業株式会社、大日本塗料株式会社 

前記の表面修飾した金ナノ粒子を応用した体外診断キットは各社にて製品化されてい

る。 

このうち田中貴金属工業株式会社は球状粒子を利用したイムノクロマト法のキットを、

大日本塗料株式会社はプレート状粒子を利用したイムノクロマト法および凝集法のキット

を上市している。 

後者ではプレート状粒子は球状粒子に対し、イムノクロマト法ではより少ない抗体量で

同等の感度が得られ、凝集法では消光度変化がよりも大きい利点があるとしている。 

 

② STRONG NANO TECH Co., Ltd.（首創奈米科技有限公司） 

http://www.nano95.com.tw/ 

金ナノ粒子を応用した自動車用触媒：Nano95TMを開発、上市し、現在日本国内における

販売提携先を求めている。 

自動車用の触媒は、下図に示す様に、エンジンの排ガス出口に設置し、排ガス中の HC

および CO を各々H2O と CO2、および CO2に酸化、NOx を N2 に還元する三元触媒が知ら
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れているが、彼らはエンジンのシリンダ内壁に金ナノ粒子を被覆し、NOx を還元して N2

と O2とに分離することによって、シリンダ内の酸素を増加させ、燃料を完全燃焼に近い

状態にする。 

 

 

これにより燃費改善が図れる他、延性、展性に優れる金の潤滑効果により、摩擦による

シリンダ壁面の摩耗による傷を補填し、その隙間からの混合気のリークを低減させるので

エンジンのトルクや登坂力を増加させるとしている。 
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（キ）銀 

（ⅰ）製品概要 

形状およ

びサイズ 

 球状：5～100nmφ 

 三角プレート状：辺長 20～90nm、厚さ 8～20nm 

主仕様 ① 大日本塗料株式会社 

・ 三角プレート状ナノ粒子：サイズによって分光特性が異なる。 

・ Ag-WSS〇-C は NaCl への耐性を高めた品種。 

製品名称 粒径 分散溶媒 銀含有 吸収ピーク 

 平面長 厚さ 分散剤 濃度 波長 

Ag-WS1-C 

Ag-WSS1-C 
20nm 8nm 

水（緩衝液

も分散可） 
 

クエン

酸、PVP 
（高耐性

品は 
クエン酸

三ナトリ

ウム他） 

0.002wt% 

460±15nm 

Ag-WS2-C 

Ag-WSS2-C 
30nm 8nm 530±15nm 

Ag-WSS3-C 45nm （記載無） 590±10nm 

Ag-WS3-C 50nm 8～10nm 630±15nm 

Ag-WS4-C 70nm 10～20nm 700±20nm 

Ag-WS5-C 90nm 10～20nm 800±20nm 

② Cytodiagnostics 

球形のナノ粒子を製品化している。粒径により表面プラズモン波長の制御が

可能である。 

標準品の他、反応剤フリーの品種や細胞診断用に様々な蛋白質との複合体と

したものも供給している。 

粒径 
同左 

ばらつき 

表面プラズモン 

ピーク波長 
粒子濃度 

10nm <18% 390～405nm 

2.0E-02mg/ml 

20nm <15% 390～410nm 

30nm <15% 400～410nm 

40nm <15% 405～425nm 

50nm <12% 410～430nm 

60nm <12% 425～450nm 

80nm <12% 440～480nm 

100nmm <10% 480～520nm 

③ 株式会社伊都研究所 

数 10nm～数μm の三角形や六角形状のプレート状ナノ粒子を製品化。粒子濃

度は 0.004wt%であり、他社品より高濃度となっている。 

④ 力煒奈米科技股份有限公司 
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粒径 D90<800nm,<80nm,<30nm の 3 種の球状銀ナノ粒子および平均粒径

15nm、17nmのコロイド溶液を製品化している。 

⑤ 同和エレクトロニクス株式会社 

銀ナノペーストの事業化を進めており、銀ナノ粒子の製造技術は幾つかの特

許も取得していることから自社で製造可能と考えられる、但し同社 HP にはそ

の銀ナノ粒子の具体的スペックは掲載されていない。 

性能／ 

特性 

・ 主に硝酸銀を水溶液中で還元して粒子化して製造する。銀イオン濃度、溶

媒、添加剤、還元剤の種類等の条件の選択により粒径や形状を制御する。分散

剤にはクエン酸を用いることが多い。気相法に比し量産性に優れる。 

これに対し、低圧のヘリウム等の不活性ガス中で銀を蒸発させる気相法も知

られ、粒径 10nm 以下の微細な粒子を得られることが特徴であるが、量産性に

難がある。 

・ 大きな特徴として、表面プラズモン共鳴による波長帯 400～500nm辺りで吸

収特性を示す。その波長は粒子のサイズ、形状、凝集状態、マトリックスの誘

電率等で変化する。一般に粒径が大きいほど吸収波長のピークは長波長側にシ

フトし、ブロードになる。 

・ 500nm より長波長帯の蛍光を発する現象が報告されている。上記表面プラズ

モン共鳴とは波長帯が重複せず、この点は金ナノ粒子と異なる。 

・ 粒子サイズの微小化に伴い融点は低下し、バルクの融点 962℃に対し、数

nm 径では 100℃台を実現した例も報告されている。 

・ 古くから知られている様に銀イオンには銅や塩素を凌ぐ抗菌性があり、かつ

溶出速度は比較的小さいのでその効果は長く保持できる。銀粒子のナノ化によ

る表面積増大により少量で大きな効果が得られるようになる。 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 大日本塗料株式会社 

・ 株式会社伊都研究所 

・ DOWA エレクトロニクス株式会社 

〔海外企業〕 

・ Cytodiagnostics,Inc. 

・ 力煒奈米科技股份有限公司 

・ SkySpring Nanomaterials,Inc. 

 

（ⅱ）市場の状況 

先の調査会社株式会社グローバルインフォメーションの市場調査レポートによれば、銀

は金属ナノ粒子市場の約 15％を占め、金に次ぐ第 2 位の規模である。2020 年の 39 億ドル

から、2028 年には 127 億ドル、CAGR （年平均成長率）16.2%としている。 
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（ⅲ）主な用途 

① 電気電子機器 

銀は最も導電性および熱伝導性の高い物質であり、電気電子機器におけるダイボンディ

ングやインクジェットやスクリーンによる配線パターン形成を目的とするペーストや印刷

用インクに使用されている。特に粒子のナノ化に伴う低融点化による低温焼結や組織の緻

密化による導電性や放熱性向上等、多くの利点が得られる。 

 

② 抗菌材 

衣服や靴、塗料、創傷被覆材、電化製品、化粧品、プラスチック等に組み込むことによ

り、それらの製品に銀の優れた抗菌性を附与することができる。特に、新型コロナウィル

ス対策用途に拡大している。 

 

③ バイオセンシング 

銀ナノ粒子はその表面で蛋白質や錯体等と結合することができるので、前記表面プラズ

モン共鳴特性を利用して、医療における分子診断に利用が進みつつある。金よりも検出感

度が高いことや安価であること等が利点となり得る。 

 

（ⅳ）研究開発事例 

① 早稲田大学リサーチイノベーションセンター 

理工学術院 応用化学科 野田優 

https://www.f.waseda.jp/noda/index-j.html 

粒径数 100nm 程度のナノ銀粒子の連結した構造の膜状のエアロゲルを開発した。 

常温～低温で加圧することにより電気的、熱的接合が可能であり、通常の銀ペーストで

は樹脂を含むため、耐熱性、強度、電気抵抗は樹脂に影響され十分なものではない。本発

明は銀のみで構成されるため、接合部の高耐熱性、高機械的強度、低電気抵抗が実現でき

る。接合時に加熱する場合は 200～300℃で十分な性能が得られる。 

 

② 大阪大学大学院 

工学研究科 中川・清野研究室 

http://www.mit.eng.osaka-u.ac.jp/mt2/yamamotolab.html 

ABS、ポリプロピレン、ポリエチレン、ポリカーボネート等の樹脂の表面に量子ビーム

照射により銀ナノ粒子を直接固定化する技術を開発した。これにより様々な樹脂製品に抗

菌・抗ウィルス性能を附与することができ、新型コロナウィルス対策にも期待ができる。

従来は樹脂原料に抗菌材料を混合成形する方法に拠っていたが、その表面に配置されるも

のは僅かであり、大部分の抗菌材料は活用できぬ状態となっていた。 

本研究は、科学研究費補助金・基盤研究 (C)「放射線照射反応場を利用した樹脂基材表

面への貴金属ナノ粒子の直接担持法の研究」として行われた。 
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（ⅴ）利用事例 

① 田中貴金属工業株式会社 

https://tanaka-preciousmetals.com/jp/products/detail/precious-metal-nanoparticles/ 

スクリーン印刷向けの「低温焼成銀ナノペースト」を開発。本製品は、平均粒子径

120nm 程度の Ag 粒子、有機高分子、有機溶剤で構成される。プリンテッドエレクトロニ

クス分野において主流な工法であるスクリーン印刷において、配線の微細化や、従来より

も優れた曲げ耐性を有する配線を実現するもの。これにより、曲げ耐性が期待されるスマ

ートフォンやウェアラブルデバイス等のフレキシブルデバイスへの適用や、電気自動車等

の普及に伴いさらなる需要増が予想されるガラスヒーターなどの透過性の向上が期待でき

る。 (2021.10.13) 

 

② 大阪ソーダ株式会社 

http://www.osaka-soda.co.jp/ja/index.html 

通常のμオーダー (0.5～10μm)より一段細かな粒径 100～500nmの銀粒子を使用したダ

イアタッチ用ペーストを開発した。これを通常粒径のものと混合、焼結すると、通常粒径

粉の間隙にナノ粒子が充填された形となる。焼結後はより緻密な組織となり、接合部は低

抵抗、高強度、高熱伝導率となり、焼結温度も低くて済む。（従来 250℃、本開発品

200℃） 

ペーストは銀含有量 81～95wt%、アルコール類、テルペン類、グリコールエーテル類等

を分散媒として使用しているが、適宜カスタマイズも可能としている。 

 

③ 株式会社ダイセル 

https://www.daicel.com/news/assets/pdf/20210819.pdf 

国立研究開発法人 産業技術総合研究所との技術協力の下にプリンテッドエレクトロニク

ス用銀ナノ粒子インク「Picosil®」を開発。 

φ20nm の球状粒子より成り、印刷後の低温処理（120℃以下）で従来のμm サイズの粒

子の場合に比べ、これまで困難であったプラスチック基板上へのパターン形成も含め、低

電気抵抗、高度平滑性の回路形成が可能。(2021.8/19) 

 

④ 新エネルギー・産業技術総合研究所(NEDO)および DOWA エレクトロニクス株式会社 

https://eetimes.itmedia.co.jp/ee/articles/1702/23/news026.html 

NEDO は、「nano tech 2017」（2017 年 2 月 15～17 日、東京ビッグサイト）で、SiC パワー

モジュールの部材を接合するための銀ナノペーストを展示した。の高温動作にも耐え、

5MPa という低い圧力で部材を接合できるようになるという。 

NEDO の同プロジェクトにおいて、DOWA エレクトロニクスは、銀ナノ粒子を用いた銀

ナノペーストの接合材を開発。高温耐性（200℃以上）および低加圧接合可能（5MPa。従

来焼結銀では 20MPa）が特長。 
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（ク）鉄 

（ⅰ）製品概要 

形状および

サイズ 

多くの製品は酸化鉄の粒子としているが、純鉄としているものや表面が

酸化被膜に覆われているとしたものもある。 

製造法により様々な形状のものがあり、サイズは最少 5nmφより

1500nmφまでがある： 

・ 球状 

・ 針状 

・ 紡錘状 

・ 多面体状 

主な仕様 ① 戸田工業株式会社 

・ 各種の酸化鉄ナノ粒子を製品化している。従来品の他、それより小粒径

のものを開発品としている。 

・ α-FeOOH およびα-Fe2O3 は各々黄、赤色で、顔料としての用途、一

方、Fe3O4 およびγ-Fe2O3 は、スピネル型の結晶構造で大きな磁化を

示し、磁性材料としての用途である。 

種類 

α-FeOOH 

（ゲータイト） 

α-Fe2O3 

（ヘマタイト） 

製品 開発品 製品 開発品 

形状及び 

粒径(nm) 

針状 100～170 

600～700 

紡錘状 50～70 

針状 60～100 

紡錘状 5～50 

粒状 100～500 

針状 100～150 

紡錘状 50～70 

針状 50～100 

紡錘状 5～40 

磁性 反強磁性 反強磁性（弱強磁性） 
 

種類 

Fe3O4 

（マグネタイト） 

γ-Fe2O3 

（マグヘマイト） 

製品 開発品 開発品 

形状及び 

粒径(nm) 

八面体 230～1500 

六面体 200 

球状 150～250 

八面体 六面体 

球状 多面体 

造粒体 10～1500 

球状 200 

磁性 フェリ磁性 

保磁力 

Oe 

45～125 

粒子形状による 
5～160 60 

残留磁化

Am2/kg 

3.3～10.0 

粒子形状による 
0.5～8.0 5.5 

飽和磁化

Am2/kg 

82.0～89.5 

粒子形状による 
50.0～89.5 73.5 
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② SkySpringNanomaterials,Inc. 

・ 鉄および酸化鉄の双方の製品を上市、いずれも球形である。 

・ 鉄粒子：粒径 40～60nm、60～80nm、100～130nm の 3 種、酸素濃度

5.0%、分散媒はエタノールとしている。 

・ 酸化鉄粒：Fe2O3 はαおよびγの 2 種、いずれも粒径 20～40nm、

Fe3O4 は粒径 20～30nm である。 

③ Cytodiagnostics,Inc. 

粒径 5,10 および 20nmの 3 種の球状 Fe3O4 粒子を製品化しており、分散

媒は水、トルエンの 2 種が利用可能で、濃度は 0.005wt%である。 

性能/特性  戸田工業株式会社の製品は、鉄塩の水溶液をアルカリで中和する湿式合

成法による。反応条件の設定により様々な形状や粒径を制御できるとし

ている。また磁気特性は合成後の熱処理条件で調整が可能としている。 

 乾式による製造法としては、鉄原料とタングステン電極間にアークプラ

ズマを発生させて鉄の加熱蒸発と凝縮によるアークプラズマ法（株式会

社栗本鐵工所）や鉄塩溶液を火炎中に噴霧することによりナノ粒子を凝

集生成させる火炎噴霧熱分解法 (Tecnologia Navarra de Nanoproducts,S.L.)

等がある。 

 磁性粒子はナノ粒子化により多磁区構造が単磁区化し、飽和磁化が増大

し、ヒステリシスが消失、超常磁性が発現する。このため粒子の分散状

態も相互の反発力により安定的な分散状態となる。 

 磁性ナノ粒子は外部からの高周波交流磁場印加に応答し、温度が上昇す

る。 

 酸化鉄の粉末はナノ粒子化により透明度が増大し、彩度が向上する。 

メーカー 〔国内企業〕 

・ 戸田工業株式会社 

・ 株式会社栗本鐵工所 

〔海外企業〕 

・ SkySpringNanomaterials,Inc. 

・ Tecnologia Navarra de Nanoproducts,S.L. 

 

（ⅱ）市場の状況 

先の調査会社株式会社グローバルインフォメーションの市場調査レポートによれば、鉄

は金属ナノ粒子市場の約 5％を占め、金、銀、チタンに次ぐ第 4 位の規模である。2020 年

の 15 億ドルから、2028 年には 36 億ドル、AGR（年平均成長率）11.6%としている。 
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（ⅲ）主な用途 

① 医療関係 

酸化鉄ナノ粒子は MRIに対する造影作用があるので、造影剤としての使用によりイメー

ジングが可能で、医療診断に用いられている。 

抗体により表面を修飾したナノ粒子表面は、がん細胞に選択的な送達が可能であり、ド

ラッグデリバリーとしての用途も開拓されている。 

また高周波交流磁場印加応答を利用し、患部に送達された磁性ナノ粒子を発熱させてが

ん細胞を死滅させる温熱療法（磁気ハイパーサミア）が注目され、開発が進められてい

る。 

② 磁性流体 

磁性流体は、表面処理した磁性ナノ粒子を溶媒中に均一に分散させたものであり、液状

でありながら磁石に吸引される性質を有する。これを利用して回転軸のシール，アクチュ

エータやダンパー等に利用されている。 

③ 顔料 

酸化鉄の顔料としての用途は古くからあるが、ナノ粒子化により透明性が向上するの

で、透明感や光透過の必要な用途に応用されている。 

④ その他 

酸化鉄ナノ粒子は、その電磁特性から電磁シールド材としての用途がある。 

チューブ形状の酸化鉄ナノ粒子は、リチウムイオン電池の負極材として従来の炭素系材

料よりも大容量を実現でき、充放電サイクルの安定性に優れていることが見出されてお

り、今後の実用化の可能性がある。 

また酸化鉄は従来より磁気テープ等、記録媒体の材料として広く使用されてきており、

粒子のナノ化により一層の高記録密度を目的とした応用も可能性として考えられる。 

 

（ⅳ）研究開発事例 

大阪市立大学 大学院理学研究科 宮田 真人、迫田 憲治、八ッ橋 知幸 

東北大学 中村 貴宏 

大阪産業技術研究所 池田 慎吾 

https://optronics-media.com/news/20200423/64171/ 

有機金属錯体であるフェロセン Fe(C5H5)2を溶解したノルマルヘキサンと水の混合溶液

にフェムト秒レーザを照射することにより，直径 10nm 未満かつ粒径の揃った酸化鉄粒子

を簡便に合成することに成功。 

通常の液相化学合成法では，粒子径や分散性を制御するために界面活性剤などを添加す

る。しかしこれらの添加剤はナノ粒子内部や表面に不純物として残留する可能性がある。 

一方，近年注目されているレーザを用いる合成法では、例えば有機溶媒中に浸漬した鉄

の小片にパルスレーザーを照射する方法では、添加剤は不要であるが、粒径が比較的大き

いことや炭素を含むこと等の問題があった，  



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

49 

今回開発したフェムト秒レーザを用いる方法では、レーザの照射時間によらず一定粒径

の酸化鉄粒子が得られること、またフェムト秒レーザを用いると，長時間の反応でも一定

の大きさの粒子を作製できることが分かった。 

粒子の組成や大きさ等が特に重要な温熱療法に用いる磁性材料としての用途に期待でき

る。(2020.4.23) 

 

（ⅴ）利用事例 

栗本鐵工所 

https://www.kurimoto.co.jp/product/crushing/index.html 

SoftMRF®の商品名で球形の単結晶鉄ナノ粒子を溶媒中に懸濁させた磁性流体を開発し

ている。 

アークプラズマ法により生成した鉄ナノ粒子は、径約 100nm、表面に 2nm厚酸化被膜を

有しているが、更にシランにより表面を改質し、シリル化したものである。これをトルエ

ン等親油性溶媒中に分散させている。 

低粘度で狭い間隙に充填可能であり、実用的なせん断応力を得たとしており、今後特に

ハプティックス分野の車載機器、VR 機器、ロボット等の制御機器への応用に期待できる

としている。 
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（ケ）ニッケル 

（ⅰ）製品概要 

形状および

サイズ 

HP 上で確認できる現在製品化されているものは、形状は球形でそれ

以外のものは見当たらず、また平均粒径は 20～600nm の範囲である。 

主な仕様 ① JFE ミネラル株式会社 

平均粒径は 200～400nmφ、>99.9％の高純度としている。 

② 東邦チタニウム株式会社 

粒径 400、300、200 および 180nmφの 4 品種を製品化している。 

また表面をコーティング（但しその詳細は未公表）して差別化を図っ

た熱挙動改善品を上市している。これは表面の活性を抑え、高焼結温

度、高還元開始温度、高結晶性、粒度ばらつきが低減されているとして

いる。 

③ 住友金属鉱山株式会社 

粒径 450nmφのナノ粒子を製品化している。なお分級と組み合わせる

ことにより更に粗粒を低減しているとしている。 

④ SkySpring Nanomaterials,Inc. 

サブミクロン粒径のニッケル粉末としては、粒径 20、40～60、60～

80、80～150、180、300 および 500nmφの 7 種を製品化している。またカ

ーボンコートした粒径 20nmφおよび粒径 50nmφ の酸化ニッケル粉末を

上市している。 

⑤ 江蘇博遷新材料有限公司 

平均粒径 80、150、180、200、300、400 および 600nmφの 7 品種を上

市している。 

性能／特性  JFE ミネラル株式会社および東邦チタニウム株式会社は、CVD 法を用

いて製造している。これは原料の塩化ニッケルを加熱・気化し、水素

により還元してニッケルナノ粒子を生成するものである。後者は分級

プロセス無しで粒度分布が制御御可能としている。 

 住友金属鉱山株式会社は、湿式プロセスにより製造し、表面平滑性の

優れた粒子を生成後、分級により粒度を調整しているとしている。一

般的な湿式プロセスとしてはニッケル塩溶液をヒドラジン等により還

元して粒子化する方法が知られている。 

 主用途が積層セラミックコンデンサーの内部電極形成用であるため、

粒子の凝集による粗大化および表面酸化の抑制は重要であり、メーカ

ーは各々独自の処理法で表面修飾を行うことにより対処している。 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ JFE ミネラル株式会社 

・ 東邦チタニウム株式会社 
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・ 住友金属鉱山株式会社 

〔海外企業〕 

・ SkySpring Nanomaterials,Inc. 

・ 江蘇博遷新材料有限公司 

 

（ⅱ）市場の状況 

最近の市場規模等に関する具体的情報は得ていない。 

なお先の調査会社株式会社グローバルインフォメーションの市場調査レポートでは、金

属ナノ粒子で金、銀、白金、鉄、チタン以外のものはその他として一括し、2020 年の 79

億ドルから、2028 年には 221 億ドル、AGR（年平均成長率）13.8%としている。ニッケル

ナノ粒子の市場はこの一部であることは間違いないので、その規模としては、数十億ドル

のオーダーであろう。 

次節に記す様に、主用途が積層セラミックコンデンサーであるが、電気電子機器に多数

搭載されるため（例えば 1 台当たりスマートフォンでは約 1,000 個、EV では約 10,000

個）、これらは今後共社会のデジタル化の一層の進展と共に、堅調な需要拡大が見込まれ

る。 

 

（ⅲ）主な用途 

ニッケルナノ粒子は、現状その大部分はペーストとして積層セラミックコンデンサーの

内部電極用に使用されているものと考えられる。積層セラミックコンデンサーは、搭載機

器の高性能化に伴い、大容量化、小型化が求められ、それらの両立にはセラミック層と内

部電極層の薄層化が必須であるため、ペースト中のニッケル粒子には一層の小粒径化と粒

度分布の狭小化が必須となる。 

他にニッケル電池、触媒、磁性流体、電磁シールド材等に用途があるとの情報もある

が、これらは開発段階、あるいはマイナーな存在と思われる。 

また酸化ニッケル粉末は固体酸化物燃料電池の電極材料としての用途が期待されてい

る。 

 

（ⅳ）研究開発事例 

ニッケルナノ粒子に対する研究開発、特に新規用途を目指した取り組みは多くない。比

較的近年の事例には以下の様なものが見出された。 

 

① 大阪大学大学院・真島和志教授、劒隼人准教授、百合野大雅特任助教および産業技術

総合研究所触媒化学融合研究センター・佐藤一彦研究センター長、田中真司研究員ら

は、ニッケルセチルアセトナートを有機ケイ素化合物により還元することにより最大径

15nmφの非晶質ニッケルナノ粒子を生成した。これは従来の合成法による結晶性ナノ粒

子と異なり特異的に触媒活性を示し、パラジウムや白金等の貴金属系触媒を大きく凌ぐ
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ものであった。 

これによりビリアールやジアリルメタノールの合成ができたとしている。 

（2015 年 10 月） 

https://resou.osaka-u.ac.jp/ja/research/2015/20151005_2 

 

② 新日鉄住金化学株式会社（当時、現日鉄ケミカル＆マテリアル株式会社）は、ニッケ

ルナノペーストの新たな用途開発として、が SiC パワー半導体チップのダイボンディン

グについての検討している。通常のハンダによる接合並みの接合強度や信頼性が得られ

ている。 

（2017 年） 

https://www.nipponsteel.com/tech/report/nssmc/pdf/407-03.pdf 

 

（ⅴ）利用事例 

ニッケルナノ粒子は、実用的な利用は殆どペーストとしての積層セラミックコンデンサ

ーの内部電極用材料に限定されており、今回の調査では新たなものは見出せなかった。 
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（コ）ナノセルロース 

（i）製品概要 

サイズ ナノセルロース：（定義）全ての繊維幅 100nm以下 

セルロースミクロフィブリル：繊維幅 約 3nm、長さ 数 μm 

セルロースナノファイバー：繊維幅 4～100nm、長さ 5μm以上 

セルロースナノクリスタル：繊維幅 10～50nm、長さ 100～500nm 

形状 繊維状 

 

セルロース分子からセルロースミクロフィブリル構造を経て樹木を形成

する階層構造（ナノセルロースフォーラム作成，2016年） 

計測技術 ・ 走査型電子顕微鏡 (SEM) 

・ 様々な状態でナノセルロースの幅および幅分布を正確に測定できる

分析方法・分析装置は見いだされていない。 

（ナノセルロースジャパン 副会長 磯貝 明） 

物性 セルロースナノファイバー（補強用繊維）； 

密度 1.5g/c ㎥ 

弾性率 140GPa 

強度 3GPa（推定値） 

熱膨張 0.1ppm/K 

出典：京都大学生存圏研究所 生物機能材料分野 
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3 nm 幅のナノセルロースファイバー：水中での分散物は透明 

数十 nm 幅のナノセルロース：水中での分散物は半透明や白色 

性能／ 

特性 

・ 軽くて強い（鋼鉄の 1/5の軽さで５倍以上の強さ） 

・ 大きな比表面積（250m2/g以上） 

・ 熱による変形が小さい（ガラスの 1/50程度）・植物由来 

・ ガスバリア性が高い 

・ 水中で特徴的な粘性を示す 

主な製造

会社 

〔国内企業〕 

・ 王子ホールディングス株式会社 

・ 三菱ケミカル株式会社 

・ 日本製紙株式会社 

・ 株式会社スギノマシン 

・ 旭化成せんい株式会社 

・ ダイセルファインケム株式会社 

〔海外企業〕 

・ Fiberlean Technologies（イギリス） 

・ Borregard（ノルウェー） 

・ Celluforce INC（カナダ） 

・ Kruger INC（カナダ） 

・ Stora Enso（フィンランド） 

・ Rise Innventia（スウェーデン） 

・ American Process Inc.（米国） 

・ FPInnovations（カナダ） 

・ UPM-Kymmene Oyj（フィンランド） 

・ Melodea（イスラエル） 

・ Cellucomp（スコットランド） 

・ Blue Goose Refineries（カナダ） 

・ VTT（フィンランド） 

・ Sappi（南アフリカ） 

出典：株式会社グローバルインフォメーションプレスリリース 

https://www.value-press.com/pressrelease/239976 

（ⅱ）市場規模 

株式会社矢野経済研究所（代表取締役社長：水越孝）は、2021 年のセルロースナノファ

イバー (CNF)世界市場を調査し、2021 年の CNF 世界生産量は 57～60ｔ程度、出荷金額は

53 億 7,500 万円の見込で、市場規模は当初期待の 10％程度しかないとしている。 

2020 年のセルロースナノファイバー (Cellulose Nano Fiber、以下 CNF)世界生産量はサン
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プル供給を含め 57ｔにとどまり、2021 年も 57～60ｔ、出荷金額は 53 億 7,500 万円と横ば

いから微増の見込みである。現在、CNF は機能性添加剤や樹脂強化材としての採用が中心

であり、最終製品における使用量そのものが大きくないことに加え、マーケットで広く展

開されているメジャー製品への採用が無く、CNF を使用した製品の販売量が限られてい

る。 

用途別の採用状況をみると、機能性添加剤用途は透明性や増粘効果、分散安定性、乳化

安定性の高さやチキソ性など、他の材料には無い CNF ならではの特性がユーザー企業（需

要家）から評価されており、ユーザーが「CNF を選ぶ理由」も明確である。少量添加で高

い効果が得られるため、既存製品との価格差はさほど問題にはならないケースも多く、採

用例も着実に増えて来ている。 

但し、機能性添加剤用途では使用量が少量であるため、CNF でまとまったボリュームの

需要を確保するためには重量あたりの CNF 配合率が 10～20％と使用量の多い複合樹脂で

の採用が望まれる。ただ、樹脂複合化用途では材料の価格が製品のコストに直結する。現

状では CNF はガラス繊維や無機フィラーなどと比べて価格が高く、採用が広がらない要因

の一つとなっている。 

出典：株式会社矢野経済研究所プレスリリース No.2714 

https://www.yano.co.jp/press-release/show/press_id/2714 

 

株式会社グローバルインフォメーションの市場調査レポート (2020/4/13)によると、ナノ

セルロースの市場は、2020 年の 2 億 9,700 万米ドルから 2025 年までに 7 億 8,300 万米ドル

に成長すると予測されている。その間の CAGR は 21.3％となるであろう。環境への懸念は

ますます高まり、持続可能性を意識する機会も増えている。こうした理由からナノセルロ

ースに対する需要は引き続き拡大していくと考えられます。また、資源の制約がいっそう

厳しくなるため、バイオセルロース製品への需要が変化し、ナノセルロース市場の成長に

さらに押し上げるであろう。 

出典：株式会社グローバルインフォメーションプレスリリース No.239976 

    https://www.value-press.com/pressrelease/239976 

 

（ⅲ）主な用途 

CNF の応用用途は広く、様々な用途が提案されている。現在検討が進められている主要

な用途を分野別に以下に示す。 

・ エレクトロニクス：フレキシブル透明基板、電池用セパレータ、他 

・ 自動車：構造材、自動車部品 

・ 包装：ガスバリアフィルム（食品、化粧品、医薬品など） 

・ 建材：高機能内装材、他 

・ 医療・医薬：生体適合材料、止血剤、医療用フィルム、他 
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・ その他：増粘剤、化粧品原料、食品添加物、各種補強剤、他 

 

（iv）研究開発事例 

① パルプ直接混練法（京都プロセス）による変性 CNF 強化樹脂 

開発者：京都大学生存圏研究所 矢野浩之 + 京都市産業技術研究所 

実施者：株式会社ネイチャーギフト https://www.naturegifts.co.jp/ 

パルプ直接混練法（京都プロセス）とは、パルプを疎水化しそれと樹脂を直接混錬、押

し出しをして、ナノ解繊と樹脂の複合化を同時に行うプロセスである。従来法では、まず

CNF を作る必要があるが、前半の工程を省けるために効率的に編成 CNF 強化樹脂を得ら

れる。 

出典：京都大学生存圏研究所 矢野浩之「京都プロセスのご紹介」 

 

② リグノセルロースナノファイバー 

事業者名：モリマシナリー 

商 品 名：セルフィム CellFiM (Cellulose Fibers Mori) 
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檜チップを原料としたリグノセルロ

ースナノファイバーは、リグニンを含

有し、繊維長が短く、繊維幅が若干大

きく、アスペクト比が小さい傾向であ

る。 

水  分：約 95％ 

繊 維 幅：50 ～ 300nm 

比表面積：90m²/g 

 

③ アルコール分散セルロースナノファイバー 

事業者名：モリマシナリー 

水分散状態では使用できない用途向けに、アルコール分散したセルロースナノファイバ

ーを開発した。プロピレングリコールモノメチルエーテルに分散し、有機溶媒への添加に

適した状態になっている。他のアルコールベースでの分散体でも作製可能。 

 

出典：モリマシナリー株式会社のパンフレットより 

【作成中 10Mar】ナノマテリアル安全対策調査事業報告書 

 

④ 修飾のセルロースナノファイバー 

事業者名：レンゴー株式会社 

商 品 名：セルロースナノファイバー RCNF 

RCNF は、ザンテート化セルロースナノファイバー(xanthate CNF : XCNF)のザンテート

基を脱離させた、非化学修飾のセルロースナノファイバーである。RCNF は、細く、耐熱

性の高いセルロースナノファイバーである。樹脂、ゴム、インキ・塗料、フィルター、化

粧品、パーソナルケアなどさまざまな分野における利用が期待される。 
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出典：レンゴー株式会社のパンフレットより 

 

⑤ 高透明セルロースナノファイバー 

事業者名：丸住製紙株式会社 

商 品 名：ステラファイン 

木材パルプをスルホン化する化学処理の後に解繊してつくる高透明・高粘性セルロース

ナノファイバー(CNF)であり、以下の特徴を持つ。 

・ セルロース繊維表面にスルホ気を持つ 

・ 繊維幅は約 4～20nmと非常に細く均一 

・ 透明性が非常に高い（全光線透過率 96％以上、0.5wt％分散液ヘイズ値 5％以下） 

・ 粘度が非常に高いにもかかわらず、チキソ性を有する 

・ 保水性が非常に高い 

・ 分散性が良い 

・ 木材という天然繊維から得られる（生分解性がある） 

 

⑥ ユーグレナ（藻類）を起原とするパラミロン PNF 

事業者名：株式会社ユーグリード 

商 品 名：パラミロン、パラミロンナノファイバー、パラミロンナノファイバ

ー分散体 
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藻類であるユーグレナを起原としてセルロースナノファイバーを製造している。幅広い

用途のフィラー（樹脂、ゴム、紙、繊維、塗料、建材等）や、機能性食品・化粧品向け新

素材として開発された。 

 

⑦ 陶磁器・ガラスの多層絵付け方法 

事業者名：愛媛県産業技術研究所 窯業技術センター 

セルロースナノファイバーが顔料を分散させる性質などを利用して、陶磁器やガラスに

多層に絵付けできる絵の具を開発した（特許出願中）。これまでにない立体的な着色ができ

るため、高付加価値な商品が製造できる。 

出典：愛媛県産業技術研究所 窯業技術センターのパンフレットより 

 

⑧ 硫酸エステル化セルロースナノファイバー Ｓ－CNF 

事業者名：横河バイオフロンティア株式会社 

商 品 名：Ｓ－CNF 

硫酸エステル基を有するセルロースナノファイバーである。分 

子骨格中に導入した硫酸エステル基の強い静電反発力により、従来困難とされていた粉

末化後の水分散が可能。 

Ｓ－CNF の粉体は、非常に平易な処理で水に分散でき、繊維径 3～4nm のシングルナノ

ファイバーが得られる。90％以上の高透過率や粘度等の物性が簡単に得られる。 
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水等の分散媒を含まない粉末なので、自由な添加処方を設計できる。また、防腐剤・防

カビ剤・分散助剤などの添加剤も不使用である。従来のスラリーと比べて、粉末は、保管

スペースを大幅に節約し、輸送コストも削減できる。 

S-CNF の水分散液を塗工・乾燥することで、透明性の高いフィルムに加工することがで

きる。折り曲げや引っ張りに強く、高いガスバリア性と高い平滑性がある。 

 

出典：横河バイオフロンティア株式会社のパンフレットより 

 

⑨ 光合成でバクテリアセルロース生産 

研究者：信州大学基盤研究支援センター遺伝子実験支援部門 准教授 小笠原寛 

バクテリアセルロース(BC)は微生物により生産され、植物由来のセルロースに比べ 100

～1000 倍ほど細く、生分解性、保水性に優れる。 

従来技術として、ラン藻類 (blue-green algae)として知られる藻類 (cyanobacteria)に酢酸菌
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のセルロース合成遺伝子を導入した遺伝子組換え藻類がグルコースやスクロースといった

糖、及び細胞外セルロースを産生する、という報告もある。しかし拡散防止措置を講じて

取扱う必要性があり、野外での培養や管理が難しい。また本来は BC 産生能を有さない微

生物のため、BC の十分な生産量が期待しにくい。大量生産を求めるにはコストが高くな

るという課題があった。 

セルロース生産菌と光合成微生物との組み合わせによって共生関係が成立するケースが

確認でき、BC 大量生産方法を開発した。野外での培養ができる微生物を用いて BC の製造

が可能となる。 

知財情報：特願 2019-145701「バクテリアセルロースの生産方法」 

出 願 日：2019.08.07 

出 願 人：信州大学、グリーンサイエンス・マテリアル[了承済み] 

 

 

出典：株式会社信州 TLO のパンフレットより 

⑩ アーモンド薄皮から得られるナノセルロース 

事業者名：森林総研、筑波乳業株式会社 

アーモンド種子の薄皮を原料とするナノセルロースである。アーモンドはビタミン E や

食物繊維等の栄養素が多く含まれるため、世間の関心が高い食物で、アーモンド種子を砕

いて液体にしたのがアーモンドミルクである。アーモンド種子は主にアメリカから輸入さ

れているが、アーモンドを加工する際に出る大量の薄皮の利用をはかるため、筑波乳業か
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ら森林総研に相談が持ち込まれた。薄皮の成分にセルロースが含まれるので、ナノセルロ

ース化を試みることとしたが、キーポイントは、①食品としての利用、②そのためのパル

プ化、③汎用機械での CNF 製造、であった。この研究結果は、特許第 6937792 号（特願

2019-067088）として登録されている。 

 

 

木材とは異なる構成糖成分であったが、食品に利用可能であるアルカリを用いた蒸解の

後漂白してパルプを得た。X 線回折でセルロースⅠであることを確認した。木材よりもマ

イルドな条件でリグニンなどの成分を除去できると考えられる。また、漂白パルプは短時

間の超音波破砕 (20-25kHz)で容易に解繊でき、ゲル状になることを確認した。さらに、汎

用の粉砕機による解繊を試み、簡便な処理での解繊が可能であることを確認した。 

漂白したアーモンド薄皮パルプを、超音波破砕を用いて解繊して得られたナノセルロー

スと汎用粉砕機を用いて解繊して得られたナノセルロースは、いずれも幅が 2-20nm, 長さ

数μm のアスペクト比が高いナノセルロースである。高アスペクト比繊維なので希薄溶液

でも粘性が高く、増粘剤としての利用が可能である。 

出典：森林総研 林 徳子、池田 努、筑波乳業株式会社 海老坪 博士の展示資料より 

 

⑪ CNF 蓄電体 

製造者：日本製紙株式会社 + 東北大学未来科学技術共同研究センター 

商品名：セレンピア (cellenpia) 

CNF 蓄電体は、2～3nm 径の CNF 膜で電極界面に電気二重層を形成して蓄電する全固体



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

63 

蓄電体である。 

■CNF 蓄電体の特徴 

1. CNF 膜の表面にあるナノサイズの凹凸に蓄電する 

2. 凹凸サイズが小さいほど蓄電容量が向上する。ＴＥＭＰＯ酸化 CNF が最適 

3. レアメタルが不要なため、持続可能資源で製造可能 

4. 化学反応を経ず電子を直接保持するため、原理的に数秒で充電完了 

5. CNF 膜の薄膜化により軽量化が可能。エネルギー密度とパワー密度が向上 

 

 

出典：日本製紙株式会社のパンフレットより 

 

（v）利用事例 

柑橘由来化粧品原料 MaCSIE 

事業者名：愛媛製紙株式会社 

商品名：MaCSIE 

年間約 5,800t が廃棄されている柑橘外皮を原料に、セルロースだけでなく多くの有効

成分とともに製品化した化粧品原料である。 
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出典：愛媛製紙株式会社のパンフレットより 

 

セルロースナノファイバー 

製造者： 第一工業製薬株式会社 

商品名：レオクリスタ (RHEOCRYSTA) 

 

製品名 特 徴 CNF 固形分 (%) 

レオクリスタ I-2SX 標準グレード 2 

レオクリスタ C-2SP 化粧品グレード 2 

レオクリスタ I-2AX 
極性溶剤配合 

安定性向上グレード 
2 

レオクリスタ I-2SXS＊ 短繊維長グレード 2 

＊開発品 
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第一工業製薬は、TEMPO 酸化法により製造される

CNF を製品名「レオクリスタ」として販売している。

TEMPO 酸化法とは東京大学磯貝明教授、齋藤継之准教授

らのグループにより見いだされた手法で、セルロース繊

維に高密度にカルボキシ基を導入し、高効率で CNF を調

製する技術である。本技術により得られる CNF は繊維幅

が約 3 nmと非常に細く、しかも均一であることが特長で

ある。 

せん断力によって CNF のネットワーク構造が破壊さ

れ、粘度が著しく低下するために、ゲル状でありながら

スプレーが可能である。また、スプレーして皮膚や壁な

どに付着した後はネットワーク構造が再構築されるた

め、垂れにくくなる。 

レオクリスタを乾燥すると皮膜が形成できる。得られる皮膜は高強度、高透明性で、

フレキシブル性も有している。 

化粧品用途にレオクリスタの利用するときは、 

化粧品表示名称：結晶セルロース、フェノキシエタノール、水 

であり、皮膚刺激性・皮膚感作性・眼刺激性・変異原性・ヒトパッチテストは、いず

れも陰性である。 

出典：第一工業製薬株式会社の製品パンフレットより 

 

食品・化粧品用カルボキシメチル化 CNF 

製造者： 日本製紙株式会社 

商品名：セレンピア (cellenpia) 

食品添加物として長い歴史を持つ CMC（カルボキシメチルセルロース）と同じ化学構

造を持つ CM 化 CNF である。食品添加物公定書第 9 版に適合した食品添加物として使用

できる。 

また、独自技術により乾燥粉末で提供できることも特徴のひとつ。 

 

■特徴 

 数 nm〜数百 nm のブロードな繊維幅を持つナノファイバー。 

 ＴＥＭＰＯ酸化 CNF と同様、軽くて強い繊維。水中では特徴的なレオロジー挙動を

示す。 

 ⾷品添加物として使用できる。 

 

 ＜表示例＞食品‥カルボキシメチルセルロースナトリウム 
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医薬部外品‥カルボキシメチルセルロースナトリウム 

化粧品‥セルロースガム 

 

■想定される用途 

CM 化 CNF を⾷品に添加することで、CNF の粘性や保水性、保形性により、⾷品に新

しい特徴を持たせることが期待できる。 

   例‥冷凍クリームコロッケのパンク防止、⾷パンの保水性向上、餅の⾷感維持 

CM 化 CNF を化粧品に添加することで、増粘性と感触の良さの両⽴、天然素材由来で

の乳化安定、微粒子素材の分散安定が期待できる。 

   例‥保湿クリーム、サンケア、乳液など 

 

■量産化および開発の状況 

山口県岩国市の実証機、宮城県石巻市と島根県江津市の量産機に加え、2017 年 6月、

静岡県富士市の富士工場内において、CNF 強化樹脂の実証機設備を完成させた。本実証

機では、ポリプロピレンやポリエチレン、ナイロンなどの樹脂に CNF を混練することに

より得られる CNF 強化樹脂の実用化に向けた取り組みを進めている。 
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出典：日本製紙株式会社のパンフレットより 

採用事例 

1. 食品： 御菓子庵田子の月 どら焼きの皮 

2. 食品： 宿禰餅本舗 坂根屋 桜クレープのクリーム 

3. 化粧品： ファンケルラボ株式会社 BIOFEAT スキンケア用品 

4. シャンプー： マーヴェラス株式会社 ririQ シャンプー／コンディショナー 

5. 株式会社コーヨー化成 ローズフレグランスジェル「barai/o」 

 

工業用 TEMP 酸化 CNF 

製造者： 日本製紙株式会社 

商品名： セレンピア (cellenpia) 

木材繊維（パルプ）に TEMPO 触媒を作用させ、機械的に解繊することで得られる

TEMPO 酸化 CNF は、3〜4nm の繊維幅を持つ超極細繊維である。高い透明度や粘度が特

徴で、工業用として広い用途が期待されている。 
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■特徴 

 3〜4nm の均㇐な繊維幅で、完全ナノ分散する。 

 繊維⾧は数百 nm～1μm と、高いアスペクト比を持つ。 

 可視光の波長 (400〜700nm)よりも細かく均一に分散するため、 

光の散乱が起こらず無色透明である。 

 軽くて強い繊維である。 

   弾性率はアラミド繊維並み（約 138GPa） 

   温度変化に伴う寸法変化が石英ガラス並み (2.7ppm/K) 

   高い結晶化度 (70～90%) 

 

CNF 単体で製造した膜は、CNF どうしの強固な水素結合により、高い酸素バリア性が

ある。CNF は水中で３次元網目構造を形成するため、チキソ性、分散安定性、乳化安定

性といった特徴的なレオロジー挙動がある。 

 

■想定される用途 

 

高い弾性率やアスペクト⽐を持つ CNF を樹脂やゴムに均㇐分散することで、強度等が

樹脂やゴム単体に比べて向上することが期待できる。 

例：自動車部品、家電・PC 筐体、プラスチック成型容器、タイヤ、ゴムロール、パッ

キン、ベルト 

CNF を塗料等に添加することで、チキソ性により塗りやすく垂れづらい性状を付与す

ることができる。また、顔料の分散性向上、乾燥後の被膜強度向上が期待できる。 

例：壁面用塗料、顔料系塗料など 
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出典：日本製紙株式会社のパンフレットより 

採用事例 

1. 日本製紙クレシア株式会社 

軽失禁用ケア用品「ポイズ」シリーズ、大人用紙おむつ「肌ケア アクティ」シリーズ 

2017 年度～2019 年度成果報告書 非可食性植物由来化学品製造プロセス技術開発/木

質系バイオマスの効果的利用に向けた特性評価 

国立研究開発法人 新エネルギー・産業技術総合開発機構 

 

CNF 利用製品に様々な CNF を適用して評価した結果、下記の通りそれぞれの用途に

合った CNF があることが明らかになってきた。 

◎増粘剤 

・ チキソトロピー指数・粘度はそれぞれの CNF に特徴あり 

・ 高粘度・チキソトロピー指数大を示すのは TEMPO 酸化 CNF 

・ 低粘度・チキソトロピー指数大を示すのは酵素・湿式法 CNF 

・ ソーダ AQ パルプ由来の CNF の方が粘度は低い傾向を示す 

 

◎インク（ボールペン） 

・ TEMPO 処理 CNF は、ろ過性が良好 

・ インク性能は、樹種により差あり 

 

◎水性屋外木部用塗料 

・ TEMPO 処理 CNF は、ろ過性が良好 

・ インク性能は、樹種により差あり 
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◎合板用接着剤（化粧合板） 

・ スギ KP 由来斜向衝突、カラマツ、シラカンバのソーダ AQ 由来 TEMPO 酸化

CNF、酵素・湿式法 CNF でツキ板接着熱圧時間短縮 

・ CNF を用いると接着剤の粘度が高くなり、操作性が悪くなるのが問題 

 

◎エアーフィルター 

・ ソーダ AQ パルプ・スギノマシン法および酵素・湿式法 CNF でナノ繊維紡糸可能 

・ CNF の添加によるフィルター性能向上 

 

◎ゴム・エラストマー 

・ シューズのソールに対応できるゴム材料を補強、軽量化 

・ 針葉樹未成熟材由来のチップがほぐれ易く、強度向上 

 

◎CNF/ポリマー複合化（京都プロセス） 

・ 京都プロセスでコンポジット化したものの強度は樹種により差有り 

 

出典：NEDO 成果報告書 

（報告書年度：2017 年度～2019 年度・報告書管理番号：20210000000719） 

セルロースナノファイバー 研究と実用化の最前線 

事業者：（株）エヌ・ティー・エス 

 「軽量で高強度」かつ「カーボンニュートラル」を実現するセルロースナノファイ

バーの特性と実用化について、100 名以上の研究者・企業担当者が解説！ 

 研究開発の最前線で活躍する研究者がセルロースナノファイバーの研究・開発・実

用について解説！ 

 セルロールナノファイバーの製造、分析、強化材・複合材の開発、製品への適用ま

で、実用化に向けた最新動向について開発担当者が自ら紹介！ 

 「研究」、「製品への適用」、「地域での普及活動」の全てを網羅した、セルロースナ

ノファイバーの決定版！ 

 全国に拡がる CNF 普及の取り組みについて、各担当者より「生の声」を紹介！ 

発刊日 2021 年 11 月 

定 価 本体 63,000 円＋税 

頁 数 896 頁 

造 本 B5 

発行所 株式会社エヌ・ティー・エス 

ISBN  978-4-86043-751-0 C3058 

出典：http://www.nts-book.co.jp/item/detail/summary/nano/20211201_48.html 
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（サ）量子ドット 

（ⅰ）製品概要 

材料名（英語名） 量子ドット (Quantum dot (QD)) 

サイズ 粒径 2-10nm程度 

・粒度分布 1～15nm ±1～2nm, 平均粒径 10nm（伊勢化学工業へのヒ

アリング結果） 

形状 粒子 

構成元素 鉛、ハロゲン、一価カチオンなど（伊勢化学工業へのヒアリング結果） 

性能／特性 ・ 粒径（2-10nm程度）のわずかな変化で蛍光波長を制御可能 

・ 有機色素よりも耐光性が格段に優れている 

・ 励起光波長の自由度が高い 

（光励起型発光材料、電気励起型発光材料として使用される） 

主な製造会社 〔国内企業〕 

・ QD レーザ（富士通研究所のスピンオフ） 

・ 伊勢化学工業 

・ GS アライアンス株式会社（冨士色素株式会社 内） 

〔海外企業〕 

・ Nanosys 

・ Nanoco Group 

・ NN-Labs 

・ Ocean Nano Tech. 

・ Samsung Electronics 

製品提供形態 溶液（有機溶媒分散） 

溶液（樹脂インク） 

蛍光フィルム 

LED 

出典: 日本化学会, https://www.chemistry.or.jp/division-topics/2015/12/post-54.html 

 

（ⅱ）市場規模 

量子ドットの世界的な市場規模は今後拡大すると予想されている。その要因としては、

高品質デバイスにおける量子ドットへの需要の高まり、エネルギー効率の高い製品への需

要の高まりなどがある。デバイスのタイプとしては、ディスプレイ、照明、太陽電池、レ

ーザ、医療機器などがある。材料タイプとしては、グラフェン、セレン化カドミウム、硫

化カドミウム、ヒ化インジウム、テルル化インジウムなどがある。 

出典: 株式会社グローバルインフォメーション, https://www.gii.co.jp/report/omr1025378-
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quantum-dots-market.html 

 

量子ドットの市場規模は 2021 年の 46 億米ドルから 2026 年には 86 億米ドルに到達する

と予測されている。 

出典: PR TIMES, https://prtimes.jp/main/html/rd/p/000001450.000071640.html 

 

フロスト＆サリバンの調査によると、世界の量子ドット関連市場は 2018 年に約 25 億

1,000 万ドル規模に到達。今後は年平均 27％で成長、2023 年には 82 億 9,000 万ドルに達す

る予想。フロスト＆サリバンの推測では、量子ドットを使った農業関連器具市場規模が

2023 年には 4,030 万ドルに達する（量子ドットは農業分野では農業量フィルムに使われて

いる）。 

出典: SB クリエイティブ株式会社, https://www.sbbit.jp/article/cont1/37268 

 

（ⅲ）主な用途 

量子ドットは、通常 10 ナノメートル以下であり、非常に小さいため、その光学的および

電子的特性はバルク材料とは異なる。多くの量子ドットは、光や電気によって励起される

と、特定の波長の光を発する性質を持っている。量子ドットの電子特性はそのサイズと形

状によって決定されると考えられるため、サイズを調整することで発光波長を制御するこ

とができる。一般に、半径が 2～3nm の小さな量子ドットは、紫、青、緑などの短波長を

発光し、半径 5～6nm の大きさのものは、黄色、オレンジ、赤色などの長波長を発色す

る。このように、サイズによって光学特性を大きく変化させることができるため、バイオ

イメージング、太陽電池、LED、ダイオードレーザー、トランジスタなど、さまざまな研

究・商業用途への応用が期待されている。 

出典: CD Bioparticles, https://www.cd-bioparticles.com/t/Properties-and-Applications-of-

Quantum-Dots_56.html 

 

（ⅳ）研究開発事例 

① 2020 年 10 月 30 日、理化学研究所「半導体量子ドット超格子における量子共鳴の次元

制御 －ナノ材料を利用した次世代デバイスの実現に期待－」 

理化学研究所（理研）創発物性科学研究センター創発超分子材料研究チームの夫勇進チ

ームリーダー、榎本航之基礎科学特別研究員らの共同研究グループは、Layer-by-layer 法に

より「半導体量子ドット超格子」を作製、面内・積層方向の量子ドット間距離の制御によ

り「量子共鳴」の次元制御に成功。（Layer-by-layer法を用いて、半導体量子ドットが一次

元、二次元、三次元方向に近接した量子ドット超格子構造を作製、その次元性に基づいた

発光特性の変化が明らかになった。）この成果は、量子ドット超格子における多重励起子生

成など、新たな光物性の解明に貢献するとともに、他のナノマテリアルを利用した次世代

デバイスの実現にも寄与することが期待される。近接した量子ドット間における量子共鳴
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は、電荷移動度の劇的な向上をもたらすため、量子共鳴に基づいた光・電子物性の理解が

重要と考えられている。 

出典: 理化学研究所, https://www.riken.jp/press/2020/20201030_1/index.html 

 

② 2021 年 10 月 11 日、ADVANCED MATERIALS「高解像度・高選択性イメージングに向

けた垂直積層型フルカラー量子ドットフォトトランジスタアレイの開発」 

色選択性の高い多機能マルチプレックス光検出器は、マルチスペクトル信号を最小限の

システム構成で同時に処理できるカラーフィルター不要のオプトエレクトロニクスとし

て、大きな関心を集めている。しかし、カラーフィルター技術の効率の低さや、従来の横

方向に画素を並べた受光素子構造のため、高密度な受光素子の普及には限界がある。 

本研究（韓国のソウルにある中央大学校の研究者による）では、プラスチック基板上に

低温溶液プロセスで作製した垂直積層型フルカラー量子ドット (QD)フォトトランジスタア

レイを開発し、高解像度の色選択性光センサを実現した。3 種類の異なるサイズ/色 (RGB)

の量子ドットを垂直方向に積層し、独自のキレート型カルコメタレート配位子を用いた直

接光パターニングにより、光照射後、a-IGZO トランジスタ領域に堅牢で不溶性かつ電荷効

率の高い量子ドット層を形成し、波長依存性の高い光誘起電荷移動が可能となることを示

した。こうして、光応答性 (1.1×104 AW-1)や光検出性 (1.1×1018 Jones)などの高感度特性と

広いダイナミックレンジ (150 dB 以上)を備えた高解像度垂直積層型フルカラーQD 光検出

器アレイが、極薄フレキシブル高分子基板上に 5500 素子 cm-2 の密度で実装されることに

成功した。 

出典: Wiley Online Library, https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/adma.202106215 

 

③ 2021 年 12 月 21 日、京都大学「協力し合えば強くなる、半導体量子ドットの集団増強

効果の観測に成功 －量子センサやエネルギー変換に新たな道－」 

京都大学の田原弘量 白眉センター特定准教授、坂本雅典 化学研究所准教授、寺西利治 

同教授、金光義彦 同教授の研究グループが半導体量子ドットを結合させた結合量子ドット

膜において量子ドットどうしが協力し合うことで現れる集団増強効果を世界で初めて観測

することに成功した。 

コロイド半導体量子ドットは化学合成で作ることができるナノメートルサイズの微小な

半導体結晶であり、結晶サイズを制御することで光の吸収と発光の波長を変化させること

ができる。そのため、この材料を溶液塗布型の太陽電池や発光ダイオードに使うための研

究が行われている。 

これまで、量子ドットの光学特性に関して、互いに離れた状態にある量子ドット（結合

していない量子ドット）についてのみ研究が進められてきた、今回の研究のように、量子

ドットを結合した結合量子ドットの量子光学的特性については明らかになっていなかっ

た。 

結合していない量子ドットよりも結合した量子ドット膜の方が、光電流における量子干
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渉の信号が強くなる「集団量子増強効果」の発見により、高感度の量子センサや新しいエ

ネルギー変換などの次世代光電量子デバイスにつながることが期待されている。 

出典: 京都大学, https://www.kyoto-u.ac.jp/ja/research-news/2021-12-21-0 

 

④ 2022 年 1 月 25 日、慶応義塾大学「レーザを使ってグラフェン量子ドット構造を描く

ように生成－環境に優しいオプトエレクトロニクスデバイスの新しい作製技術－」 

慶應義塾大学大学院理工学研究科の林秀一郎（博士 2 年）、常光兼人（修士 2 年）、寺川

光洋准教授は、レーザーパルスを透明高分子材料に集光照射することで、蛍光性を示すグ

ラフェン量子ドット (Graphene Quantum Dots: GQDs)が生成できることを明らかにした。量

子ドットは量子閉じ込め効果により蛍光を示すナノサイズの粒子である。発光ダイオー

ド、バイオマーカー、偽造防止タグ等、様々な用途への利用が期待されている。また、

GQDs は環境に優しいと考えられ、持続可能な社会に適合する材料として注目されてい

る。 

今回の研究では、集光した超短パルスレーザーを高分子材料に照射して走査することに

より、レーザービームの軌跡に沿って描くように GQDs が生成できることがわかった。レ

ーザーパラメータを変化させて、一部のみにグラフェン量子ドットを生成することが可能

である。三次元加工が可能であるため、材料の内部に GQDs 構造を作製可能であり、今

後、光学デバイスやフレキシブル・エレクトロニクス・デバイスへの応用が期待できる。 

 

⑤ 2022 年 2 月 1 日、電気通信大学「世界最高密度の量子ドットを導入した半導体レーザ

を開発」 

電気通信大学の山口浩一教授（基盤理工学専攻）らの研究グループは、世界最高の量子

ドット密度を実現し、低内部損失で高利得の量子ドットレーザを開発した。量子ドットの

超高密度化により、少ない量子ドット積層数、短い共振器長、高反射ミラーコートのない

構造で比較的高温で安定したレーザ発振に成功した。従来の量子ドットは面内密度が低

く、均一性も十分でなかったために、量子ドット層を多数積層した構造が不可欠であっ

た。本研究では、量子ドット密度が従来比 10 倍以上の世界最高密度化に成功した。さらな

る量子ドットの高均一化により、超低消費電力化、超高速変調の量子ドットレーザの実現

が期待される。 

出典： 電気通信大学, https://www.uec.ac.jp/news/announcement/2022/20220201_4128.html 

 

⑥ 2022 年 2 月 4 日、広島大学「世界初 もみ殻から LED を開発！～オレンジ色に発光す

るシリコン量子ドット LED～」 

広島大学の大学院生の寺田詩歩氏（理学研究科 博士課程前期修了）、植田朋乃可氏（先

進理工系科学研究科 博士課程前期）、自然科学研究支援開発センター（研究開発部門）の

齋藤健一教授らの研究グループは、もみ殻に含まれるガラスからオレンジ色に発光するナ

ノシリコン（シリコン量子ドット）を合成し（発光効率 21％）、さらに、それを使って、
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シリコン量子ドット LED の開発に成功した。 

もみ殻を原料とした LED 製造、植物やバイオ系の天然素材を活用した LED 製造はこれ

までなかったため、世界初の成果である。 

量子ドットを使ったディスプレイ（タブレットや大型テレビ）が市場に出回り始めてい

るが、市販の量子ドットディスプレイは重金属の量子ドットが搭載されているが、毒性が

なく、重金属フリーの量子ドットが模索されている。 

出典: 広島大学, https://www.hiroshima-u.ac.jp/news/69100 

 

（ⅴ）利用事例 

量子ドットを活用した温室フィルム 

農業用ハウスの環境構築に使われる農業用フィルムに、量子ドットが活用されている。

従来の農業用フィルムでは、可視光線透過率や波長変換後の強度が十分ではなかったが、

2018 年 11 月に市場投入された米 UbiQD 社製の UbiGro温室フィルムは初の商用量子ドッ

ト製品であるが、量子ドットにより増強された光スペクトルによって植物の生長を促進さ

せることができる。仕組みとしては、UbiGro温室フィルムでは、量子ドットによって太陽

光のバンドギャップを調整することにより、植物の成長過程に合わせて適切な波長・強度

の光に変換し、植物の成長サイクルが促進できるようになる。 

出典: SB クリエイティブ株式会社, https://www.sbbit.jp/article/cont1/37268 
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参考情報 

「量子ドット：変化・拡大する用途の状況」（2019 年 8 月 28 日、Dr Khasha 

Ghaffarzadeh） 

2019 年に発売された QD で高性能化したディスプレイの例（サプライヤーはナノシス）

を左図に示す。（QD ディスプレイのサイズは 27 インチから 98 インチまで） 

 

QD はディスプレイ以外の用途として、照明、近赤外線/短波長赤外線 QD-Si ハイブリッ

ド光センサ、農業用色変換フィルム、セキュリティタグなどがある。 

出典: IDTechEx, https://www.idtechex.com/ja/research-article/37327-23376-12489-12483-12488-

22793-21270-12539-25313-22823-12377-12427-29992-36884-12398-29366-27841/18043 

 
  



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

77 

（シ）デンドリマー 

（i）製品概要   

サイズ 〔一次粒子〕  1～10nm 

〔二次粒子〕  該当なし 

形状 球状：構造が正確にコントロールされた 1～10nm サイズの大きさの樹木状

のポリマーである。大きく分けて 2 つのタイプ｢Fréchet タイプ｣と｢Tomalia

タイプ｣に分けられる。 

 

 

 

物性 ｢core｣、｢interior｣、および｢surface｣3 つの要素から構成される。各構成要素が

特異な機能を発現すると同時に、ジェネレーションごとに成長していくデン

ドリマー特有のナノ構造の物性を決定する。 

性能／ 

特性 

一般的に、単一分子量、粘度が低い、非晶性、コアおよび外殻による機能

性付与が可能、単分子ミセル形成が可能、直径 10nm 以下、内部に他分子や 

金属の包含が可能など、従来の高分子材料には見られない特長を持ってい

る。 

また高世代デンドリマーでは球状の分子形態と見なし、その球状の形態や分

子 表面に多数の官能基を導入できることから、医薬分野、電子材料、化学分

野等 において新しい高機能材料として期待されている。 

主な 

製造会社 

［国内企業］ 

・ 大阪有機化学工業株式会社  「STAR-501」 

・ 日産化学工業株式会社「 HYPERTECH®UR シリーズ」 

・ 伯東株式会社「エステル型デンドリマー」 
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・ ナード研究所（受託） 

・ 東京工業大学／山元・今岡研究室 

・ 大阪府立大学大学院 工学研究科／応用化学分野河野教授 

出典：平成 28 年度本調査事業報告書 

 

デンドリマーとは、構造が正確にコントロールされた樹枝状高分子或いは超分岐高分子

とも呼ばれる高分子材料の一つで球状の形態を取る。一般の高分子と比べて構造制御が容

易で、これらの構成要素の様々な組み合わせから異なる形およびサイズの化合物を作るこ

とが出来る。バイオ・マテリアルサイエンスの両分野での応用が期待されている。ドラッ

グデリバリー、遺伝子導入、触媒作用、エネルギー・光捕獲、光活性、分子量およびサイ

ズの標準物質、ナノスケール科学・テクノロジー等の分野で注目されている。国内では紙

の表面へのコーティングや化粧品関係に一部利用が始まったところである。 

 

（ⅱ）市場規模 

大学や各社で研究開発が進められているが、工業用、医療用としては未だに製品化され

始めている。製造コスト・販売価格が高いことから工業用製品としては特殊用途に限定さ

れるため、まだハードルは高い。潜在的な市場として、デンドリマーの特長である様々な

ゲスト分子を内部に取り込むことができるため、医療用ドラックデリバリーシステム 

(DDS)に採用される可能性がある。 

採用されれば DDS 分野で大きな市場が立ち上がると見られる。 

（平成 28 年度本調査事業報告書） 

 

（ⅲ） 主な用途 

現在検討が進められている主要な用途を分野別に以下に示す； 

・ 医療用ドラッグデリバリーシステム (DDS) 

・ 光学材料 

・ 電子材料 

・ 生医学材料などの高機能材料  

（平成 28 年度本調査事業報告書） 

 

（iv）研究開発事例 

① ナノ粒子コア型ハイブリッドデンドリマーの異方的形状動的変化に基づく協奏機能の

誘起 

著  者：蟹江 澄志  東北大学,多元物質科学研究所,教授 

研究機構：東北大学 

概要：“有機無機ハイブリッドデンドリマー”にその活路を見出すべく研究開発を行う。具

体的には、無機ナノ粒子を“ハイブリッドデンドリマー”とすることで、形状変化が可能
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な「動的」なものとする。この際，液晶相転移による形状変化とすることで、ナノ粒子特

性の高次制御およびハイブリッド化に由来した相乗機能発現手法を見出す。 

無機ナノ粒子は，プラズモン共鳴，量子効果，磁気特性など，実に魅力的な性質を示

す。これらは，孤立したひとつの「情報」として捉えられる。一方，来たる Society5.0 の

世界では，「情報」の，動的・有機的な書き換え技術が求められる。すなわち、さまざまな

刺激により，動的かつ可逆的に「情報」を書き換え可能とする材料研究が求められる。ナ

ノ粒子材料の視点に立てば、ナノ粒子の「情報」が、外部刺激により増強、消失、変換、

伝搬できれば理想的である。そこで本研究では，ナノ粒子表面でのデンドロンのダイナミ

ズムに由来したハイブリッドデンドリマーへの異方的形状の誘起によりナノ粒子の「情

報」を動的に外部制御する手法を開発することを目的とした。 

より高度な医薬分野での応用が期待できる。 

出典：東北大学ホームページ（2021/03/31 経過報告） 

http://www.tsukuba.ac.jp/wp-content/uploads/180221yamamoto-1.pdf 

 

② 大阪府立大学大学院 工学研究科 児島 千恵准教授、松本 章一教授および生命環境科学

研究科 杉浦 喜久弥教授らの研究グループ 

同研究グループは、住友化学株式会社との共同研究によって、生体膜のリン脂質を模倣

した双性イオン型の高分子ゲルをあらたに開発し、それを用いることにより、がん組織の

透明化プロセスのスピードアップと生体組織の 3 次元蛍光イメージングに成功した。この

技術をがん診断に展開すれば、微小がんの見落としの防止や、がんの個別医療を実現する

ための精度の高いがん病理診断が可能になると期待される。現在の病理診断では、生体組

織から適当な部位を切り出した切片を用いてプレパラートを作製し、2 次元的に顕微鏡観

察することによって病理診断がなされている。しかし、生体組織を透明化できれば、組織

丸ごと 3 次元的に観察することが可能になり、生検サンプルの一部ではなく、全体を多重

染色し 3 次元的に診断することが可能になる。研究グループでは、正と負のイオン性部位

をあわせもつ双性イオン構造をもつ高分子ゲルが透明化プロセスの促進効果を示し、より

速く、より透明ながん組織を得ることに成功した。また、生体膜のリン脂質を模倣した双

性イオン型の高分子ゲルを用いて透明化した脳組織およびがん組織の 3 次元蛍光イメージ

ングに成功した。この組織透明化手法および 3 次元蛍光イメージング技術をがん組織の病

理診断に利用すれば、生検サンプルを丸ごと診断することが可能となり、微小がんの見落

としを防止することができる。さらに、がん組織内のがん細胞の多様性や各種免疫細胞の

分布なども多重染色により可視化することができ、個々の患者に適合した個別医療を実現

するためのがん診断が可能になると期待される。 

大阪府立大学大学院 工学研究科 (2021/08/03) 

https://www.osakafu-u.ac.jp/press-release/pr20210803/ 

 

（v）利用事例 
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デンドリマーは、そのコアはデンドロンで覆われており周囲から孤立した環境にあるた

め、特異な 発光挙動や反応性を示すことが見出されて新しい機能性物質として期待され、

下記に示すような 応用が研究されている。 

・ドラッグデリバリー 

病気の治療の過程で、医薬品の投与に際して体内に持ち込まれた薬剤が、対象の部位・

臓器に 到達してその効力を発揮することが期待される。治療薬の投与は経口・注射・皮膚

への塗布などを 通して行われるが、患部に到達する薬の濃度は高くない。一方がんの治療

薬では、がん細胞だけ ではなく健康な細胞も損なわれてしまうこともある。このようなケ

ースでは、薬剤投与後、がん細胞に 到達して初めて攻撃を開始することが望まれる。さら

にがん治療の対象となっている細胞が、投与 する薬の分子を呼び寄せることができれば、

大きな治療の効果が期待できる。 

デンドリマーはその分子の構成から、薬の分子を抱き込んで運ぶ機能、攻撃対象となる

病気の細 胞と接触したら薬を放出する機能、さらに例えばがんに侵された細胞が引きつけ

る機能などをデン ドリマーが保有するよう、様々な工夫をする必要がある。 

（平成 28年度本調査事業報告書） 

➀ 大阪有機化学工業株式会社 

デンドリマー型多官能アクリレート（コーティング材料） 

デンドリマー（ハイパーブランチ）構造を有した多官能アクリレートである。UV 硬化

において、①硬化速度が速い ②酸素阻害を受け難い ③硬化収縮が小さい ④高硬度と柔軟

性の両立を実現する。 

レジスト材料、ハードコート材料、多官能アクリレートの代替材料としての用途を想定

している。 

出典：大阪有機化学工業株式会社 ホームページより 

https://www.ooc.co.jp/products/function/functional_materials/coating/ 

 

② 日産化学工業株式会社 

同社は独自材料で、有機 EL やフレキシブルパネルなど、ディスプレイの技術革新に貢

献する材料を提供している。また半導体材料や無機コロイドに関わる次世代製品の開発も

進めている。 

HYPERTECH®UR シリーズ（光取り出し材料・高屈折コーティング液） 

独自開発のトリアジン系ポリマー等を配合した高屈折率コーティング材料である。特徴

は高透明、低 HAZE で、埋め込み性、平坦性が高いことである。効果はディスプレイ等の

光取り出し効率を向上させることができる。 

UR-1000、UR- 2000 ともに高い屈折率を実現している。 

出典：日産化学工業株式会社ホームページより 

https://www.nissanchem.co.jp/products/materials/development.html 
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（ス）カーボンブラック 

（ⅰ）概要 

材料名（英語名） カーボンブラック (Carbon Black) 

サイズ 10～100 ㎚ 

形状 粉状および粒状固体 

構成元素 炭素 

性能／特性 導電性、紫外線吸収 

・ 原料の油を不完全燃焼させて得られる煤状の化学品（黒色） 

・ 非常に軽いため扱いにくい 

・ 製造され始めて 1 世紀を超える工業製品 

物性 3000℃未満では沸騰・溶融しない 

水、油、有機溶剤には不溶 

主な製造会社 ・ 旭カーボン株式会社 

・ キャボットジャパン株式会社 

・ 日鉄カーボン株式会社 

・ 東海カーボン株式会社 

・ 三菱ケミカル株式会社 

・ デンカ株式会社 

・ ライオン・スペシャリティ・ケミカルズ株式会社 

製品提供形態 粉状、フレーク状、粒状 

（飛散防止のため 1mm 程度のビードという形で輸送販売） 

出典：カーボンブラック協会 https://carbonblack.biz/index.html 

 

（ⅱ）市場規模 （単位トン） 

年 生産 出荷 輸出 輸入 

2015 577,829 581,924 48,091 176,453 

2016 557,121 562,188 49,848 166,352 

2017 578,906 573,579 55,336 162,310 

2018 597,533 594,028 57,987 160,306 

2019 580,911 581,795 52,921 156,739 

2020 471,609 474,934 47,418 125,300 

2021 568,943 567,933 62,278 150,678 

出典：カーボンブラック協会 < https://carbonblack.biz/data.html> 

 

カーボンブラック協会による 2022 年のカーボンブラックの需要見通し： 

前年比 6.4%増の 757,840 トン 
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出典：カーボンブラック協会, https://carbonblack.biz/pdf/2022jyuyoumitoushi.pdf 

 

（ⅲ）主な用途 

カーボンブラック製品の多くは、ゴムの補強材として、自動車タイヤ、航空機タイヤ、

自転車タイヤ、ベルト、ホース、自動車のゴム部品などに使われている。他には、黒色顔

料としてインキや塗料に、導電材として乾電池や静電気防止用建材などにも使われてい

る。 

 

自動車 タイヤ、窓枠、ワイパー、ベルトなどの自動車ゴム部品 

航空機 タイヤ、航空機ゴム部品 

オートバイ タイヤ、オートバイゴム部品 

自転車 タイヤ、自転車ゴム部品 

本・新聞 印刷用インク 

墨汁 商業用、教育用 

ビル 内外装の塗料 

橋 外装の塗料 

海底ケーブル・電線 被覆ケーブル 

プラスチック製品 着色樹脂 

乾電池 導電材料 

OA 機器 導電用ゴム部品 

病院、競技用プール 建材・ゴムシート 

出典：カーボンブラック協会, https://carbonblack.biz/carbonblack.html 
 

 

（ⅳ）研究開発事例 

Bin Fei, Yang Ming, in Reference Module in Materials Science and Materials Engineering, 2021, 

“Assembly of nanomaterials for textile applications” 

「テキスタイル（布地）への応用のためのナノマテリアルの組み立て」 

 

ナノサイズの導電性高分子（ポリピロール、PAN など）や炭素（CB ナノ粒子、CNT な

ど）を繊維・テキスタイルに集積し、帯電防止や導電性、電磁波・光吸収、難燃、撥水、

汚れ感知機能を実現し、脅威の状況（静電場、電磁場、火災、雨など）で確実に身を守る

ことができる。 

カーボンナノ材料（CNT、グラフェンなど）を金属酸化物と一緒に組み立てると、機械

的および電気化学的安定性に基づいて、柔軟で堅牢なエネルギー貯蔵デバイス（スーパー

キャパシタ、バッテリーなど）の好ましい集電体／電極になった。また、糸や織物への応

用により、ウェアラブルエレクトロニクスに必要なフレキシブルな電源として期待されて



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

83 

いる。 

しかし、これらのナノ材料を消費者向け製品に使用する際には、その潜在的な毒性を考

慮する必要があり、日常的な着用や洗濯のメンテナンスにおける耐久性を確認した上で製

品化する必要がある。 

出典：ScienceDirect 

https://www.sciencedirect.com/topics/chemistry/carbon-black-nanoparticle 
 

（ⅴ）利用事例 

導電性のカーボンブラックとして、アセチレンブラックとケッチェンブラックがある

が、その製造方法および特長について以下の表に示す。 

 

 アセチレンブラック ケッチェンブラック 

製造方法 アセチレンガスを温度 1800℃の

分解炉に送り，C2H2 → 2C + H2 + 

55 kcal の反応を連続的 に行うこと

により製造。 

ケッチェンブラックは当初水素ガ

スの採集を主目的とする重質油のガ

ス化プロセスの副産物カーボンとし

てスタートした。最近は CB の生産

が主、水素ガスを従としたプロセス

に変わってきている。 

特長 高ストラクチャーで表面官能基

が少ない。 

結晶の再配列が進み、所々には

半透明のフィルム状粒子まで存在

している。 

アセチレンブラック以上に結晶子

の再配列が進み、典型的な中空シェ

ル構造を形成している。 

比表面積が大きい。 

出典：「導電性カーボンブラックの現状」(2007) 

https://www.jstage.jst.go.jp/article/nig/44/3/44_3_133/_pdf/-char/en 

 

アセチレンブラックとケッチェンブラックそれぞれの利用事例を以下に解説する。 

 

■ アセチレンブラック 

（以下、デンカ株式会社の Web サイトから情報を抜粋） 

カーボンブラックの一種でアセチレンの熱分解によって製造されるアセチレンブラック

である「デンカブラック」は、高純度で導電性に優れており、乾電池の原料、電力ケーブ

ルをはじめ、シリコーン製品、IC 包装材などの分野で導電や静電気防止にその特性が生か

されている。 

「デンカ ブラック」は、炭素のコロイド状微粒子からできていることは他のカーボン

ブラックと同じであるが、その粒子が鎖状に連なっていること、およびグラファイト化が
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非常に進んでいることが他のカーボンブラックとは著しく異なる点であり、そのため伝導

性（電気伝導性、熱伝導性）や吸液性など独特な性質を持っている。 

「デンカブラック」は、昭和 17 年に製造を開始、ゴム補強用として重要な役割を果し

てきた。昭和 23 年頃からは、日本においてもアセチレンブラックが乾電池に使われ始め、

昭和 25 年頃からは天然黒鉛に変るアセチレンブラックの使用が広く普及し、「デンカブラ

ック」の用途もゴム補強用から乾電池用へと急速に転じた。最近では、その傑出した高純

度及び電気伝導性・熱伝導性を利用して、超高圧ケーブルの半導電層や、キーボード、ロ

ール、ベルト等の導電ゴムを始め、AV テープ、IC パッキングや IC トレー等に、主に粒状

品が中心となって幅広い用途に使用されている。新しい用途として各種の一次・二次電池

用途へも展開され、今後とも広い分野への用途展開が可能である。 

 

【用途】 

乾電池基材、ゴム補強材、ケーブル、タイヤ、ベルト、ホース、床、靴、面発熱体、 

黒色顔料、電子部品材料など 

 

【伝導性材料応用例】 

応用製品 「デンカブラック」配合の目的 

ケーブル 導体と絶縁体の間の半導電層に導電ゴムが使用されている。ま

た通信ケーブル等の雑音遮蔽材としても優れている。 

ベルト 工場や鉱山などで静電気による事故を防止するため、ベルトに

導電性をもたせる。 

ホース 流体がホースの中を流れる時に発生するホース、流体、地面の

間の静電気による電位差をなくし、放電、火災を防ぐ。 

床 病院の手術室の床など、静電気の放電を防止する。 

靴 日常生活においては問題とならない静電気火花も、爆薬工場や

病院では重大な問題であり、導電性の靴は有効な解決策である。 

ロール ロールは絶えず他の物体と接触・分離を繰り返すため帯電し、

爆発の原因や吸引による作業性の低下を招く。ゴムロールに「デ

ンカブラック」を配合し、導電性を持たせることができ、複写機

や印刷機ロールなどに使用されている。 

加熱器 導電ゴム、プラスチックに電気を通すとニクロム線ヒーターと

同様に発熱する。金属に比べ加熱が均一で、軽く、柔軟性がある

ゴム、プラスチックの優れた性質を持つと同時に、成型・加工が

簡単である。プロペラの除氷装置、部屋暖房など、様々な用途が

開発されている。 

面発熱体 「デンカブラック」で、ゴムやプラスチックに伝導性を与え、
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電気を通すことにより、面全体が発熱体となることを利用するも

のである。床暖房や、各種融雪機材に利用されている。 

伝導性塗料・

接着剤 

各種伝導性材料の加工をはじめ、電気伝導性や熱伝導性を要す

る製品の塗装や接着などの用途に使用される。 

電子部品用 

材料 

「デンカブラック」はアセチレンガスを原料としているため、

高純度のカーボンブラックであり、硫黄分や金属分など不純物が

極めて少ないため、電子材料用素材として大変優れている。シリ

コーンゴムの導電化では、架橋阻害が少なく良好な導電性を示

す。 

その他 「デンカブラック」を潤滑剤に入れるとその強度が上がり、高

温使用の際の熱安定性は大幅に向上する。また純炭素を必要とす

る冶金工業、或いは試験研究において、高純度炭素付与剤として

用いることができる。炭素工業において、各種炭素材に混入して

導電性を調整することができる。 

出典：デンカ株式会社, https://www.denka.co.jp/product/detail_00025/ 

 

■ ケッチェンブラック 

（以下、ライオン・スペシャリティ・ケミカルズ株式会社の Web サイトより情報を抜粋） 

ケッチェンブラックは導電性カーボンブラックで、性能、品質の安定性が優れている。

プラスチック・ゴムなどに混練りすることで、従来のカーボンブラックに比べ少量の添加

量で同等の導電性を付与することができる。 

・ 従来の導電性カーボンブラックに比べて 1/2～1/3 の添加量で同等性能 

・ 少量添加で効果が得られるので、ベース樹脂や塗料の物性に与える影響が少ない 

・ 混練による導電性低下が少ない 

 

【ケッチェンブラックの主な用途】 

樹脂コンパウンド用導電性フィラー、電池用導電材、塗料、着色剤、トナー 

出典：ライオン・スペシャリティ・ケミカルズ株式会社 

https://www.lion-specialty-chem.co.jp/ja/catalog/01/k.php 

 

参考情報 

2021 年 11 月 19 日「ブリヂストンとミシュラン 再生カーボンブラックの利用拡大を通

じ、タイヤ・ゴム業界におけるサステナビリティの進化へむけて連携」。 

タイヤの重要な原材料であるカーボンブラックに占める再生カーボンブラックの割合

は、世界全体で 1%未満に留まっている（再生から使用にいたる循環が未確立であるた

め）。 

再生カーボンブラックの利用が拡大されることにより、タイヤ・ゴム業界では石油由来
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の原材料の使用量を抑制することができ、かつ、新品のカーボンブラックを使用する場合

に比べて、製造時の二酸化炭素排出量を約 85%まで削減することができる。 

出典：ブリヂストン, https://www.bridgestone.co.jp/corporate/news/2021111901.html 

（セ） 酸化アルミニウム 

（i）製品概要 

サイズ 0.1～0.2μm 

形状 単粒子 20 ㎚～150 ㎚ 

計測技術 SEM、TEM 

物性  （高純度アルミナ）  

グレード TM-DA TM-DAR TM-5D 

結晶形 α-アルミナ α-アルミナ α-アルミナ 

BET 比表面積 (m²/g) 13.5 14.5 9 

1 次粒子径 (µm) 0.1 0.1 0.2 

静嵩密度 (g/cm³) 0.8  0.9 0.8 

タップ密度 (g/cm³) 0.9 1 0.8 

成形密度 (g/cm³) 2.2 2.3 2.3 

焼結密度 (g/cm³) 3.95 3.96 3.93 

出典：大明化学工業ホームページ 

http://www.taimei-chem.co.jp/product/07.html 

性能／ 

特性 

・ 低温 (1250℃～1300℃)の焼成で理論密度の 98%以上まで緻密化する 

・ 高強度、高硬度、耐摩耗性および耐蝕性に優れたセラミックスとなる 

主な 

製造会社 

〔国内企業〕 

・ 多木化学株式会社：酸化アルミニウム分散液（アルミナゾル  バイラー

ル）を製造、販売 

・ 日揮触媒化成株式会社：アルミナ粒子の水分散ゾル Cataloid を製造、

販売 

・ 大明化学工業株式会社：各種 Al2O3 微粒子を製造、販売 

・ 日産化学工業株式会社 

・ 川研ファインケミカル株式会社 

〔海外企業〕 

・ NANOSYS Inc. (USA) 

出典：ナノ粒子応用研究会ホームページ 

https://www.nanoparticle.jp/nanoparticles-infomation/metal-oxide-  

nanoparticles/al2o3-nanoparticles/ 

 

酸化アルミニウムはアルミナとも言う。化学式は Al2O3 で、α‐アルミナや γ‐アルミナ
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など複数の結晶構造が存在する。コランダム、ルビー、サファイアの主成分として有名で

ある。α‐アルミナは耐熱性、絶縁性、耐薬品性などを有し、耐火材、切削工具、研磨剤

などに使用されている。また、γ‐アルミナは比表面積が大きく、触媒担持体として利用さ

れている。 

出典：産業用製品メーカー比較 「メトリー」 ホームページより 

https://metoree.com/categories/2289/ 

 

（ⅱ）市場規模 

ナノ粒子については研究開発段階であり、量産化は未だなされていない。 

2008年段階で約 700トン製造されている。 

出典：国立医薬品食品衛生研究所 

「国内におけるナノマテリアル使用実態調査」 

 

（ⅲ）主な用途 

・ 光透過性の耐磨耗性コーティング 

・ ナノ構造改質剤 

・ 超高性能フィルター材料 

・ 触媒担体 

 

アルミナの使用用途 

最も安定で汎用性のあるのがα‐アルミナである。α‐アルミナは融点が非常に高く、

高い耐熱性を有している。また非常に硬く、絶縁性、耐薬品性などにも優れている。これ

らの性質を利用して、耐火材、スパークプラグ、半導体基板、研削工具・研磨剤、るつぼ

など幅広い用途に利用されている。 

 

α‐アルミナと γ‐アルミナ 

アルミナにはα‐アルミナや γ‐アルミナなどの複数の結晶構造が存在するが、α‐アル

ミナが特に安定な構造とされている。γ‐アルミナを高温で加熱すると、種々の中間相アル

ミナを経て、最終的に α‐アルミナに変化する。α‐アルミナは融点が 2000℃以上もあ

り、耐熱性、高硬度などの性質を有している。 

出典：産業用製品メーカー比較 「メトリー」 ホームページより 

https://metoree.com/categories/2289/ 

 

（iv）研究開発事例 

① 一般社団法人粉体工学会 田坂 太一、大村 高弘、近藤 光、小澤 隆弘、内藤 牧男 

アルミナナノ粒子断熱材の特性におよぼす加熱処理の影響 

近年、熱伝導率が低く軽量な新しい断熱材が製造されている。ただし、耐熱性などの問
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題により、実際の使用は 1000℃以下に制限されている。本論文では、1200℃までの温度で

熱伝導率を繰り返し測定することにより、繊維状ヒュームドアルミナ成形体の断熱性能を

評価した。 

その結果、成形体の熱伝導率は 200℃〜1000℃で 0.040〜0.065W / (m・K)と低いことがわ

かった。1200°C までの熱処理を受けた後、その熱伝導率は急速に増加した。しかし、それ

は既存のセラミック繊維断熱材の半分以下になった。繰り返しの熱処理により、圧縮強度

と曲げ強度も増加した。以上の結果になった。今後、研究結果の応用が期待される。 

一般社団法人建材試験センター 田坂 太一 

若山工業高校専門学校知能機械工学科 大村 高弘 

大阪大学 接合科学研究所 近藤 光 

大阪大学 接合科学研究所 小澤隆弘 

大阪大学 接合科学研究所 内藤 牧男 

出典：粉体工学会誌/58 巻 (2021)11 号（発行日 2021/11/10） 

https://www.jstage.jst.go.jp/article/sptj/58/11/58_58.596/_article/-char/ja/#author-information-wrap 

 

② CRDS 国立研究開発法人 科学技術振興機構 研究開発戦略センター 

最新のナノに関わる論点をまとめている。 

・ リチウムイオン電池 

セパレータに関しては、薄膜化が進行しているが、安全性確保の観点から従来の乾式法

PP（ポリプロピレン）/PE（ポリエチレン）/PP3 層膜から、湿式法 PE 微多孔膜にシフトす

る傾向にあり、アルミナやアラミドのコート品の比率が増加していることを紹介してい

る。 

EV をはじめとした用途において、使用正極材はニッケルコバルトアルミ酸化物 

(LiNixCoyAlzO2：NCA）正極として紹介されている。 

・ バイオ材料（生体組織や細胞、種々のタンパク質や DNA、RNA、細胞外小胞などの生

体を構成する成分に接して利用される材料） 

バイオ材料として、これまでにチタン合金、コバルト-クロム合金などの金属材料、アル

ミナ、ジルコニアなどのセラミックス材料、コラーゲン、ポリエーテルエーテルケトン 

(PEEK)、ポリヒドロキシエチルメタクリレート (PHEMA)などの高分子材料を紹介してい

る。 

出典：研究開発の俯瞰報告書「ナノテクノロジー・材料分野（2021 年）」 

国立研究開発法人科学技術振興機構 

https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2020/FR/CRDS-FY2020-FR-03.pdf 

 

（v）利用事例 

① 大明化学工業株式会社 

透明多孔質γアルミナ 
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比表面積、細孔径、細孔容積といった細孔特性を制御した多孔質γアルミナである。こ

のγアルミナ粒子はナノサイズの細孔を有するため、透光性がある。 

高い比表面積と透光性を有することから、細孔内での光反応等への応用が期待できる。

粒子状だけでなく、コーティング膜や自立膜といった薄膜形状にすることが可能である。 

コーティング膜ではガス分離膜やガス分離膜の中間層等の応用が期待できる。 

 

超微粒αアルミナ（試作品） 

当社高純度アルミナ粉体『タイミクロン』の微粒アルミナ製造技術を応用して、販売中

の TM-DAR、TM-UF よりさらに微細なαアルミナ粉末を開発した。 

超微粒αアルミナ粉末は、従来にはない 40～100nm での粒径コントロールが可能な、高

純度アルミナ粉末となっている。高強度、耐摩耗セラミックス、透光性セラミックスやフ

ィラー等での使用を想定している。 

出典：nanotech 2022 国際ナノテクノロジー総合展、同社資料 

 

② 川研ファインケミカル株式会社 

アルミナゾル 

アルミナゾルは、ベーマイトナノ粒子を媒体に分散させたコロイド溶液である。 

ナノ粒子合成をコア技術に、形状制御技術を確立し、柱状、板状、六角板状、および繊

維状（ファイバー）などの各種アルミナゾルを取り揃えている。透明性の高いことが特徴

で、熱的、化学的、および機械的な保護・改質を目的に、幅広い分野で無機バインダー、

フィラー剤、コーティング剤、表面処理剤等の用途に使用されている。 

出典：nanotech 2022 国際ナノテクノロジー総合展、同社資料 

 

③ 日産化学工業株式会社 

アルミナゾル 

同社が開発した水を分散媒とした、アルミナ水和物のコロイド溶液である。 

多様な機能を活かし、触媒、繊維、製紙などの分野でバインダーとして使われている。 

 

（a）親水性 粒子表面の OH 基の存在により濡れ性が向上 

用途（例）：表面コーティング 

（b）結合性 乾燥や焼結により粒子同士が結合して硬化 

用途（例）：表面コーティング、紙、塗料しみ止め効果、繊維処理、耐火物、無機繊

維、触媒担体 

（c）チキソ性 各種組成物の流動特性、作業性の向上に貢献 

用途（例）：塗料しみ止め効果、耐火物、無機繊維、触媒担体 

（d）耐熱性 優れた耐熱性、耐火性をもつ 

用途（例）：耐火物、無機繊維、触媒担体 
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（e）造膜性 乾燥により良好なフィルムを生成 

用途（例）：表面コーティング、紙、塗料しみ止め効果、繊維処理、耐火物、無機繊

維 

（f）反応性 表面積が大きく反応性に富む 

用途（例）：触媒担体、アルミナ原料 

出典：日産化学工業株式会社ホームページより 

https://www.nissanchem.co.jp/products/materials/inorganic/products/04/ 

 

（３）自社製品のリスク評価に対する考え方の調査 

 

物質ごとのリスク評価 

 

（ア）単層カーボンナノチューブ 

単層カーボンナノチューブを製造している事業者は、ばく露等の対策として、CNT を取

扱う際には、クリーンルーム内で作業を行い、排気は HEPA フィルター、スクラバー経由

で大気に排出している。また、CNT 製造装置は、クリーンルーム内に設置されており、作

業者とは隔離されている。保管は、密閉性の高い容器での保管を行い、作業記録を徹底し

ている。他の事業者においても、製造設備は完全密閉であり、後工程の製品の取り出し、

梱包時には、可能な限り粉塵を除去するように、局所排気設備等を使用している。また、

作業者の装備についてもエアラインマスク等を装着する等して、可能な限りの防塵強化を

行っている。出入口にはエアシャワー室を設置しているほか、集塵にはバグフィルター、

HEPA フィルターを設置している。（平成 29 年度本調査事業報告書より） 

日本ゼオン株式会社では、TASC とともに、自主安全管理支援のために排出・ばく露評

価技術の開発、自主安全管理支援のための簡易で迅速な有害性評価手法の開発、自主安全

管理支援のための安全性情報の提供と技術普及活動を行っている。上記試験評価に加え、

以下の追加試験を行っており、随時 SDS に追加している。 

・ ラットを用いた腹腔内投与試験を実施した結果、中皮細胞に発がん性は認められなかっ

た。 

・ 13 週吸入ばく露試験においても、肺や他器官の病理組織学的変化は認められなかった。 

・ マウスのリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然変異試験を実施した結果、遺伝毒性誘発性は

認められなかった。 

出典：経済産業省 ナノマテリアル情報提供シート 

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/nano_program.html 

 

（イ）多層カーボンナノチューブ 

CNT を輸入している事業者が国内で加工する際には、閉鎖系で加工を行っているほか、



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

91 

局所排気装置等を使用して粉塵の除去を行っている。 

また、労働者については、加工装置に CNT を投入する際、あるいは取り出す際に、平成

21 年 3 月公表の経済産業省、厚生労働省、環境省のナノ粒子取扱いガイドラインを参考と

して、労働者は保護具を着用し、局所排気装置で粉塵を除去し、労働者にばく露しないよ

うに管理するとともに、加工記録を管理している。（平成 29 年度本調査事業報告書より） 

昭和電工株式会社では、有害性の確認として社内で急性毒性試験や発がん性試験などを

実施し、SDS に有害性情報・環境影響情報として記載している。製造、取扱装置は密閉化

をしており、サンプリング等で開放する箇所には HEPA フィルターを設置した局所排気装

置を設置している。建屋内では以下のように管理されている。 

・ 建屋の全体換気装置の排気は HEPA フィルターを通じて大気へ排出している。 

・ 作業場所は外部と区画し、エアシャワーから出入りすることで、ナノマテリアルを外部

へ持ち出さない。 

・ ナノマテリアル作業場所では粒子捕集効率 99.9%以上の防塵マスクを使用、メンテナン

ス作業等をおこなう場合は、専用の保護衣を着用している。 

・ 建屋内は保護具を着用するが、エアシャワーを追加し、エアシャワーとエアシャワーと

の間に保護具着脱室を設置している。 

出典：経済産業省 ナノマテリアル情報提供シート 

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/nano_program.html 

 

（ウ）グラフェン 

国内でグラフェンを生産している小規模事業者は、黒鉛等の粉体状の炭素を長期的に扱

ってきた経験を有する大手事業者と共同で製造しており、それらの黒鉛等の製造事業者の

工場において、製造時のリスク管理を行っている。（平成 29 年度本調査事業報告書より） 

 

（エ）酸化チタン（ルチル型） 

（オ）酸化チタン  アナターゼ型 

製造事業者は、ばく露等に関して、厚労省局長通知（基発 331013 号）に沿った管理を行

っており、局所排気や捕集効率 99.9%の防塵マスクやエアラインマスク及び専用の防塵衣

を使用している。袋詰め作業では、プッシュプル型局所排気装置によりばく露低減をはか

り、作業場と外部との区画化により外部への排出を防いでいる。製造設備においても密閉

化度の向上を進めている。別の事業者においても、労働安全衛生法（粉じん則）及び厚生

労働省労働基準局長通知に基づいて、保護具基準の見直しや、密閉化と局所排気の強化に

よる設備対策を検討・実施している。 

労働者については、粉じん特別教育を実施しているほか、ナノマテリアルの特性及びば

く露防止対策についての教育を行っている。別の事業者では、一般的な労働安全衛生法

（粉じん則、特化則）の機会を利用した教育のほか、ナノマテリアルに該当する製品の

SDS を中心とした特性教育を実施している。さらに別の事業者では、年に一度程度、全従
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業員を対象に粉じん作業の安全教育を実施しているほか、厚生労働省等からの通達、その

他ナノ粒子に関する安全性に関する情報に関して掲示板等を通じて従業員に周知している

ところもある。   

出典：経済産業省 ナノマテリアル情報提供シート 

https://www.meti.go.jp/policy/chemical_management/other/nano_program.html 

 

（カ）ナノ金 

金ナノ粒子の安全性情報についての最近の動向では、2021 年 4 月に欧州委員会 

(European Commission)の消費者安全に関する科学委員会 (Scientific Committee on Consumer 

Safety)より意見書が公開されており、金ナノ粒子、金コロイド、表面修飾金ナノ粒子につ

いては、情報が限られているため安全性評価は不可能であるとしているが、一方、これら

が全身に取り込まれると、特定の臓器（特に肝臓と脾臓）に蓄積される可能性が示唆され

ており、また文献から得られたデータは、変異原性/遺伝毒性の可能性を示していることか

ら、化粧品成分として使用するには更に安全性を評価する必要があるとしている。 

https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-08/sccs_o_251_0.pdf 

 

SkySproing Nanomaterials,Inco.ではウェブサイト上に SDS を公開しているが、それには危

険有害性の分類区分については該当するものは無く、燃焼性も無いとしているが、以下の

記載がある。 

・ 金はアンモニア、アンモニア水＋王水、過酸化水素水と反応し、爆発性化合物を形成し

得るので、これらとの接触は避けること。 

・ 皮膚や眼に対する刺激性があるが、感作性はない。 

・ 動物実験では腫瘍原性および生殖への影響が認められた。 

・ 金の化合物は眼や気道を刺激し得る。造血器官への損傷は再生不良性貧血を引き起こし

得る。 

・ 急性および慢性毒性についての情報は十分得られていない。 

https://ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_Au_0310DX.pdf 

 

（キ）銀 

銀ナノ粒子の安全性情報についての最近の動向では、2021 年 5 月に米国・国立労働安全

衛生研究所 (National Institute for Occupational Safety and Health)より「銀ナノ粒子の労働者へ

のばく露による健康への影響」が公表されている。 

これによれば 100 以上の動物や細胞への実験データから、細胞死や DNA 損傷を含む毒

性は粒径に依存することや肺や肝臓への影響が明らかになった。これを基に人への健康リ

スクを推定し、一次粒子径≦100nmの推奨ばく露限度 (Recommended Exposure Limit：REL)

として 0.9μg/㎥（8 時間加重平均濃度、Time Weighted Average：TWA）と設定し、全銀

（Ag としての金属粉、ヒューム、および可溶性化合物）の 8 時間 TWA として 10μg/ ㎥の



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

93 

REL を引き続き推奨している。 

https://www.cdc.gov/niosh/docs/2021-112/ 

SkySproing Nanomaterials,Inco.のウェブサイトに公開している SDS に記されている銀と

しての危険有害性指標の主なものには以下がある。 

・ HMIS＊：健康（急性の影響）、引火性、反応性のいずれも 1。 

＊ Hazardous Materials Identification System：米国 OSHA 危険伝達規格の支援の目的

で、全米コーティング協会で策定した化学物質の危険有害性等級。最も重度で

ある重篤、重大、あるいは半永久的な損傷を生じ得る 4 から大きな健康へのリ

スクの無い 0 まで 5 段階で表す。 

・ ACGIH TLV（Threshold Limit Value：米国産業衛生専門家会議による許容濃度）0.1mg/㎥ 

・ PEL（Permissible Exposure Limit：米国労働安全衛生局による許容ばく露濃度）TWA 0.01 

mg/㎥ 

・ OEL（Occupational Exposure Limit：日本産業衛生学会による作業者ばく露許容濃度）

0.01 mg/㎥ 

また、以下の様な危険有害性情報が記されている。 

・ 酸やアルカリには接触させるべきではない。 

・ アセチレンやアンモニアと反応して衝撃に敏感な化合物を生成し得る。 

・ 動物実験では腫瘍原性が観察された。 

・ 粉末は皮膚や眼に刺激性があるが、感作性は認められていない。 

・ 摂取、吸引、皮膚の損傷からの銀化合物の体内への取り入れにより、皮膚、結膜、粘膜

の銀皮症、皮膚の青灰色変色を起こし得る。 

・ 急性および慢性毒性に関する十分な情報は得られてない。 

 https://www.ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_Ag_0115CY.pdf 

 

（ク）鉄 

 鉄ナノ粒子の安全性情報に関する最近の動向は得られていない。 

 SkySproing Nanomaterials,Inco.のウェブサイト上の鉄ナノ粒子の SDS 記載の危険有害性指

標の主なものには以下がある。 

・ HMIS：健康（急性の影響）1、引火性 3、反応性 2 

・ 経口 LD50：2,000mg/kg（モルモット）、30,000 mg/kg（ラット） 

・ LDLo：20mg/kg（ウサギ） 

 

 また、以下の様な危険有害性情報が記されている。 

・ 可燃性が高い。 

・ 酸化性あるいは酸性物質（ハロゲン、空気、水或いは湿気）との接触は避けること。 

・ 眼や呼吸器に刺激性があるが、感作性は認められていない。 

・ 動物実験では腫瘍原性が観察された。 
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・ 鉄化合物は嘔吐、下痢、ピンク色尿、黒色便、肝臓障害、腎臓障害を起こし得る。 

・ 気管を刺激し、ダストが吸引された場合には肺線維症を起こし得る。 

・ 急性および慢性毒性に関する十分な情報は得られてない。 

・ 化学物質毒性データ総覧（Registry of Toxic Effects of Chemical Substances、RTECS、米国

で運営されている科学文献から集められたデータベース）には腫瘍原性や発がん性のデ

ータが収載されているが、EPA, IARC, NTP, OSHA または ACGIH による発がん性区分に

ついてのデータは利用可能ではない。 

https://www.ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_Fe_0915SJ.pdf 

 

一方、Fe2O3 ナノ粒子の SDS では危険有害性指標の主なものには以下がある。 

・ ACGIH TLV 5mg/㎥ 

・ PEL 15 mg/㎥（全ダスト）、5 mg/㎥（呼吸域の割合） 

 

その他以下の情報が記載されている。 

・ 可燃性は無い。 

・ 酸、酸化剤、アルミニウムおよびその合金、マグネシウムとの接触は避けること。 

・ 眼や呼吸器に刺激性があるが、感作性は認められていない。 

・ 動物実験では腫瘍原性が観察された。 

・ 鉄化合物は嘔吐、下痢、ピンク色尿、黒色便、肝臓障害、腎臓障害を起こし得る。 

・ 気管を刺激し、ダストが吸引された場合には肺線維症を起こし得る。 

・ 急性および慢性毒性に関する十分な情報は得られてない。 

・ 化学物質毒性データ総覧（Registry of Toxic Effects of Chemical Substances、RTECS、米国

で運営されている科学文献から集められたデータベース）には腫瘍原性や発がん性のデ

ータが収載されている。 

https://www.ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_Fe2O3_3310DX.pdf 

 

（ケ）ニッケル 

ニッケルナノ粒子の安全性情報に関する最近の動向は得られていない。 

SkySproing Nanomaterials,Inco.のウェブサイト上のニッケルナノ粒子の SDS 記載の許容限

界濃度指標の主なものには以下がある（以下ニッケルあるいはその無機化合物でいずれも

Ni としての濃度）。 

・ ACGIH TLV 1.5mg/㎥（吸入可能な粒子、メタル）、0.2 mg/㎥（吸入可能な粒子、不溶性

化合物）、0.1 mg/㎥（吸入可能な粒子、可溶性化合物） 

・ PEL 1 mg/㎥ 

・ 日本 1 mg/㎥ 

その他の記載されている主な危険有害性情報は以下である。 

・ 高い可燃性を有する。微粒子は自然発火する。 
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・ 酸、酸化性物質やハロゲン、ハロゲン間化合物、硫黄、アンモニアとの接触は避けるこ

と。 

・ ヒュームは空気と爆発性混合物を生成し得る。 

・ 眼や呼吸器に刺激性がある。 

・ 皮膚への接触により感作性が起こり得る。 

・ 動物実験では腫瘍原性が観察された。 

・ ニッケルおよびその化合物は、ニッケル皮膚炎として知られる皮膚炎を起こし得る。ま

た腸疾患、痙攣、窒息を起こし得る。ニッケルに汚染された空中の塵埃は気道への発が

ん性があると考えられている。 

・ 急性および慢性毒性に関する十分な情報は得られてない。 

発がん性については、EPA（Environmental Protection Agency、米国環境保護庁）、IARC

（International Agency for Research on Cancer：国際がん研究機関）等により見解は分かれ

ている。なお RTECS には腫瘍原性や発がん性のデータが収載されている。 

https://www.ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_Ni_9213SG.pdf 

 また、SkySproing Nanomaterials,Inco.では NiO ナノ粒子も製品化しているが、その SDS

に記載の主な危険有害性は以下である。 

・ OSHA 有害性：発がん性、肺への標的臓器有害性、呼吸感作性がある。 

・ GHS ラベルの注意喚起語：危険 (Danger) 

・ 吸入した場合、アレルギー、喘息症状、あるいは呼吸困難を起こす可能性がある。 

・ 経皮吸収した場合、有害可能性、また皮膚への刺激を起こし得る。 

・ 眼への刺激を起こし得る。 

・ 嚥下の場合、有害の可能性。 

・ HMIS 等級：健康有害性 2、可燃性および物理的危険性は 0。 

・ 急性毒性：LD50 50mg/kg（マウス） 

・ その他；皮膚腐食性・刺激性、眼腐食性・刺激性、呼吸または皮膚感作性、細胞変異原

性、生殖毒性、および GHS の特定臓器標的有害性（単回ばく露、反復ばく露共）につ

いては有用なデータは無し。 

https://www.ssnano.com/i/u/10035073/h/MSDS/MSDS-2016/SDS_NiO_5410SC.pdf 

 

（コ）ナノセルロース 

■ セルロースナノファイバーの安全性評価 

事業者：産業技術総合研究所 安全科学研究部門 

以下の情報を整理して公開している 

・ セルロースナノファイバーの検出・定量の事例集 

・ セルロースナノファイバーの有害性試験手順書 

・ セルロースナノファイバー及びその応用製品の排出・ばく露評価事例集 

・ 情報提供等 
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・ 成果論文等 

出典：https://riss.aist.go.jp/nanosafety/cnf/ 

 

■ セルロースナノファイバーの遺伝毒性についての研究報告（2022 年 1 月 7 日） 

産業技術総合研究所の研究成果として、”Genotoxicity assessment of cellulose nanofibrils 

using a standard battery of in vitro and in vivo assays”と題した研究論文が、Toxicology Reports 

(Elsevier)において 2021 年 12 月 16 日付けで発行された。 

 セルロースナノファイバー/セルロースナノフィブリル (CNF)は、新材料として期待され

る一方、繊維状で超微細な特性を持つことから、発がん性のリスクが懸念されている。こ

のため、OECD のテストガイドラインに基づき、細菌復帰突然変異試験（Ames 試験）、マ

ウスリンフォーマ TK 試験、in vitro 染色体異常試験、ラット赤血球小核試験を実施し、化

学修飾により作製された TEMPO 酸化 CNF および機械解繊 CNF の遺伝毒性を評価した。

本研究の特徴は、異なるエンドポイントである遺伝子突然変異と染色体異常を指標とした

４種類の試験（遺伝毒性試験バッテリー）により、遺伝毒性を総合的に評価した。 

 CNF の繊維長やレオロジー特性、微生物、エンドトキシンなどの特性に注意しながら分

散調製し、それぞれの遺伝毒性試験を実施した結果、陰性だった。このため、本研究に供

試した TEMPO 酸化 CNF および機械解繊 CNF は、遺伝毒性を示さないと結論した。 

 

本論文は、国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 (NEDO)の委託業務

「非可食性植物由来化学品製造プロセス技術開発／CNF 安全性評価手法」および「炭素循

環社会に貢献するセルロースナノファイバー関連技術開発／CNF 利用技術の開発／多様な

製品用途に対応した有害性評価手法の開発と安全性評価」の結果から得られたものであ

る。 

論文リンク https://doi.org/10.1016/j.toxrep.2021.12.006 

出典：https://riss.aist.go.jp/nanosafety/2022/01/07/toxrep2022/ 

 

■ セルロースナノファイバーおよびセルロースナノクリスタルの生体影響に関する論文リ

スト 

事業者：産業技術総合研究所 安全科学研究部門 

セルロースナノファイバー/セルロースナノフィブリル (CNF)は、新材料として期待され

る一方、繊維状で超微細な特性を持つことから、生体へのリスクが懸念されている。近

年、CNF の生体影響に関する論文が国内外から発表されるようになった。そこで、針状結

晶構造を有するセルロースナノクリスタル (CNC)と併せ、CNF の生体影響を目的とした培

養細胞試験 (vitro)および動物実験 (vivo)に関連する研究論文をリスト化した。 

論文リスト 

・ Review 

・ CNF/vitro 
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・ CNF/vivo 

・ CNC/vitro 

・ CNC/vivo 

出典：https://riss.aist.go.jp/nanosafety/cnf/others/publications2022/ 

 

（サ）量子ドット 

（シ）デンドリマー 

現在、研究開発段階であり、情報は更新される可能性がある。（リスク評価に関する情報

は得られていない） 

 

（ス）カーボンブラック 

カーボンブラック協会はカーボンブラックの安全性について、以下のように取りまとめ

ている。 

 

（ⅰ）カーボンブラックは、以下① 及び②の理由から、近年新しく出現したナノ材料では

なく、又、その安全性に関して過去数十年に亘り世界で蓄積されてきた知見は、現在生

産・使用されているカーボンブラックにも当てはまるものである。 

① カーボンブラックの製法は、１９４0 年代に確立されて普及してきた「オイルファー

ネス法」が基本であり、又、同時代には「アセチレン法」も確立され、その後大きく

変わっていない。このため、粒子のサイズも数十年以上前からナノサイズで変わって

いない。 

② カーボンブラックの品質（粒子サイズ等）は、メーカーが違っても殆ど変わらない。 

 

（ⅱ）カーボンブラックの安全性評価に関する最新事情としては、EU CLP で制度（EU 

Classification, Labelling and Packaging of substances and mixtures 以下 EU CLP 規制と略す）の

適用において ICBA (International Carbon Black Association)加盟メーカーや日本メーカー4 社

のカーボンブラックが同一物と見なされて、全ての危険有害性項目について「危険有害性

非該当」として届け出られている実例がある。尚、現時点まで本届出に対して規制当局か

らの反論は無く、従来通りの流通が続いている。 

 

（ⅲ）ICBA の検討・調査の結果においても、4 カ国のカーボンブラック製造工場の労働者

における疫学的調査（コホート研究）の結果でも、労働者へのばく露と発がん性の因果関

係は見つからなかったことが明らかになっている。 

 

（ⅳ）カーボンブラックの発がん性分類は、動物実験による毒性学調査・ヒトの疫学研究

の結果をどのように評価するかで異なる。IARC (International Agency for Research on Cancer)

は雌ラットによる複数の発がん性研究結果で陽性が現れたため、発がん性分類を、「区分２



第 1 章 消費者製品等に含まれるナノマテリアル等の情報の収集 

98 

Ｂ」とした（“ヒトに対して発がん性であるかもしれない”という区分、コーヒー等が該

当）。一方、EU、国連 GHS のルールでは、ヒトでの疫学調査結果が陰性であれば、動物実

験で、特に過剰投与下で陽性が現れても、そのメカニズムがヒトへの作用と関連が明らか

でない限り、発がん性分類は要しないとしている。よって、EU、国連 GHS では“区分外 

(not classfiied)”分類になっている。 

 

（ⅴ）日本のカーボンブラック協会としては、以上の検討に基づき次の点を強く主張する

ものである。 

① 長い歴史を持つカーボンブラックは、既に安全性についての試験結果を有しており、

規制濃度が決められ、且つ法規制がなされている 

② カーボンブラックは、数十年以上前から生産・使用されている材料であり、ナノサイ

ズであるからと言って他のナノ材料と同一視すべきでなく、また、ナノサイズである

ことだけを理由に安全規制が強化されるべきでない。 

https://carbonblack.biz/safety01.html 

更に、カーボンブラック協会は一般的な取扱いを前提として今まで知り得たカーボンブ

ラックの物性・関係法令・安全・使用上の注意等を「カーボンブラック取扱安全指針」に

とりまとめ、公表している。 

https://carbonblack.biz/pdf/guidelines7th.pdf 

 

（セ）酸化アルミニウム 

アルミナの有害性 

アルミナ自体に毒性はなく、基本的には安全な物質である。一方で、粉塵状のアルミナ

を取り扱う場合は、目や皮膚、呼吸器系への悪影響を与える可能性があるので、保護メガ

ネや防塵マスクなどの保護具を使用して取り扱う必要がある。アルミナ製品の安全データ

シートによると、アルミナをラットに吸入させると、肺に保持されて炎症を引き起こした

ことが報告されている。 

 

アルミナのモース硬度は 9 と非常に高く、優れた耐摩耗性や耐久性を有している。この

ため生体用セラミックスとして利用されている。例えば、人工関節や人工骨などである。

これらの用途では、長期間人体に埋め込んでも害が無いことが非常に重要であるが、急性

毒性試験、溶血性試験などの生物学的安全性試験では陰性を示したことが過去の研究で報

告されている。また、アルミナ自体に発がん性が無いことも併せて報告されている。 

出典：産業用製品メーカー比較 「メトリー」 ホームページより 

https://metoree.com/categories/2289/#h2-title-0 
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ナノマテリアル製造企業向けに以下のようなアンケートを作成したが、今回の調査では

回答を入手することができなかった。 

 

ナノマテリアルのリスク評価に関するアンケート 

 

テクノヒル株式会社宛 

≪記載日≫2022 年  月  日 

会社名  

部署名  お名前  

所在地  

ご連絡先

※ 

 

※電話番号もしくはメールアドレス  

お忙しいところ大変恐縮ですが、以下の質問に回答頂きますよう宜しくお願い致します。 

質問 1 自社製品のナノマテリアルの種類と粒子サイズ・形状についてお答えください。 

（ナノマテリアルを使用している製品の場合は濃度もお答えください） 

 

 

 

質問 2 自社製品に対してリスク評価を行っていますか？  YES  or   NO 

質問 3 質問 2 で YES の場合、どのようなリスク評価を行っていますか？ 

 

 

 

質問 4 リスク評価の行ううえでの課題は何ですか？（複数選択可能） 

①：ナノマテリアルに関する信頼性の高い安全性情報の確保 

②：新しいリスク評価手法の開発 

③：その他（                                 ） 

（お願い）カタログ・資料がありましたらご提供いただけますと幸いです。 

また、企業秘密等に係る部分につきましては注釈を付けていただくか記載しないようにし

てください。 
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１．検索方法 

 

（１）データベース及び参照ウェブサイトの選定 

検索に使用するデータベースは、本事業において過去に使用してきたデータベース

で、かつ毒性情報に関する情報が豊富な「PubMed」（Medline を含む）を使用し

た。 

 

（２）検索キーワード 

・ キーワード 1：  nanomaterials（ナノマテリアル）、SWCNT（単層カーボンナノチ

ューブ）、NWCNT（多層カーボンナノチューブ）、graphene（グ

ラフェン）、TiO2（酸化チタン）、silver nano（ナノ銀）、AgNPs

（ナノ銀）、AuNPs（ナノ銀）、nanocellulose（ナノセルロー

ス） 

・ キーワード 2：  toxicity（毒性）、safety（安全性） 

・ キーワード 3：  test（試験）、testing（試験）、test method（試験、手法）、testing 

method（試験、手法） 

 

（３）検索対象期間：        2021 年 1 月 1 日～2022 年 2 月 15 日 

 

 

２．文献選択手順・方法 

 

上記の検索方法により、タイトルを出力した。タイトル数は総数 2390 件前後であった。

次に、サマリーから内容を判断し、要旨を判断して絞り込みを行った。 

絞り込みは、ドラッグデリバリーシステムや医療診断のためにナノマテリアルを利用す

る文献や、センサへの応用などに関する文献、レビュー文献を除外することにより行っ

た。有害性に関する文献は、カーボンナノチューブ、酸化チタン、銀に関するものが多か

った。金、セルロース、グラフェン、ニッケル、鉄に関する文献は、数が少なかったこと

から優先的に取り上げた。デンドリマー、カーボンブラック、酸化アルミニウムについて

の文献は見当たらなかった。最終的に 174 件の文献を読み込んでサマリーを作成した。 
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３．内容の考察 

 

サマリーを読み込んだ内容をそれぞれの製品ごとにコメントを記載する。 

 PubMed Search Results (2021/01/01-2022/02/15) 

 

調査結果 

ヒット数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

検索対象 ヒット数

Title（表題） 25
Title/Abstract（表題/抄録） 796

Title（表題） 9
Title/Abstract（表題/抄録） 327

test Title/Abstract（表題/抄録） 189
testing Title/Abstract（表題/抄録） 147

test method Title/Abstract（表題/抄録） 2
testing method Title/Abstract（表題/抄録） 1

Title（表題） 2
Title/Abstract（表題/抄録） 6

Title（表題） 0
Title/Abstract（表題/抄録） 3

Title（表題） 1
Title/Abstract（表題/抄録） 23

Title（表題） 0
Title/Abstract（表題/抄録） 8

Title（表題） 30
Title/Abstract（表題/抄録） 238

Title（表題） 3
Title/Abstract（表題/抄録） 145

Title（表題） 15
Title/Abstract（表題/抄録） 221

Title（表題） 2
Title/Abstract（表題/抄録） 72

Title（表題） 1
Title/Abstract（表題/抄録） 3

Title（表題） 1
Title/Abstract（表題/抄録） 1

Title（表題） 3
Title/Abstract（表題/抄録） 211

Title（表題） 1
Title/Abstract（表題/抄録） 62

Title（表題） 2
Title/Abstract（表題/抄録） 80

Title（表題） 0
Title/Abstract（表題/抄録） 54

Title（表題） 2
Title/Abstract（表題/抄録） 25

Title（表題） 0
Title/Abstract（表題/抄録） 18

キーワード

toxicity

（毒性）

safety
(安全性）

nanocellulose
（ナノセルロース）

graphene
（グラフェン）

toxicity

（毒性）

safety
(安全性）

toxicity

（毒性）

toxicity

（毒性）

toxicity

（毒性）

TiO2
（酸化チタン）

silver nano
（ナノ銀）

toxicity

（毒性）AgNPs
（ナノ銀） safety

(安全性）

nanomaterials
(ナノマテリアル）

AuNPs
（ナノ金）

safety
(安全性）

safety
(安全性）

safety
(安全性）

safety
(安全性）

MWCNT
（多層カーボンナノチューブ）

toxicity

（毒性）

safety
(安全性）

toxicity

（毒性）

toxicity

（毒性）

SWCNT
（単層カーボンナノチューブ） safety

(安全性）
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４．文献サマリー 

 

前表のうち、抄録あるいは本文において創薬、自然環境、機能性材料、生化学的毒性に

関する内容について、関係すると思われる論文は以下であった。 

 

■TiO2（酸化チタン） [Title（表題）] + toxicity（毒性） [Title（表題）] 

・ Seol JK, Park M, Im JM, Seo HS, Park HJ, Nah SS.  Acute toxicity assessment for TiO2 

photocatalyst (GST) made from wastewater using TiCl4 in rat.  Environ Anal Health Toxicol. 

2021 Sep;36(3):e2021019-0. 

SD ラットを用いた OECD テストガイドライン 402 および 423 において、汚泥リサイ

クル製品の酸化チタン(GST)には、死亡率、医学的徴候、体重減少、所見は認められ

ず、毒物学的証拠はなかった。 

 

・ Jang SY, Park MK, Im JM, Park HS, Seo HS, Park HJ, Nah SS.  In vitro acute inhalation 

toxicity for TiO2 (GST) using 3D human tissue model (EpiAirwayTM).  

  Environ Anal Health Toxicol. 2021 Sep;36(3):e2021015-0. 

スラッジのリサイクルにおいて生成される酸化チタン(GST)ついて、急性吸入毒性ス

クリーニング手法において GHS 分類「区分に該当しない」に相当し、吸入毒性の in 

vitro 組織モデルでは「有害物質でない」可能性が示された。 

 

■MWCNT（多層カーボンナノチューブ） [Title（表題）/Abstract（抄録）] + toxicity（毒

性） [Title（表題） /Abstract（抄録）] 

・ Migliaccio CT, Hamilton RF Jr, Shaw PK, Rhoderick JF, Deb S, Bhargava R, Harkema JR, 

Holian A.  Respiratory and systemic impacts following MWCNT inhalation in B6C3F1/N 

mice.   Part Fibre Toxicol. 2021 Mar 26;18(1):16. 

多層カーボンナノチューブを B6C3F1/N マウスに 30 日間、用量依存で吸入ばく露させ

た。肺の炎症と障害はわずかであった。 

 

・ Ju L, Yu M, Zhu LJ, Jia ZY, Zhang M, Chen JQ.  Chronic toxicity of Multi-walled carbon 

nanotubes in human pleural mesothelial cells.  Zhonghua Lao Dong Wei Sheng Zhi Ye Bing Za 

Zhi. 2021 Mar 20;39(3):173-177. 

多層カーボンナノチューブ(10 μg/cm)を MeT-5A 細胞に 1 年間ばく露させた。細胞増殖

能が 2～3 倍有意に増加し、細胞遊走を促し、発現変動遺伝子が見つかった。MeT-5A

細胞に発がん性をもたらす可能性がある。 

 

■nanomaterials（ナノマテリアル） [Title（表題）] + toxicity（毒性） [Title（表題）] 
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・ Jiang T, Lin Y, Amadei CA, Gou N, Rahman SM, Lan J, Vecitis CD, Gu AZ.  Comparative and 

mechanistic toxicity assessment of structure-dependent toxicity of carbon-based nanomaterials.   

J Hazard Mater. 2021 Sep 15;418:126282. 

酸化亜鉛ナノ粒子は、心血管研究でよく用いられるゼブラフィッシュ幼生およびヒト

神経芽細胞(SH-SY5Y)において、パーキンソン病様症状を引き起こした。 

 

・ Tomonaga T, Izumi H, Yoshiura Y, Nishida C, Yatera K, Morimoto Y.  Examination of 

Surfactant Protein D as a Biomarker for Evaluating Pulmonary Toxicity of Nanomaterials in Rat.   

Int J Mol Sci. 2021 Apr 28;22(9):4635. 

肺サーファクタントタンパク質-D が、ナノ材料の肺毒性を評価するバイオマーカーと

なり得る。 

 

幅広く検索したが、これらナノマテリアルを見ると、常に有害であるという材料はほと

んどなく、生体内に取り込まれた後、特定の条件下で有害となるものがあるかもしれな

い。 
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５．国内でのナノファイバーの情報提供の事例 

 

NEDO と産業技術総合研究所、王子ホールディングス（株）、第㇐工業製薬（株）、大王

製紙（株）、日本製紙（株）は、セルロース ナノファイバー (CNF)の安全評価手法の開発

に取り組んでおり、今般、CNF を取り扱う事業者などの安全管理を支援することを目的

に、CNF の安全性評価手法に関する⽂書類「セルロースナノファイバーの検出・定量の事

例集」、「セルロースナノファイバーの有害性 試験手順書」、「セルロースナノファイバー及

びその応用製品の排出・ばく露評価事例集」を作成し、本日公表しました。 

今後は、これら⽂書類を活用して CNF を取り扱う素材メーカーや消費者製品メーカーな

どの安全管理を支援し、CNF 部材の社会実装を 後押しします。 

 

図   セルロースナノファイバーの安全性評価手法に関する⽂書類の表紙 

 

概要 

国⽴研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 (NEDO)は、「⾮可⾷性植物由来

化学品製造プロセス技術開発（事業期間：2013 年度〜2019 年度）※1」において、石油由

来化学品原料からの転換や二酸化炭素排出量の削減を目的として、⾮可⾷性バイオマスか

ら最終化学品までの㇐貫製造プロセスの開発に取り組んでいます。この研究開発を進める

上で、植物由来の新材料として多様な応用が期待されるセルロースナノファイバー 

(CNF)※2 の社会実装をより確実なものとするため、2017 年度から「CNF 安全性評価手法

の開発」に取り組んできました。 

そして今般、同事業で国⽴研究開発法人産業技術総合研究所（産総研）、王子ホールディ

ングス株式会社、第㇐工業製薬株式会社、大王製紙株式会社、日本製紙株式会社と共同で

CNF を取り扱う事業者などを対象に CNF の安全性を適切に評価・管理するため、環境試

料や生体試料 中の微量な CNF を検出・定量する手法の開発や、吸⼊影響試験や経皮影響

試験などの有害性試験手法の開発、CNF 粉体および CNF 応用製品の製造・使用・廃棄プ

ロセスなどにおける CNF の排出・ばく露可能性に関する評価手法の開発を行い、確立した
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試験手法や評価手法を「セルロースナノファイバーの検出・定量の事例集」、「セルロース

ナノファイバーの有害性試験手順書」、「セルロースナノファイバー及びその応用製品の排

出・ばく露評価事例集」として、本日公表した。 

なお、これらの⽂書類は下記の産総研 WEB ページからダウンロードできる。 

 産総研：安全科学研究部門公式サイト 

 

※1 非可食性植物由来化学品製造プロセス技術開発（事業期間：2013 年度～2019 年度） 

研究開発項目：非可食性植物由来化学品製造プロセス技術開発／木質系バイオマスか

ら化学品までの一貫製造プロセスの開発／CNF 安全性評価手法の開発 

実 施 期 間 ：2017 年度～2019 年度 

 

※2 セルロースナノファイバー (CNF) 

パルプなどの植物繊維をナノメートルレベルまでほぐすと得られる、径が 3～100 ナノメ

ートルのセルロース繊維を指す。 
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６．ナノマテリアルに関する安全性の情報提供 

 

一般社団法人ナノテクノロジービジネス推進協議会 (NBCI)では「ナノカーボン FAQ」に

おいて、ナノマテリアルを製造又は取り扱う業者向けに、ナノマテリアルを取扱う際の注

意点や廃棄、保護具やナノマテリアルに関するリスクの考え方などを説明している。な

お、2022 年 1 月に最新版「ナノカーボン FAQ 2022 年版」が発行されている。 

 

ナノ材料の安全性や法規制に関連する FAQ 

（ア）ナノ材料の安全性について紹介する。 

・ ナノ材料は安全な物質 そのリスクはどう考えたら良いか 

・ CNT に発がん性はあるのか 

・ がん原性指針とは がん原性指針の対象となる CNT とは何か 

（イ）ナノ材料の法規制及び標準化について紹介する。 

・ ナノ材料の規制等に係る国際動向はどんな状況か 

・ ISO ではナノ材料に関連した標準化をどのように進めているのか 

・ JIS ではナノ材料に関連した規格はあるか 

https://nbci.jp/faq/index.html 
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１．ナノマテリアル等利用製品の国際規制動向 

（１）概要 

 

Yordas からのレポート 

テクノヒルの依頼により英国 Yordas 社は、2021～22 年にかけてのナノマテリアルの安全

性と規制に関する最新の進歩をまとめた。このレポートは以下をカバーする。 

 

・ EU を中心に、英国、他の欧州諸国、米国/カナダでの新しい規制の取り組み： 

 このセクションでは、新しい規制だけでなく、これらの管轄区域におけるナノマテリア 

 ルに関する新しいガイダンスツール、法的判断、執行活動についても報告する。 

 

・ 現在および将来の規制をサポートするための新しい科学を提供することを目的とした新 

 しい国際活動： 

 このセクションでは、2021～22 年に OECD および国連で行われたナノマテリアルに関

する活動をまとめた。また、ナノセーフティの分野で地域間協力によって 2021～22 年に

行われる活動の概要を説明する。 

 

・ ナノセーフティを検討している EU 出資の研究プロジェクトの最新状況： 

 このセクションでは、2021～22 年に終了したプロジェクトの全体的なサマリー、進行

中のプロジェクトの最近のハイライト、2021～22 年に開始されたプロジェクトの目的を

説明する。また、新しい研究プロジェクトと、EU における今後 5 年間の規制の新しい方

向性（主に EU の持続可能性のための化学物質戦略 (CSS)と、先端材料やナノ対応製品を

理解するための動き）との関連性についても説明する。 

 

（２）規制の背景、経緯 

 

（ア）REACH 

2018 年 12 月に REACH の付属書が改正され、2020 年 1 月に発効し、ナノマテリアルを

より明確に扱うようになった。それにより、ナノマテリアルの定義を満たす上市される物

質に対する特定の要件が導入された。 

これらの要件は以下を対象としている。 

 

（ⅰ）物質の特性評価に含まれる粒子の特性評価（附属書 VI） 
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（ⅱ）付属書 VII～X に記載されているいくつかの毒性評価項目について、他の物質形態

と比較して、ナノマテリアルではどのように対処すべきかを変更する 

① 吸入を主要なばく露経路とみなす 

② バクテリア細胞を用いた試験を、哺乳類細胞を用いた試験に置き換える 

 

（ⅲ）付属書 VII～X に記載されているいくつかの環境毒性評価項目について、他の物質

形態と比較して、ナノマテリアルではどのように対処すべきかの変更 

・ 不溶性に基づく試験の免除は、ナノマテリアルには適用されない 

 

（ⅳ）付属書 VII-X に記載されているいくつかの物理化学的エンドポイントについて、他

の物質形態と比較して、ナノマテリアルに対処すべき方法の変更 

■熱力学的に支配されるエンドポイントを、動力学的な挙動によって駆動される

エンドポイントに置き換える 

・ 分離係数を凝集挙動に置き換える 

・ 溶解度を溶解速度に置き換える 

 

さらに、「ナノフォーム」と「類似ナノフォームのセット」という概念が導入された。あ

る物質のナノフォームとは、ナノマテリアルの定義を満たしながらも、形状、サイズ、結

晶性、表面化学などの物理化学的パラメータが意図的に異なる形態のことである。1 つの

登録において、各ナノフォームには（必要に応じて）独自のハザードとリスクの評価が必

要である。「類似ナノフォームのセット」とは、REACH のすべてのエンドポイントにおい

て、物理的、化学的、生物学的に十分な類似性を示すナノフォームであり、単一のリスク

評価をセットのすべてのメンバーに適用することができる。 

 

2021 年の REACH に関する規制活動のほとんどは、登録者がこれらの新しい義務をどの

程度果たしているかを検証し、その結果に基づいてサポート情報を改善することに焦点を

当てている。 

 

（イ）2021 年におけるナノマテリアル専門家グループ (NMEG)の活動 

NMEG は、加盟国およびその他の利害関係者から指名された専門家のグループであり、

REACH および ECHA の管轄下にあるその他の規制（BPR、CLP など）のあり方が最高の

科学的基準を満たしていることを保証するために、ECHA に拘束力のない専門情報を提供

する。NMEG は年に 2 回、ECHA と会合を開く。2021 年の 2 回の会合は以下のようにまと

められている。 

 

‐ECHA のナノマテリアル専門家グループの第 13 回会合 (NMEG-13) 

2021 年 3 月 29 日、30 日 
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（ⅰ）2021 年 3 月 1 日時点で、81 物質についてナノマテリアル固有の情報が提出され、ナ

ノフォームを対象とした 247 件の登録書類が技術的完全性チェックに合格した（61

件のリード登録を含む）。当初は技術的完成度チェックに合格しないことが多かっ

た。現在も依然として合格率は低下している。 

 

（ⅱ）ナノマテリアルのコンプライアンスチェック (CCH)戦略。ECHA は、ナノマテリア

ルの登録申請書類の質を向上させるための戦略を紹介した。 

① REACH の附属書 VI を対象とする（物質の特定とナノフォームの特性評価）。

多層カーボンナノチューブと二酸化チタンで計画されている CCH を附属書 VI

の対象とした。 

② 附属書 VII-XI（物理化学的および危険有害性データの要求）に焦点を当てる。 

 

（ⅲ）2 人の外部専門家が、ナノマテリアルのグルーピングとリードアクロスをテーマと

した Horizon 2020 GRACIOUS プロジェクトから得られた知見をまとめた。一人は、

グラシアスの仮説とそれに関連する IATA (Integrated Approaches to Testing and 

Assessment)を検証するケーススタディを紹介した。もう 1 つは、ナノフォームの類

似性に関する定量的な評価方法の開発についての概要を説明した。（詳細はグラシア

スプロジェクトの項を参照）。 

https://echa.europa.eu/documents/10162/9089205/nmeg-

13_summary_report_en.pdf/293b48cf-279e-6f66-797a-fb5eddf6d804?t=1622543068065  

 

‐ECHA のナノマテリアル専門家グループの第 14 回会合 (NMEG-14) 

2021 年 10 月 26 日、27 日 

 

登録された 138 物質にナノフォームが含まれており、そのほとんどが単一のナノフォー

ム（ナノフォームのセットではない）を報告している。 

 

（ⅰ）RIVM/NL は、二酸化ケイ素の物質評価から得られた教訓を共有した 

 

（ⅱ）DG ENV は、「ナノマテリアルの定義に関する欧州委員会勧告 2011/696/EU の見直し

と改訂の可能性の状況」について説明した。既存の定義と比較して、わずかな変更

しか加えられないことが予想される。現在の計画では、2022 年 2 月までにスタッフ

の作業文書を伴った新しい定義を採用することになっている。 

https://echa.europa.eu/documents/10162/9089205/nmeg-

14_summary_report_en.pdf/296e403b-4d27-e76e-48c5-96c242a61d79?t=1639472844594  
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（ウ）よくある質問 

ECHA は、REACH のあらゆる側面に関するさまざまな「よくある質問」に対する回答

を公表している。これらの回答は、加盟国の所轄官庁との協議を経て得られたものである

ため、ガイダンス文書よりも法的な重みを持ち、規則自体の文言よりはやや軽いと考えら

れている。2021 年には、REACH におけるナノマテリアルに関する数多くの FAQ が発表さ

れた。  

詳細は https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-

/qa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances?_journalqadisplay_WAR_journalqaportlet

_INSTANCE_70Qx_backURL=https%3A%2F%2Fecha. europa.eu%2Fsupport%2Fqas-

support%2Fbrowse%3Fp_p_id%3Djournalqadisplay_WAR_journalqaportlet_INSTANCE_70Qx%2

6p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn

-1%26p_p_col_pos%3D2%26p_p_col_count%3D3  

 

（エ）欧州ナノマテリアル観測所 

EUON (European Union Observatory for Nanomaterials)は、EU 市場に存在するナノマテリア

ルに関する情報を提供している。EUON は欧州委員会から資金提供を受け、欧州化学品庁 

(ECHA)がホストし、維持管理している。通常は他の執筆者からの有用な情報をまとめてい

るが、独自のレポートを依頼することもある。 

 

１-２． 注目すべきナノマテリアル情報 

１-２-１．米国 

（１） NATIONAL NANOTECHNOLOGY INITIATIVE STRATEGIC PLA 最新情報 

 

米国国家科学技術会議 技術 技術委員会 ナノスケール科学・工学小委員会は 2021 年

10 月 8 日に「2021 年国家ナノテクノロジー―イニシアチブ計画（NNI ストラテジックプラ

ン）」を発表した。 

これは 2016 年の NNI の発表後 5 年ぶりの更新になる。結論として、米国として NNI 戦

略を再度見直したうえで継続するというコミットメントを行った。内容は以下のとおりで

ある。 

 

はじめに 

ナノテクノロジーは、現代社会のいたるところで利用されるようになり、スーパーコン

ピュータからポケットに入れて持ち歩くことができるものまで、世界的に大流行している

COVID－19 と戦うための武器として命を救うことができる。 

ナノサイエンスもまたより軽く、より強く、そしてより機能的な材料、情報の保存と操
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作の新しい方法、そして病気の早期発見などが期待され、研究開発のあらゆる場面で浸透

している。 

ナノスケールの可能性は、きれいな水の生成、豊富な食料の供給、グリーンエネルギー

技術の提供、気候変動対策、そして現在治療法が確立されていない病気に対する新しい治

療法の開発などを約束する。 

では、米国国家ナノテクノロジー推進計画 (NNI)はその役目を終えたのだろうか。その

代わりに、別の新しい技術に目を向けるべきだろうか。これらはまさに連邦政府が検討し

たポイントである。 

それについて、全米科学・工学・医学アカデミー (NASEM)に問題提起をおこない、見直

しは 4 年間にわたり行われた。世界状況を含め慎重に検討した結果、そのような状況の中

で委員会は、多くの利害関係者が参加することが重要であると結論付けた。 

NNI を継続するために委員会の報告書は、「NNI は学際的かつ省庁間の調整に非常に成功

した取り組みとして国内外から広く評価されており、間違いなく米国におけるそのような

取り組みの最良の例である。委員会は、このような調整努力から生まれた具体的な成果に

深い感銘を受けている。」と指摘している。報告書では引き続きナノテクノロジーの重要性

を強調し、「医療、食糧、水、エネルギー、マイクロエレクトロニクス、通信、防衛、その

他経済における重要な分野での世界的な進歩は、ナノサイエンスの発見とナノテクノロジ

ーの開発によってますます促進されており、米国はこれらの分野に重点を置き、投資す

る」としながら、イニシアチブを「緊急に再設計する」ことを検討する必要があると指摘

している。 

委員会は、ナノテクノロジーが経済に与える影響の増大と、グローバルな競争の激化を

強調した。 

経済的利益を迅速に享受し、グローバルな競争に対応するために、委員会は国際競争へ

の挑戦として、組織の再編成と再出発を勧告し、主要な提言を行った。一方、「委員会は米

国経済に対する NNI の価値を肯定的に評価することで一致した」としながらも、特に商業

化アプローチに関する国際的な取り組みと比較して、この分野における NNI の取り組みを

よりよくサポートするために、より焦点を絞った再編成を提案した。 

 

過去 1 年半の間、科学技術政策局 (OSTP)と国家科学技術会議 (NSTC)のナノスケール科

学・工学・技術 (NSET)小委員会は、大統領科学技術諮問委員会による以前の評価と合わせ

て NASEM 勧告を評価した。 

戦略的計画プロセスは、現在および将来のナノテクノロジー研究開発 (R&D)コミュニテ

ィを支援する最善の方法を特定するために、様々な会議、ワークショップ、その他の会

合、OSTP による情報提供の要請、専用公開ワークショップを通じて、ナノテクノロジー

コミュニティの隅々から積極的に意見を求めた。 

 

NNI が発足して以来、多くの進展があった。ナノスケールに対する理解は常に新しい発
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見があるおかげで、非常に大きな成果を上げることができた。ナノサイエンスの初期の領

域、例えばナノフォトニクスは成長し、独自の分野へと発展している。ナノマテリアルを

モデル化、作成、特性評価し、デバイスやシステムに統合するための新しいツールと機能

が開発された。ナノテクノロジーの授業、コース、学科、さらには大学や学校までもが設

立された。ナノマテリアルの環境、健康、安全 (EHS)への影響はよりよく理解され、膨大

な数のナノセーフティリソースが利用できるようになった。国際規格が制定され、商業化

のスピードアップに貢献している。そして、おそらく最も重要なことは、ナノテクノロジ

ーに対応した製品が市場に出回っていることである。 

しかし、省庁間コミュニティは、20 年前に NNI の設立につながった原動力の多くが依然

として当てはまることを発見した。ナノサイエンスは、従来の学問分野の境界を越えてお

り、その垣根を越えたコラボレーションを促進することが不可欠である。ナノスケールの

物質を理解し、画像化し、そして操作するには特殊な装置が必要であるが、個々の研究グ

ループや研究機関、特に中小企業が独自にそれらを購入することはコスト的に困難な場合

がある。ナノスケールで示される新しい特性は、様々な分野に応用することが可能であ

り、普段は交流のない異質なコミュニティが一緒になれば、互いに学び合うことができ

る。 

このような背景を念頭に置いて、NNI 機関は、諮問機関からの推奨事項、OSTP の情報

要求に対する利害関係者の対応、および一般からの意見を慎重に検討した。NNI 機関は、

ナノテクノロジーの研究開発、商業化、インフラ、および責任ある開発をサポートするた

めの包括的な NNI の目標との一貫性を保ち、教育と労働力により明確に焦点を当てる新し

い目標を追加する必要があると判断した。しかし、NNI の運用構造と関与メカニズムは、

NNI エコシステムの変化に対応し、ナノテクノロジーコミュニティの現在および将来のニ

ーズをより適切にサポートするための新しい要素を含むように再設計された。この文書

は、今後 5 年間の各機関およびコミュニティの指針となる目標および目的を示している。

各機関の取り組みはそれぞれに反映されているが、それぞれの使命、優先順位、権限によ

って、NNI 機関および国立ナノテクノロジー・コーディネーション・オフィス (NNCO)

は、この文書に概説された一連の目標および目的を推進する。また、目標や目的をサポー

トするための具体的なアクションの例も示している。 

 

NNI の目標 

目標 1． 米国がナノテクノロジーの研究開発の世界的リーダーであり続けることを確実に

する 

NNI の中心は、新しい発見を促す基礎研究から、新製品の市場投入につながるアプリケ

ーション主導の先端研究開発まで、一連のナノテクノロジー研究開発に対する支援であ

る。 

ナノスケールのユニークな特性を活用したソリューションの提案は、一般的な研究募集

で資金を獲得するのに成功し、当初の NNI とは対照的に、各省庁が提案依頼にナノテクノ
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ロジーを明記することはほとんどなくなった。これはナノテクノロジーが研究開発企業全

体にうまく浸透していることを反映しているが、そのための資源、知識、相乗効果を十分

に確保するための調整はより困難となっており、おそらくこれまで以上に重要なものとな

っている。NNI 機関は、その権限と仕組みをフルに活用し続けて、ナノテクノロジー研究

開発に資金を提供し、より慎重なメカニズムを使用して NNI 内と他のイニシアチブおよび

優先事項の両方とつながり、コミュニティを構築する。この計画では、ナノテクノロジー

コミュニティを動員して世界的な問題への取り組みを支援するために、国家ナノテクノロ

ジーチャレンジが導入されている。 

 

目標 2． ナノテクノロジー研究開発の商業化を促進する 

NNI は、ナノテクノロジー研究開発のスケールアップ、翻訳、および市場への商業的適

用を加速する取り組みを強化し、経済的、環境的、社会的利益を確実に実現し、高収入の

雇用を伴うより良い国家の再建を支援する。この目標を支える追加的な取り組みは、おそ

らく戦略プランの最も重要なアップデートであり、NASEM 委員会によって特定された重

要なニーズに対応するものである。アメリカ全土に存在する地域の生態系へのナノテクノ

ロジーの移行を支援する幅広い機関の取り組みとより明確な関連性を持たせる予定であ

る。取り組みは、革新者を結び付け、ベストプラクティスを共有するためのフォーラムと

して、ナノテクノロジー起業家ネットワークを拡大することを含むであろう。 

 

目標 3． ナノテクノロジーの研究開発を持続的に支援するためのインフラを提供する 

高価で特殊なツールの必要性は、ナノテクノロジー研究開発の多くにとって依然として

重要な要件である。NNI の特徴は、物理およびサイバーユーザー施設のサポートであり、

エコシステム全体でナノサイエンスを民主化するだけでなく、次世代の機器ユーザー、設

計者、製作者になる学生を教育および訓練するためのプラットフォームとしても機能す

る。 

NNI 機関は、ツールセットをアップグレードおよび更新することによって最先端のツー

ルへのアクセスを提供すること、および「主力」機器の取得と保守をサポートすることの

重要性を認識している。 

NNI は、人工知能、機械学習、高度な設計ツールによって強化されたナノテクノロジー

の革新に不可欠なサイバーインフラストラクチャ（モデル、シミュレーション、データな

ど）の役割の増大をサポートする。プロトタイプや製造プロセスの初期段階をサポートす

る施設も開発コミュニティにとって重要であり、民間企業との協力のもとで検討されるこ

とになる。 

 

目標 4． 一般市民を巻き込み、ナノテクノロジー人材を拡大する 

NNI の将来は、技術開発全体にわたって高度に熟練した労働力にかかっている。 

ターゲットを絞ったナノテクノロジー教育に加えて、ナノスケールの新しい特性は、学
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生が科学、技術、工学、数学 (STEM)のキャリアを追求し、堅固な国内労働力を構築する

のに役立つきっかけを提供する。 

NNCO と NNI 機関は、さまざまなメカニズムを使用して、「K からグレイ」までの公的

支援と教育をサポートし、特に伝統的にサービスの行き届いていないコミュニティの人々

にとって、機会とリソースへのアクセスを強調している。教育、労働力開発、およびナノ

テクノロジー企業全体に対する市民の関与の重要性を認識して、これらの分野は現在、

NNI の独立した目標となっている。 

 

目標 5． ナノテクノロジーの責任ある発展を確保する 

ナノテクノロジーの責任ある開発は、NNI の設立以来不可欠な部分であり、このイニシ

アチブは、潜在的な影響と技術の応用を同時にかつ積極的に検討してきた。ナノマテリア

ルの科学的な理解が深まったのと同様に成熟し、責任ある開発への理解も深まった。この

計画で明確に示されている責任ある開発フレームワークは、NNI の責任ある開発努力に

元々含まれていた概念に基づいて、新しいアイデアを取り入れている。 

責任ある開発の重要な信条は、ナノマテリアルの用途だけでなく、潜在的な影響も理解

することにより、人間の健康と環境を保護することである。責任ある開発には、倫理的・

法的・社会的影響 (ELSI)、包括性・多様性・公平性・アクセス (IDEA)、研究の責任ある実

施に関する新たな重点事項が含まれる。この 5 つの目標は、相互に関連性が高く、依存し

合っている。世界レベルの研究には、STEM 分野の優秀な人材が必要であるが、同時に将

来の研究者の育成の場にもなっている。研究を行うには最先端の設備が必要であり、優秀

な人材を引き付けるだけでなく、アイデアの製品への変換をサポートし、教育と労働力の

トレーニングの取り組みを可能にする。責任ある開発の包括的な原則は、NNI のすべての

側面に適用される。 

 

NNI の運営体制はナノテクノロジーコミュニティ全体をサポートする 

過去 20 年間の経験に基づいて、新しい NNI 運用構造は、ナノテクノロジーコミュニテ

ィ全体をサポートし、イニシアチブの 5 つの目標すべてを前進させるためのさまざまなメ

カニズムを提供している。ここでは、これらのメカニズムを一般論として紹介する。各目

標を達成するために、これらのメカニズムがどのように活用されているかの詳細は、以下

のとおりである。NNI は個別の資金提供プログラムではなく、すべての関連機関の活動

と、ナノテクノロジーを推進するために協力し合うコミュニティの総体である。この計画

の目標、目的、および行動は、ナノテクノロジーコミュニティをサポート、拡大、および

多様化して、ナノスケールで問題を理解および制御する能力が社会に利益をもたらす技術

と業界に継続的な革命をもたらすという未来の NNI ビジョンを実現することを目的として

いる。 

NNI の強みは、幅広く多様なナノテクノロジーコミュニティに由来している。戦略的計

画のプロセスで強調されたテーマは、NNI がいかにコンバージェンスを体現しているかと
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いうことであった。学際性とコンバージェンスというコンセプトは、NNI 設立当初は斬新

なものであった。ナノサイエンスが分野の垣根を越えて自然に注目されるようになったた

め、異なる分野が協力する必要が生じ、今日、NNI の「スーパーパワー」とも呼ばれる活

発な学際的ナノテクノロジーコミュニティにつながった。NNI が日常的に多くの学問分野

に関与している共同チームとともに科学へのアプローチを根本的に変える役割を果たした

と主張する人もいるが、学際性を高めるための時間と持続的な努力、そして人々をまとめ

ることに集中し続けることが必要であるという強い注意も示されている。これらの要素は

ナノテクノロジーの進歩に不可欠であり、NNI の重要な役割であり続けている。 

 

（２）EPA、TSCA 化学物質のリスク評価に関する今後の方針 

 

EPA、TSCA 化学物質のリスク評価に関する今後の方針を発表 

2021 年 6 月 30 日 

 

問い合せ先 

EPA プレスオフィス (press@epa.gov) 

 

ワシントン（2021 年 6 月 30 日）本日、米国環境保護庁 (EPA)は、前政権による有害物質

規制法 (TSCA)に基づくリスク評価に関する重要な政策変更と、最初の 10 種類の化学物質

について今後のリスク評価方針を発表した。この化学物質のリスク評価が科学的及び法律

に合致しているレビューを経て、化学物質が安全に使用され、すべての地域を保護するた

めである。環境正義、科学的公正性、規制当局のレビューを含みバイデン・ハリス政権の

大統領令やその他の指令に基づいて、レビューされた。 

 

「EPA は、歴史的に十分なサービスを受けられなかった地域を含む、すべての地域で使

用される化学物質の安全性についてコミットし、本日発表した政策変更と今後の方針が国

民の信頼を回復し、規制の確実性を担保し、そして最も重要なことは化学物質にばく露す

る可能性のある人々を保護することである」と EPA 化学物質安全・汚染防止局の Michal 

Freedhoff 副局長は述べた。 

 

上市済みで優先度が高い化学物質に関したリスクを検討し、合理的でないリスクをマネ

ジメントすることを、EPA は TSCA によって義務付けられている。本日の発表には以下の

変更を含み、EPA は科学的及び法律に基づいた方法で、化学物質による合理的でないリス

クから人々を保護するよう行動するであろう。 

 

ばく露経路の検討拡大と最前線地域におけるスクリーニングレベルでのばく露に関する取

り組み 
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前政権下では最初の 10 のリスク評価では、大気、水、廃棄物についての一般住民のばく

露を評価しなかった。それは、ばく露経路が、クリーンエア法、第一種飲料水規制 (Safe 

Drinking Water Act)、水質浄化法などによってすでに規制していたか規制される可能性があ

るからである。また、特定のばく露経路を除外して、最前線地域（例えば、工業施設周辺

の地域）においてばく露する可能性の高い人や影響を受けやすい人に対する潜在的なばく

露についての継続的・包括的な処理に支障を来した。 

 

1,4-ジオキサンについてのリスク評価原本および補足評価において、EPA は特定のばく

露経路、潜在的なばく露集団、影響を受けやすい集団を評価していなかった。そのため、

EPA は 1,4-ジオキサンについて飲料水や大気中などのばく露経路を追加し、補足的・最終

的なリスク評価から除外される副産物として発生する 1,4-ジオキサンの使用条件なども検

討し、1,4-ジオキサンのリスク評価を更新・再公表する予定である。なお、1,4-ジオキサン

のリスク評価を改訂する場合は、最終決定の前にパブリックコメントを行う。 

 

リスク評価から特定のばく露経路を除外したことが、最初の 10 種類の化学物質のうち 6

種類に関して最前線地域の特定や保護に支障をきたすかについて、さらに詳しく調べる予

定である。この 6 つの化学物質とは、塩化メチレン、トリクロロエチレン、四塩化炭素、

パークロロエチレン、NMP、および 1-ブロモプロパンである。 

 

この種類の化学物質が最前線地域に合理的でないリスクをもたらすかに関して、EPA は

環境大気および地表水について評価するためにスクリーニングレベルの手法を開発してい

る。この手法は、最前線地域に対して大気および水に関連したばく露における合理的でな

いリスクの判定に、既存のデータおよび情報を用いる。 

 

この手法によって、合理的でないリスクが最前線地域に存在しないという結果が得られ

たならば、EPA はリスクマネジメントルールの策定に進む予定である。また、その手法で

は補足的な評価を加えなければ合理的でないリスクが存在するという結果を得ることがで

きない場合、もしくは既に検討中のリスクマネジメント手法によって合理的でないリスク

が存在するという結果を得られた場合、EPA は最前線地域に対してより包括的なばく露評

価を実施し、化学物質のリスク評価を補足する予定である。 

 

今年度後半、これらのスクリーニングの取組みと方法、1 つまたは複数の化学物質に適

用した結果をパブリックコメントに供し、化学物質に関する科学諮問委員会の査読を受け

る予定である。 

 

個人用保護具の使用 

 



第 3 章 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関する調査・分析 

120 

最初の 10 種類の化学物質の最終的なリスク評価において、前政権は一般的に、労働者は

常に個人用保護具 (PPE)を提供され、適切に使用していることを前提にしていた。しか

し、PPE 使用違反のデータは、PPE が常に労働者に提供され、適切に着用しているという

前提の否定を示唆している。この前提を適用すると、リスクを過小評価し、ひいてはリス

クマネジメントルールに必要な保護策を保証しない可能性がある。 

 

そこで EPA は、化学物質のリスク判定を行う際に、PPE が職業上常に使用されていると

いう前提を見直すことにした。その代わりに、合理的でないリスクに対処する方法とし

て、リスクマネジメントプロセスにおいて PPE 使用に関する情報や業界が労働者を保護す

るための他の方法を検討する予定である。 

 

最初の 10 のリスク評価において、PPE を使用した場合と使用しない場合のばく露分析が

行われているので、新たに分析する必要はない。しかし、PPE 使用を前提にして「合理的

でないリスクはない」とした最初の 10 種類の化学物質のうち 6 種類については、リスクに

関する結論の一部が変わる可能性がある。具体的には、塩化メチレン、1-ブロモプロパ

ン、HBCD、NMP、パークロロエチレン、1,4-ジオキサンの使用条件においてはリスク評

価に影響する可能性がある。 

 

リスクマネジメントに移行する化学物質 

 

HBCD、PV29、およびアスベスト（パート 1：白石綿）についてリスク評価を見直し

た。現在、これらのリスク評価はリスクマネジメント手法を検討するには十分であり、防

御的なアプローチであると EPA は考えている。今後、PPE について見直し、この 3 つの化

学物質について総合的なリスク判定を再検討する予定である。また、リスクマネジメント

にも迅速に取り組み、この 3 つの化学物質に関するルール案が、10 種類の化学物質の中で

最初のものになると考えている。 

 

総合的化学物質(Whole chemical)アプローチ 

 

前政権下では、EPA は化学物質の使用条件ごとに合理的でないリスクを個別に判断して

いた。TSCA における最初の 10 種類の化学物質、および重大なリスクが存在する多くの用

途にわたる類似の化学物質について、引き続き使用条件ごとに評価・分析を続けるが、総

合的化学物質(whole chemical)として使用許可条件が一定な場合は合理的でないリスクの判

定は 1 回の予定である。EPA は、最初の 10 のリスク評価において合理的でないリスクが全

く見つからなかった使用条件については、以前に出された命令を撤回する予定である。そ

の後、その化学物質について合理的でないリスク判定を「物質全体 (Whole substance)」と

して改訂し、パブリックコメントを行う予定である。 
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TSCA のリスク評価に関するさらなる情報は、https://www.epa.gov/assessing-and-managing-

chemicals-under-tsca/chemicals-undergoing-risk-evaluation-under-tsca をご覧ください。 

 

 

（３）米国 CDC（米国疾病管理予防センター）(Centers for Disease Control and Prevention) 

 

米国の施設で使用または生産されている広範な種類のカーボンナノチューブおよびナノ

ファイバー(CNT/F)の安全性への考慮 

 

投稿日: 2021 年 1 月 5 日 

投稿者: Aaron Erdely, Ph.D., Kelly Fraser, Vamsi Kodali Ph.D., Charles Geraci, Ph.D., CIH, 

FAIHA, Matthew Dahm, PhD, MPH, and Mary K. Schubauer-Berigan, PhD 

 

カーボンナノチューブやナノファイバー (CNT/F)のような人工的なナノ材料は、医療か

ら複合材料の製造に至るまで、多くの産業に革命をもたらし、社会から大きな期待を寄せ

られている。しかし、それを非常に有望にしている特性はまた、吸入すると人に害を及ぼ

す可能性がある。健康への影響の可能性を理解し、フィールドでのばく露研究を行い、適

切な実践を開発することで、これらの材料を使用した製品の安全な取り扱いと責任ある開

発が促進される。 

 

米国-EU のナノの環境、健康、安全性についての団体は、ナノマテリアルの特性をより

正確に把握し、産業界で実際に使用されているのと同じ材料を用いて、実際の使用を想定

した線量でのばく露評価に基づいた調査研究を行うことを課題としている。最近発表され

た NIOSH の一連の研究では、CNT/F に関する初期の毒物学的知見と、現在行われている

ばく露評価およびヒトの健康影響に関する研究とを結びつけ、現在産業界で使用されてい

る材料についての直接的な知識を提供している。この研究では、生産されたばかりの

CNT/F だけでなく、生産後に表面にコーティングを施して修正した材料や、それらの材料

から生産された製品など、さまざまな製造工程やライフサイクルに沿った材料も取り上げ

ている。 

 

このシリーズの 1 つのプロジェクトは、CNT/F を扱う労働者のばく露とそれに伴う健康

被害の可能性を評価する横断的な疫学研究だった。20 以上の施設で、複数の作業中の職場

でのばく露を評価した。この研究から米国では、長さや直径が異なる様々な種類の CNT/F

が製造・利用されていることが明らかになった。現在、米国の施設で製造・利用されてい

るような幅広い種類の CNT/F については、同時かつ比較的な毒性研究が行われていない。

そこで、「サイズの異なる CNT/F 材料を吸い込んだ場合、同様の毒性を示すのか」という
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研究課題が提起された。最近、Particle and Fibre Toxicology 誌に掲載された論文

「Physicochemical characterization and genotoxicity of the broad class of carbon nanotubes and 

nanofibers used or produced in U.S. facilities」では、この問題を取り上げている。商業化を成

功させるためにも、産業衛生や人の健康の観点からも、CNT/F の様々な物理化学的特性と

毒性作用との関係を理解することが重要である。 

 

研究内容 

今回の一連の研究では、広範な施設でのばく露評価を参考に、米国企業が製造または取

り扱っている多層カーボンナノチューブ (MWCNT)6 種類とカーボンナノファイバー 

(CNF)2 種類、総称して CNT/F を選び、毒性に関する 4 つの主要パラメータを評価した。

具体的な CNT/F の種類は、米国の労働者が一般的にばく露される可能性のあるものを広く

代表するように選択した。7 種類目の MWCNT である Mitsui-7/MWCNT-7 は、IARC でヒト

に対する発がんの可能性があると分類されていること（グループ 2B）と、4 つの毒性パラ

メータについて過去に得られた大量の毒性データがあることから、ベンチマーク材料とし

て追加された。 

 

毒性の 4 つのパラメータには、遺伝毒性、炎症、病理学的変化、および肺外移行と呼ば

れる肺以外の体の部位に CNT/F が存在することが含まれていた。CNT/F の毒性を評価する

このセクションでは，すべての材料が広範囲に特性評価され，培養細胞における遺伝毒性

が評価された。炎症、病理学的変化、肺外移行に関する研究結果の詳細な原稿は、現在作

成中である。ばく露評価の結果、労働者の個人呼吸域のサンプルでは、単繊維や個別繊維

ではなく凝集体が最も多く見られることが判明したため、束ねられた凝集体（または集合

した CNT/F 構造）の有病率や形態を含む広範な物理化学的特性も評価した。遺伝毒性は、

CNT/F が炎症、酸化ストレス、小核形成、DNA 二本鎖切断を誘発するかどうかで評価し

た。計算機モデリングが、物理化学的特性のみ、および毒性学的変化と組み合わせて適用

された。計算機分析の進歩は、約 20 年にわたる人工ナノ材料の研究をグループ化し、毒性

の物理化学的原因を理解するための学際的なアプローチに新たな追加要素を適用すること

を可能にしている。このモデリングは、物理化学的特性と様々な毒性結果との関係を評価

するために、材料別、反応別にグループ化（クラスター化）する手段を提供する。 

 

発見事項 

主な発見は以下の通りである。 

全ての CNT/F が同様の毒性を持つわけではない。このことは、炎症、病理学的変化、肺

外移行を評価した次の出版物でさらに説明される。 

長さと幅の平均値だけではなく、物理的な寸法特性を詳細に把握することで、CNT/F を

より一貫した毒性のカテゴリーに分類することができる。 

すべての CNT/F は、ある程度の遺伝毒性を示した。小核の形成、細胞の酸化ストレス、
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DNA の二本鎖切断の証拠から、長さと直径が大きくなるほど CNT/F の毒性がわずかに高

くなることがわかった。 

興味深いことに、長さと直径が増加した CNT/F が材料中にわずかな割合で含まれている

だけで、材料の毒性が変化する。 

 

おわりに 

CNT/F の毒性は、構成材料や物理化学的特性が類似した材料群によって、パラメータに

応じて変化すると考えられる。重要なことは、CNT/F の毒性の可能性を、特に材料が生産

から製品へと移行する際に、労働者や消費者がばく露する可能性と関連づけて理解するこ

とが、人間の健康への潜在的な影響を理解する上で重要であるということだ。このような

理解を可能にするために、ばく露と毒性の評価を統合することで、直接的なフィードバッ

クと代表的な研究デザインが得られる。これらの結果は、CNT/F を責任を持って取り扱

い、商品化するための指針となるだろう。 

 

 

１-２-２． 欧州 

 

（１）2022 年 1 月 ナノフォームの登録のためのガイダンスが発表された 

 

はじめに 

このガイダンスは、「ナノフォーム」として扱われる物質の登録者に対してアドバイスを

提供するために作成された。 

本ガイダンスの第 2 章では、ナノフォームの登録に関する一般的な要求事項を説明す

る。 

第 3 章では、ナノフォームの概念、あるナノフォームと他のナノフォームを区別する方

法、および個々のナノフォームを登録する際の特性評価要件について説明する。 

第 4 章では、類似のナノフォームのセットを作成し、正当化する方法に焦点を当て、

個々のナノフォームではなくナノフォームのセットを登録する際の特性評価と報告要件に

ついて詳述する。 

第 5 章では、登録プロセスについて説明し、共同提出におけるナノフォーム、ナノフォ

ームのセットの概念について解説する。また、REACH Annex VII-X 情報の共同提出と個別

提出に関連する重要な原則についても説明する。 

 

概説 

登録に関するガイダンスは、登録希望者が物質の登録の準備をする際に従うべきステッ

プについて概説している。これには以下が含まれる。 



第 3 章 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関する調査・分析 

124 

・ 物質の同一性の確立と、関連する場合は他の登録者との共同提出を検討することを

含む、登録義務の決定。 

・ 関連する附属書 VII-XIデータを収集/作成する。 

・ 最終的にこれらの情報を技術文書として ECHA に提出する。 

 

さらに、REACH および CLP に基づく物質の特定と命名のためのガイダンス (Guidance 

for the identification and naming of substances under REACH and CLP)では、物質の特定を報告

する際のガイダンスとして、以下を提供している。 

・ 物質の命名方法 

・ 物質の同一性 

・ 登録の対象となる物質の特定と範囲を一括して定義する際に、物質の特定原則を適

用する方法 

 

本付属書では、ナノフォームの登録に適用される限りにおいて、上記の情報を繰り返す

ことはしない。 

ナノフォームの登録にのみ適用される、いくつかの具体的な助言を与える。 

本付属書の焦点は、REACH 附属書 VI のナノ特有の概念、すなわち、ナノフォーム/物質

のナノフォームの各登録者に適用される要求事項である。REACH 附属書 VII-IX の情報要

件を満たすためのナノ特有のガイダンスは、情報要件と化学品安全性評価に関する関連ガ

イダンスのナノ特有の付属書で提供される。しかし、この付属書は、共同データ提出にお

けるナノフォームに特有の側面を扱うものである。本ガイダンスは、共同提出の情報要件

を満たす関連データと登録するナノフォームとの明確な関連付けを確実にすることを目的

としている。 

 

 

（２）REACH  登録申請書類の作成を支援 

 

はじめに 

1.1. 目的 

本書の目的は、ナノフォームの物質を製造または輸入する場合の、IUCLID を使用した

REACH 登録申請書類の作成を支援することである。 

マニュアルでは、ナノフォームの登録に特有の基本的な考え方を紹介するとともに、

IUCLID の関連セクションの記入方法について、詳細かつ実践的な説明を提供する。 

 

このマニュアルは、登録および PPORD 申請書類の作成方法 (How to prepare registration 

and PPORD dossiers) のナノフォームに特定の要件が適用される部分を補完するものであ

り、それ自体では登録申請書作成のための完全なマニュアルを構成するものではない。こ
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のマニュアルは以下のサイトで入手できる。 

https://echa.europa.eu/manuals 

 

このマニュアルは、IUCLID がインストールされていること、ウェブユーザーインター

フェースを使用していること、有効な ECHA アカウントを持っていることを前提としてい

る。 

各フィールドの詳細、さまざまな IUCLID の機能、およびこれらの機能の使用方法につ

いては、ヘルプシステムを参照してください。 

 

また、このマニュアルは登録の方法が決まっていて、すべての情報が揃っていることを

前提としている。登録に必要な情報についてのサポートはガイダンス文書を参照し、特に

登録と物質同定に関するガイダンスのナノフォームに適用される付属書を参照してくださ

い。 

https://echa.europa.eu/support/guidance 

 

このマニュアルで提供するアドバイスは、特定のタイプのナノフォームや登録状況に適

用されるものではない。より具体的な質問については、ECHA のホームページに掲載され

ている「ナノフォームに関する Q&A」を参照してください。 

https://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-

/qa/70Qx/view/scope/REACH/Nanoforms+of+substances 

 

1.2. ナノフォームに関する具体的な要求事項 

物質のナノフォームに対応するための REACH 附属書の改正により、物質のナノフォー

ムが製造または輸入される場合、標準的な情報要件と化学物質安全性報告書は異なるナノ

フォームに対し具体的に対応しなければならないことが規定されました。登録文書には、

該当するすべての情報要件および化学物質安全性レポートについて各ナノフォームに固有

の情報が含まれている必要がある。 

 

本章 1.2 では、ナノフォームの登録時に適用される特定の概念と要求事項を紹介してい

る。続く 2～4 章では、登録文書一式を作成するための IUCLID による報告方法について説

明している。 
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２．主要な学会やシンポジウムにおけるナノマテリアル等の安全性、ばく露、

試験法、リスク評価手法等に関する議論の状況 

（１）CEA 主催 OASIS NANOSAFETY WORKSHOP 

 

CEA フランス原子力・代替エネルギー庁主催の事業者、中小企業で理解できるナノマテ

リアルの安全性のワークショップが WEB 形式で開かれ参加した。 

 

日 時： 令和 4 年 1 月 18 日  9 時～12 時（フランス時間） 

主 催： CEA（フランス原子力・代替エネルギー庁）： フランス パリ 

形 式： WEB 会議形式 

概要略： ナノマテリアルの安全性について、中小企業を含めた事業者に向けた分かりやす

いワークショップであった。とかく安全性に関するセミナーは難解なケースが

多いが、このワークショプは論理的かつ分かりやすい内容であった。日本にお

いてもこのようなワークショップやセミナーの開催が望まれる。 

演 題：  

（ア） Discovering nanosafety : definitions and legislations 

ナノマテリアルの安全性の探索：定義と法規則 

          Dr.Josephine Steck (CEA) 

（イ） Exposure,release and safe-by-design 

ばく露、排出、安全のためのデザイン 

Dr.Simon Clavaguera (CEA) 

（ウ） Nanorisk mitigation 

   ナノリスクの低減 

         Dr.Josephine Steck (CEA) 

講演内容: 

（ア） Discovering nanosafety : definitions and legislations 

ナノマテリアルの安全性の探索：定義と法規則 

         Dr.Josephine Steck (CEA) 

まずはナノマテリアルの歴史の検証があり、定義について説明が行われた。 

・ 凝集体と集合体（アグリゲート） 

・ 欧州における法令の推移  

とくに 2011 年 10 月 18 日の EU 委員会では、「ナノマテリアルとは、天然、偶

然、または製造された集合体、または凝集体の形態の自由粒子を含む材料で、

粒径分布において、1～100nm の外径を持つ粒子が 50％以上であるものを意味す

る」と定義している。 
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・ 環境汚染分野 

・ ばく露の経路 

・ ハザード 物理化学的性質が毒性に及ぼす影響 

・ ハザード 発がん性分類 

・ ハザード ナノパーティクルの職業ばく露限界値 

ハザード評価全体 NP の多様性と特性解析の複雑さによる定義、毒性評

価、規制の難しさ 

・ EU における規制 

CLP Regulation EC No 1272/2008 

REACH Regulation EU No 2018/1881 

・ フランスにおける NP 登録 

100g/年以上のナノ材料製造者または輸入者 EU 勧告の「意図的に製造

されたもの」とは定義が異なる。 

 

（イ） Exposure,release and safe-by-design 

 ばく露、排出、安全のためのデザイン 

         Dr.Simon Clavaguera (CEA) 

 

・ 大気中におけるナノ粒子の性質と挙動 

沈降と熱拡散 

電界の影響 

ナノ粒子凝集 

大気中の寿命はサイズに依存する 

気流とばく露管理 

・ ナノ粒子の検出と特性評価 

ナノエアロゾルの特性評価方法 

等価直径 

エアロゾルの特性評価原理 

サンプリングまたはモニタリング 

リスク軽減のための全体的な戦略 

ライフサイクル全体における安全性と持続可能性 

・ 設計のアプローチと事例による安全性 

使用ケースでも排出評価 

人工劣化試験、摩耗試験 

 

（ウ） Nanorisk mitigation 

   ナノリスクの低減 
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         Dr.Josephine Steck (CEA) 

 

・ リスクマネジメント対策 

予防の原則の徹底 

ALARA 

排気 

作業場のデザイン 

皮膚の防護 

呼吸器による防護 

フィルターの整備 

・ オペレーション＆エマージェンシー 

装備とメンテナンス 

ラベルと注意喚起 

廃棄物管理 

・ 産業医学的フォローアップ 

ばく露のトレーサビィリティー 

 

まずはばく露を防ぐこと。その為に PDCA サイクルを考え、リスク低減に努

めることの重要性が強調された。 

 

（２）ICNNN 2022: 16 International Conference on Nanomaterials,Nanoengineering and 

Nanotechnology 

 

日 時： 令和 4 年 2 月 17、18 日 12:00-17:00（フランス時間） 

主 催： International Scientific Committee フランス パリ 

形 式： WEB 会議 

 

概 要： ICNNN は、ナノマテリアル、ナノエンジニアリング、ナノテクノロジーのあらゆ

る側面について、一流の学術研究者、研究者、研究奨学生が集まり、その経験や

研究成果を交換・共有することを目的としている。 

講演数は多いが直悦ナノマテリアルに関係する演題は多くなく選択して聴講した。 

 

（ア） Development and Characterization of Galvanic silver Dispersion Coating with Optimized 

Electrical and Tribological Behavior 

電気的およびトライボロジー的挙動を最適化したガルバニック銀分散コーティング

の開発と特性評価 
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（イ） LS-DYNA MAT162 Finding Material Inputs and Investigation of Impact Damage in Carbon 

Composite Plates 

LS-DYNA MAT162 材料入力の発見と炭素複合材板の衝撃損傷の調査 

（ウ） Dispersion of Single-Walled Carbon Nanotubes in Water in Presence of Direct Current Field 

直流電場中における単層カーボンナノチューブの水中分散 

（エ） Hierarchical Nano Twins in the Fe27Co24Ni23Cr26 High Entropy Steel Alloys 

Fe27Co24Ni23Cr26 高エントロピー鋼合金の階層的ナノ双晶の解明 

（オ） Effect of Silver Nanoparticles on Electrical and Magnetic Properties of Reduced Graphene 

Oxide 

還元型グラフェンオキシドの電気・磁気特性に対する銀ナノ粒子の影響 

 

総括：Nanomaterial に関する講演も 基礎研究に関する分野が多く、安全性に関する演題

はほとんどなかったが 医療分野、物理分野の応用用途として研究がおこなわれて

いることが確認できた。 

 

（３）ナノテクノロジー国際標準化ワークショップ 2022 

 

= 標準化を巡る最近の動向について = 

木佐貫  純也 

令和 4 年 1 月  13 時 15 分～13 時 40 分 

 

標準化を巡る最近の動向について 

・ 新しい概念や考え方を実現するための道具・ツールとして、幅広い分野において標準の

議論が進み、従来のモノ・製品中心から、近年、サービス・社会システム・環境などへ

急速に対象分野が拡大。 

・ 技術開発スピードが高まる中、新しい技術の普及を促す市場環境整備のツールとして、

研究開発の初期段階からビジネス戦略を踏まえた標準化の検討の重要性が増大。 

【事例①】サービスロボット 

【事例②】小口保冷配送サービス 

【事例③】自動運転 

【事例④】環境ファイナンス 

【事例⑤】サーキュラーエコノミー 

【事例⑥】海洋プラスチックごみ問題 

【事例⑦】MI：マテリアルズ・インフォマティクス 

【事例⑧】【コロナ対策関係①】不織布製フェイスマスク 
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【事例⑨】【コロナ対策関係②】家庭用空気洗浄機 

【事例⑩】装着型サイボーグ「HAL」～研究開発と一体で取り組む標準化 

 

標準化推進の意義～市場の創造・拡大・維持 

・ 標準化を通じて、以下のようなビジネス上の効果が期待できる。 

① 新市場の創造（認知度向上、新たな技術の客観的な照明） 

② 競争優位性の確立（分類化による差別化） 

③ 市場獲得への環境整備（規制への引用、認証の取得） 

ナノテクノロジー分野の国際標準化について 

・ ナノテクノロジー分野は、IT エレクトロニクス、環境、エネルギー、ライフ・ヘルスケ

ア等広範な産業分野に於ける我が国の産業基盤を強化し、国際競争力の強化していく上

で重要な分野のひとつ。 

・ 欧州規格等各国の規制等との関連する分野も多く、戦略的に標準化活動を進めていくこ

とが重要。 

我が国のナノテクノロジー分野の国際標準化推進体制 

ナノテクノロジー分野の国際標準化は、ISOTC229 で行われており、我が国では国立

研究開発法人産業技術総合研究所を軸として産官学を結集し、ナノテクノロジー標

準化国内審議委員会を組織し、国際標準化活動を推進。 

経済産業省の規格開発支援事業 

・ ナノコンポジット電気絶縁材料に関する国際標準化 (2021FY～2023FY) 

 

（４）第 20 回ナノテクノロジー総合シンポジウム JAPAN NANO 2022 

 

令和 4 年 1 月 28 日 

（ⅰ） 

10:10-

10:35 

小出 康夫（物質・材料研究機構） 

Yasuo Koide (National Institute for Materials Science) 

ナノテクノロジープラットフォームセンター 10 年間の成果 

Center of Nanotechnology Platform 

（ⅱ） 

11:35-

12:00 

横山 利彦（自然科学研究機構 分子科学研究所） 

Toshihiko Yokoyama (National Institutes of Natural Sciences Institute for Molecular 

Science) 



第 3 章 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関する調査・分析 

131 

分子・物質合成プラットフォーム 10 年間の成果 

Molecule & Material Synthesis Platform 

（ⅲ） 

16:15-

16:40 

出村 雅彦（物質・材料研究機構） 

Masahiko Demura (National Institute for Materials Science) 

データ時代の材料研究：NIMS の取り組み 

Materials Research in the Data Era: A NIMS Challenge 

https://www.nanonet.go.jp/pages/japannano/2022/ 

 

主な公演内容 

近年の環境・気候問題、新型コロナウィルス感染症の世界的流行など、地球規模の課題

が顕在化する中、持続可能な開発目標 (SDGs) の重要性が高まっている。同時に、超スマ

ート社会実現 (Society 5.0) に向け、様々な分野でデジタルトランスフォーメーション (DX) 

の推進が叫ばれている。これまで、「ナノテクノロジープラットフォーム」では、先端設備

を広く共用することで、日本の科学技術振興を下支えしてきており、最終年度を迎えこれ

までの 10 年間の成果を総括する。さらに、マテリアル革新力強化を目指し、マテリアル開

発分野にも DX 革命を取り入れるべく新たに立ち上げられた、「マテリアル先端リサーチイ

ンフラ」によってもたらされる未来を俯瞰する。 

 

セミナー概要 

（ⅰ）ナノテクノロジープラットフォームセンター 10 年間の成果 

ナノテクノロジープラットフォーム事業が始まってから 10 年経ち、その成果が評価され

るようになった。ナノテクノロジープラットフォーム事業の 10 年間のサマリー、さまざま

な取り組みの紹介があった。 

 

① ナノプラットフォーム事業とは 

・ 目的：科学技術イノベーションのための全国的な利用者施設ネットワーク（プラットフ

ォーム）の構築 

・ 25 大学・研究機関による最先端機器と研究ノウハウの共有 

・ 産官学の連携、ナノテクノロジーにおける学際的な研究、人材流動化、3 つの技術領域

（微細構造解析、微細加工、分子・物質合成）間の連携の推進 

・ 2021 年度補正予算で研究基盤強化（14 億円） 

 

② ナノテクノロジープラットフォームセンターのミッション 

・ ナノテクノロジープラットフォーム事業の調整と推進 

・ ユーザー窓口、情報提供、WS・シンポジウムの開催 

・ 3 つの PF（プラットフォーム）の連携と新規ユーザー開拓 

・ 研究者、技術者、学生の教育・研修のための交流事業の実施 
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③ 10 年間における取り組み 

・ 職能名称付与（技術スタッフのステータスとキャリアアップ向上のため、研究機関にお

ける長期かつ安定した優秀な技術スタッフの確保のため） 

✓ 技術分野：微細構造解析 PF、微細加工 PF、分子・物質合成 PF 

✓ 技術レベル: エキスパート、高度専門技術者、専門技術者 

・ 最優秀賞の授与 

・ ナノテク展（2013 年～）への参加 

 

④ ナノテクノロジープラットフォーム事業のポータルサイト 

・ http://nanonet.mext.go.jp 

・ 1,100 機器の検索サービス 

・ 25 機関からの情報 

・ Web マガジン 

 

⑤ 過去 10 年間における技術分野間のコラボレーション、異分野のクロスオーバー、新規

ユーザーの開拓 

・ ナノテクノロジープラットフォーム事業に関わった産業界およびアカデミアにおける研

究者、エンジニア、利用者との情報交換を推進 

・ アカデミックおよび産業界にナノテクノロジーを広めた 

・ 適切な利用者の開拓 

 

（ⅱ）分子・物質合成プラットフォーム 10 年間の成果 

分子・物質合成プラットフォームにおける成果について紹介した。毎年、ナノテクノロ

ジープラットフォーム事業において、6 つの秀でた利用成果が選定されるが、分子・物質

合成プラットフォームで選定された 18 の研究名が紹介された。そのうちのいくつかの研究

内容および成果について説明があった。 

 

① ナノテクノロジープラットフォームの意義 

・ 全国規模のナノテクノロジー研究プラットフォームによる産学官の科学技術の多様化 

・ 最先端研究施設とその活用ノウハウを持つ機関の密接な連携 

・ 個々のユーザーによる問題解決への最短距離の提供、産学官連携・異分野融合の促進を

目的とした共同利用の推進 

② 分子・物質合成プラットフォームの役割 

・ 分子・材料合成に必要な高度な機器共有とデータ解析 

・ 新規機能を持つ分子・材料の合成 

・ 利用者の実績が、若手研究者、若手支援者、ユーザーを育成する先端的な分子・物質合
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成の拠点となり、利用者を惹きつける。 

 

③ 分子・物質合成プラットフォームの成果（2012 年度～2020 年度） 

・ 合計利用件数：5,152 件（成果公開）、636 件（成果非公開） 

・ 公的成果件数：7,620 件（会議）、2,555 件（論文）、297 件（特許（出願中））、349 件

（プレス・レビュー記事）、338 件（賞） 

 

④ 利用成果報告 

・ 海洋設備表面への付与を目的とした微細構造による環境負荷の少ない付着生物防止技術

の開発～藤壺付着防止の表面構造を求めて～（平成 29 年度） 

✓ 自己組織化ハニカム状多孔質膜を作製 

✓ 高分子ハニカム表面微細構造が付着阻害機能 

・ 指定薬物 3,4-ジクロロメチルフェニデートの合成と分析（平成 27 年度） 

・ EI-MS/MS によるフルオロベンジル基を有する合成カンナビノイドの o-, m-, p-位置異性

体識別（平成 29 年度） 

・ 化学合成と酵素合成の融合によるスピロケタール類の網羅的短工程合成と結晶スポンジ

法による構造決定（令和 2 年度） 

・ BiFe1-XCoXO3 薄膜のスピン構造変化～電場による磁化の反転に成功, 次世代低消費電

力磁気メモリ実現の道拓く～（令和元年度） 

・ 溶出順序を自在に反転できるキラル固定相の開発（平成 27 年度） 

・ 高温でも使える、光で剥がせる接着材料の開発に成功（平成 28 年度） 

・ 二重ナノコートカプセル技術の開発と化粧品の商品化（平成 28 年度） 

 

（ⅲ）データ時代の材料研究：NIMS の取り組み 

① 物質の測定データなどは、報告作成するともう使われないので、たった１回しか利用さ

れていない。 

② 物質・材料研究機構 (NIMS)は、使い終わった測定データを広域でシェアして、利用で

きる基盤をつくる。 

③ ナノマテリアルに特化した内容は含まれていなかった。 

 

【講演で話題に上がった固有名詞】 

・ 国立研究開発法人 物質・材料研究機構 (NIMS)：https://www.nims.go.jp/ 
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・ DICE：https://dice.nims.go.jp/ 

✓ DICE は、材料科学の高品質なデータとアプリケーションを提供する専門家向けのデ

ータプラットフォーム 

 

（５）noano tech 2022 国際ナノテクノロジー総合展・技術会議 

 

令和 4 年 1 月 26 日～1 月 28 日 

 

（ア）主催者企画特別シンポジウム 

（ⅰ）次世代蓄電池開発をリードする材料技術最前線 

1 月 26 日：15:00-15:30 メインシアター（東 2 ホール） 

ナトリウムイオン電池とカリウムイオン電池の材料研究 

 

https://unifiedsearch.jcdbizmatch.jp/nanotech2022/jp/sem/nanotech_mems/seminar_details/ovPl0LK

tqE0 

 

東京理科大学（兼：京都大学 ESICB） 

理学部 応用化学科 

教授 駒場 慎一氏 
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講演概要 

リチウムイオン蓄電池には、リチウムやコバルトなどの希少金属が必要である。リチウ

ムと同じアルカリ金属元素であるナトリウムやカリウムを用いることで、希少金属や毒性

元素を必要としない新しい蓄電池を作ることが可能となる。高性能ナトリウムイオン蓄電

池実現の鍵を握る新材料と新反応について、特に正極、負極、電解液に関する材料研究を

もとに、リチウムイオンを超える高いエネルギー密度を実現する材料設計や最近の実用化

動向のほか、カリウムイオン蓄電池の材料研究の最先端成果も交えながら、レアメタルフ

リー新型二次電池の将来性にも触れられている。 

 

内容の整理 

リチウムイオン蓄電池は現在、様々なポータブル機器や電気自動車などの多方面で利用

されており、今後の需要も大きく見込まれている。しかし、リチウム資源は情勢の不安定

な南米に偏在しており、安定供給が困難になる可能性が懸念されている。そのため、リチ

ウムよりも資源量が豊富で世界中に遍在している代替資源として、ナトリウムとカリウム

が注目されている。現状では、ナトリウム蓄電池やカリウム蓄電池は、性能面でリチウム

イオン蓄電池に及ばないものの、電極素材は多様な素材を選択することができるためコス

トメリットも大きい。近年、ナトリウム蓄電池やカリウム蓄電池の研究論文は非常に多く

なっており、注目度も上がっている。2021 年には、車載電池世界大手の中国の CATL がナ

トリウムイオン電池の製品化を発表するなど実用化も進められている。 

 

（ⅱ）リチウムイオン電池最前線 

①  1 月 27 日：10:30-11:00 メインシアター（東 2 ホール） 

東芝の二次電池 SCiB™と次世代蓄電池への取り組み 

 

https://unifiedsearch.jcdbizmatch.jp/nanotech2022/jp/sem/nanotech_mems/seminar_details/9Y

5FRc6SMvI#A29157337 

 

株式会社東芝 

研究開発センター ナノ材料・フロンティア研究所 機能材料ラボラトリー 

室長 松野 真輔氏 

 

 

講演概要 

再生可能エネルギーの拡大、インフラ・モビリティ電動化の加速・多様化により、高連

続稼働環境下でも、パワー性と高信頼性を両立する蓄電池が求められる。東芝では、負極

にチタン酸リチウムを用いた二次電池 SCiB™を製品化、高い安全性を維持しつつ、長寿

命、急速充電性能、高入出力性能等の優れた特性を実現した。次世代材料技術として、ニ
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オブチタン酸化物負極による高容量化、ハイブリッド固体電解質による高入出力化、水系

電解液による高安全化による用途拡大を目指しており、それらの技術を紹介する。 

 

内容の整理 

リチウムイオン電池市場（除民生関連）は、2020 年 4 兆円、2025 年 7 兆円、2030 年 11.8

兆円（富士経済による）と、主に環境関係やハイブリッド自動車等の再生エネルギー導入

整備に伴う蓄電システムの構築を背景に、今後急激な伸長が予想されている。 

リチウムイオン電池は、「軽少短薄」といった小型の高出力密度の電源を実現できる可能

性を有していることが強みであるが、一方、大容量化・高エネルギー密度化に伴い、熱暴

走し易いといった安全性や過酷環境下（低温、急速充電等）での劣化といった解決すべき

課題を抱えている。 

株式会社東芝のこれまで開発してきた SCiB™は、負極に使用しているチタン酸リチウム 

(LTO)の優れた特性故にこうした課題を解決でき、高出力、大容量、安全性、長サイクル寿

命を同時に実現（ただし出力、容量のどちらを優先させるかで品種の違いがある）したと

している。 

これに続き、負極にニオブチタン酸化物 (NTO)を使用したものが開発中で、特に今後推

進されていこうとしている MaaS (Mobility as a service)の実現のために求められるカーシェ

アリングや自動運転等の用途に必要とされる急速充電と高出力化との両立や高稼働率下で

の高度な信頼性、低運用コストといった課題への対応を目指している。 

試作した 49Ah ラミネートセルの結果が紹介され、6 分間で自動車走行距離 300kmに相

当する 90％の充電が可能という。更に高容量のセルを開発中である。 

その他、従来の硫化物系や酸化物系の特性を凌ぐ固体電解質であるハイブリッド電解質

ではイオン導電率の向上を果たしたことや、可燃性物質を含まない水系電池用電解液では

水素発生量が従来の 1/20 で、-30℃でも凍らない、といった開発結果が示された。 

 

②  1 月 27 日：11:00-11:30 メインシアター（東 2 ホール） 

インクジェット印刷によるリチウムイオン電池のデジタル製造 

 

株式会社リコー 

先端技術研究所 PB 開発推進センター PBT-PT 電池印刷グループ 

リーダー 栗山 博道氏 

 

講演概要 

電気自動車や産業および民生向け次世代デバイスの急速な普及にともない、需要に見合

ったより多くのリチウムイオン二次電池(LIB)を高効率に製造していくことが求められる。

従来工法を見直し、低コストで作りやすく地球環境へも配慮した製造方法が必要となる。 

本講演では、LIB 製造の、アナログからデジタルへの変換に関するリコーの取り組みを



第 3 章 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関する調査・分析 

137 

ご紹介する。インクジェット(IJ)印刷技術によるデジタル工法は、LIB に安全性を付与し、

材料ロスを減らし、生産性の改善にも寄与できると期待する。さらには次世代電池への適

用可能性についても触れ、今後の展開について想起する機会としている。IJ 技術によるデ

ジタル工法を核とした新しい生産システムの確立によって、電池製造に革新をもたらすと

期待する。 

 

内容の整理 

株式会社リコーでは同社の得意とするオフィス用デジタル印刷技術をリチウムイオン電

池のセル構造形成に生かす技術を開発中である。本技術は 2019 年度ナノテク大賞を受賞し

ている。 

近年の電池には以下の様な要件が求められており、印刷によるセル構造形成はこれを実

現する有望な手段であるとして取り組んできた。 

・ 多方面への用途展開に伴い、サイズ、形状、柔軟性等の多様性を実現できること。 

・ 環境問題の深刻化に伴い、廃棄物の削減や製造工程に起因する CO2排出を削減すべ

く、一層高度な材料使用効率を実現できること。 

・ 大面積化に対応できること。 

 

本技術の重要要素の１つがパターン形成のための新規セラミクスインクの開発であり、

インクの安定化のためにナノ分極材を見出だしたとのこと（詳細は明かされず）。 

印刷法によるセル各部の形成への取組みとして以下が紹介された。 

・ 絶縁膜…電極上にセラミクス膜を印刷する。グラビア塗工による従来法では気泡混

入のトラブルが発生するが、本印刷法ではその抑制に成功。 

また膜の色度と電極抵抗には相関があることを見出だし、これをその品質管理に応

用している。 

・ セパレータ…負極上にセパレータを形成していくが、従来の複数のフィルムシート

を捲きつけていく方法ではミスアライメントが問題となったが、本印刷法ではこれ

が解決された。形成されたセパレータの耐熱性は確認済である。 

・ 固体電解質…狙い通りの膜厚の形成に成功し、車載向け大面積化の可能性に見通し

を得た。現在硫化物系電解質膜の形成に取組中である。 

 

③  1 月 27 日：11:30-12:00 メインシアター（東 2 ホール） 

クレイ型リチウムイオン電池の開発とその優位性 

 

京セラ株式会社 

研究開発本部 エネルギーシステム研究開発部 

主席技師 三島 洋光氏 
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講演概要 

地球温暖化防止対策の必要性が叫ばれる中、クリーンエネルギー拡大のために益々リチ

ウムイオン電池 (LIB)への期待が高まっている。特に低コスト、長寿命で環境性能に優れ

た二次電池が求められている。こうした要求を満足する一つの電池候補として、24M 社と

京セラで共同開発したクレイ型 LIB を紹介し、併せてクレイ型 LIB を搭載した蓄電システ

ム【Enerezza】についても紹介している。クレイ型電池の環境性能や今後の開発展開につ

いても報告する。 

 

内容の整理 

京セラ株式会社は従来より取り組んできた太陽電池事業とリンクさせて米国ベンチャー

である 2010 年設立の 24M 社に出資（他に伊藤忠商事等も出資）して住宅用蓄電システム

の事業化に取り組んできたが、2019 年 EnerzzaTMのブランド名で商品化を発表し、2020 年

1 月販売を開始している。この特徴は、リン酸鉄系正極材および炭素系負極材を使用し、

これらがナノ構造を有している。また電解液には新たに開発したものが使用され、このた

め-20～40℃で使用可能となった。 

製法・構造の特徴としては、通常のバインダーを使用せず、電解液を混合して作成した

スラリーにより単層の厚膜電極（300～400μm 厚）を形成し、従ってセパレータも 1 枚のみ

である。（「クレイ（粘土）」型という名称はこれに由来する。） 

通常の 50～120μm 厚電極層やセパレータを多数積層する構造ではないので部材の使用効

率が良く、そのコストの 30％削減に成功し、廃棄物の低減にも寄与する。 

また乾燥工程に要するエネルギーについても、それに相当する CO2排出量の 40％が削減

されたとしている。 

その他加熱試験、釘指し試験、燃焼試験、容量維持試験等の結果が説明された。現在更

に 24 社との提携の下に、Li pre-doping、クレイ型 Si 負極材（体積変化の抑制）、クレイ型

デュアル電解液の開発（正負極個別の電解液最適化）等に取組み中である。 

 

④  1 月 27 日：12:00-12:30 メインシアター（東 2 ホール） 

IoT に適した小型酸化物系全固体電池の開発 

 

株式会社村田製作所 

みなとみらいイノベーションセンター デバイスセンター バッテリ開発部 / モジュール

技術統括部 A-Project チーフマテリアルリサーチャー 永峰 政幸氏 

 

講演概要 

次世代蓄電デバイスとして全固体電池の実用化が近づいた。急速充電可能な硫化物系全

固体電池は EV、化学的安定性の高い酸化物系全固体電池は IoT やウェアラブル機器への適

用が期待される。本講演では全固体電池の概要とともに、酸化物系全固体 LIB の具体的な
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開発事例も紹介している。 

 

内容の整理 

株式会社村田製作所のリチウムイオン電池は、2017 年ソニーグループ（1991 年世界初で

リチウムイオン電池を上市）より電池事業を買収して取り組まれてきているが、講演者の

長峰氏はソニー在籍時より当事業に従事してきた。 

講演内容は、特定の技術テーマや商品にフォーカスしたものではなく、全固体リチウム

イオン電池全体の概要の説明であった。 

最近の開発の傾向として、IoT の市場拡大（2025 年 10 兆 2 千億円との市場予測）を背景

に、その大きな役割期待のかかる全固体電池の比重が拡大しつつあり、2021 年 11 月 30 日

～12 月 2 日に開催された第 62 回電池討論会でも講演の 20％を全固体電池が占めるまでに

なっている。（リチウムイオン電池では全体の 40％） 

講演では全固体電池を以下の 4 種に分類し、各々の概要が解説された。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（イ）ナノカーボンオープンソリューションフェア特別講演 

1 月 28 日：11:35-12:20 シーズ&ニーズセミナーB（東 2 ホール） 

2 次元ナノカーボンの量産化に向けた取り組み 

 

https://unifiedsearch.jcdbizmatch.jp/nanotech2022/jp/sem/nanotech_mems/seminar_details/IiaN-

2MwmTY 

 

岡山大学 

異分野融合先端研究コア 

研究教授 仁科 勇太氏 

 

講演概要 

種別  薄膜・酸化物 バルク・硫化物 

主要製造技術  半導体製造技術 

真空成膜 

LIB 製造技術 

連続塗布 

主用途  医療、カード、環境発電 車載用 

  薄膜、チップ・硫化物 バルク・ポリマー 

  MLCC 製造技術 

印刷・焼結 

フィルム製造技術 

フィル加工 

  IoT センサ、ウェアラブル 電力貯蔵システム(ESS) 
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グラフェンに代表される二次元ナノカーボンは、優れた物性（軽量高強度、電気・熱伝

導性など）を有しており、次世代材料として 15 年ほど盛んに研究開発が進められている。 

実用化への検討も最近の 5 年間で大きく展開し、現在は量産性やコストと物性のバラン

スが重要視されている。黒鉛から得られる 2 次元ナノカーボンの量産化に学術的視点から

取り組み、キログラムスケールでの生産を可能にした過程のほか、2 次元カーボンの機能

化や用途開拓についても取り上げている。 

 

内容の整理 

二次元ナノカーボンは欧州や中国では研究が進められているが、現状、日本は遅れをと

っている。二次元ナノカーボンであるグラフェンは強度や伝導率などの優れた特性によ

り、エネルギーやエレクトロニクスやコーティングなどの多様な用途で研究が進められて

おり、特に需要が拡大するリチウムイオン電池やキャパシタ、バイオセンサなどの利用が

期待されている。グラフェンはグラファイトを剥離することにより生成されるが大量に生

成することは難しく、近年、類似の材料として酸化グラフェンが注目されている。従来、

酸化グラフェンは酸化反応の制御が難しいため、特性がばらついていたが、酸化剤の量、

反応時間・温度などの条件を特定することにより、特性の優れた酸化グラフェンを大量に

生成することが可能となった。また、酸化や還元を調整することにより目的に応じた酸化

の程度（欠陥量）を制御することの可能となったため、今後は、用途に応じた特性をもつ

酸化グラフェンが提供可能となる。 

 

（ウ）ナノセルロースジャパン特別公演 

1 月 26 日：13:45-14:30 シーズ&ニーズセミナーB（東 2 ホール） 

CNF の構造制御により実現する効率と付加価値 

 

https://unifiedsearch.jcdbizmatch.jp/nanotech2022/jp/sem/nanotech_mems/seminar_details/See6vkC

PH3k#A29157356 

 

東京大学大学院 

農学生命科学研究科 

准教授 齋藤 継之氏 

 

講演概要 

近年は製紙産業を中心にセルロースナノファイバー (CNF)の量産設備が稼働しており、

商品化に至る事例も出てきたが、新素材であるがゆえ、依然コスト高の問題に直面するケ

ースが多い。この現状を打破するため、CNF の研究分野において、現コストを吸収し、か

つ、将来的な量産効果も期待できる “キラーアプリケーション” の開発が急務とされてい

る。キラーアプリケーションの実現には、潜在的な CNF の性能を高度に発揮させ、既存の
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競合材料にはない効率や付加価値を生み出す技術体系の確立が必須といえる。本講演で

は、CNF１本の構造理解を進めたのち、キラーアプリケーションの実現にむけたアカデミ

アの取り組みを中心に、フィルムやエアロゲル、樹脂複合体などの最新の研究事例を順次

解説する。 

 

内容の整理 

CNF の生産量はまだ少ないが、この分野に国が力を入れていることもあり、今後、産学

での技術開発が進むと期待できる。軽くて強く燃えにくい材料であり、プラスチックに比

べて環境負荷の低い点からも、将来性のある材料として、量産が進むことが望まれる。 

 

■CNF の特徴 

軽量、高強度、透光性、断熱性、低熱膨張性、難燃性 

 

■CNF 生産の現状 

・ 量産が始まってから 5 年 

・ 日本国内で 26 生産拠点がある（製紙会社を中心として） 

・ 生産能力: 1,000t/年（日本製紙 500t） 

・ 70%が透明なもの 

・ 実際に生産されているのは 50t/年 

・ 高コスト（> 1 万円/kg）のため生産量はそれほど多くない 

・ もっと大量に売れるようになるためにはコストを下げる必要あり、もっとコストを下げ

るには大量に売れる必要あり…鶏か卵か。⇒CNF のキラーアプリケーションが必要 

 

■CNF 普及のための課題 

・ 産学での技術開発が追い付いていない。 

・ 克服すべき課題として、CNF の孤立分散がある。（表面、配列、集積を制御して技術体

系の確立が重要） 

・ CNF 技術開発における 4 つの方針 

✓ CNF 1 本の構造/物性 

✓ 透明な紙 

✓ 透明な断熱材 

✓ CNF 複合化 

 

■CNF の化学改質 

・ 化学改質により低エネルギー消費で、細く均質な CNF に解きほぐれる。 

・ CNF の結晶性は分散が支配。 

✓ 結晶性 50%のところ、分散させると結晶性 20％くらいになる。 
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✓ CNF1 本は分子鎖 18 本で構成される。 

✓ 解離前後で真密度は同じ。 

 

■透明な紙 

・ 基材としてではなく、塗布する機能膜として開発進んでいる。 

・ 王子がコンデンサ優伝送として機能を開拓している。（回路に CNF 薄膜を塗ることに 

より、濡れても発熱しないものができる。） 

 

■CCNF プレート 

・ 30μm 以下の厚さの CNF フィルムをホットプレス (80℃、20MPa、3h)により CNF プレー

トを作ることができる。垂直方向の断熱性はガラスより強くなる。 

・ しかしながら、100 万円くらいかかってしまうため、実現できていない。（1 ㎝厚さの断

熱材を北越と開発中） 

 

■プラスチックとの複合化 

・ ナノファイバー＋界面活性剤で表面改質できる。 

・ 疎水的なプラスチックと均一的に混ざることにより、弾性率、強度、靭性も挙げること

ができる。CNF 含有量は 1-2%で実現可能。 

・ 適切に表面修飾すれば脆くならない。 

・ 網目化することにより、強化でき、熱膨張率が抑えられる。 

・ CNF を利用することにより、効率/付加価値を上げることができ、森林拠点の新産業創

出が可能。 

 

（エ）パネルディスカッション 

1 月 28 日：10:30-11:15 シーズ&ニーズセミナーA（東３ホール） 

近未来のモビリティーにおける構造材料について 

 

https://unifiedsearch.jcdbizmatch.jp/nanotech2022/jp/sem/nanotech_mems/seminar_details/OVVc97

v1xGE 

 

新エネルギー・産業技術総合開発機構 (NEDO) 

革新的新構造材料等研究開発プロジェクト プロジェクトマネジャー 

材料・ナノテクノロジー部 主査／モデレーター 小川 貴弘氏 

 

パネリスト 

・ 金沢工業大学 

大学院工学研究科 高信頼ものづくり専攻 教授 影山 裕史 氏 
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・ 東京工業大学 

科学技術創成研究院 未来産業技術研究所 教授 博士 佐藤 千明 氏 

 

・ 東北大学 

金属材料研究所 加工プロセス工学研究部門 教授 千葉 晶彦 氏 

 

講演概要 

革新的新構造材料研究開発では、車両重量半減を目標に研究開発に取り組んできた。近

未来のモビリティーにおける構造材料について、空飛ぶ車をテーマとして材料側からの視

点から語る。 

 

内容の整理 

■近未来モビリティー「空飛ぶクルマ」における構造材料で考える５つのポイント 

・ 軽量化 

・ 省エネ 

・ 信頼性 

・ 安全性 

・ カーボンニュートラル 

 

■軽量化はコストの最適化を意味する。異材を接合するにはリペットより接着の方が軽量

化できる。 

・ 自動車ではペーストで接着するが、航空機ではフィルム接着が一般的 

・ 素材候補にはマグネシウム、アルミニウム、チタン、鉄鋼がある。 

 

■「空飛ぶクルマ」はキャビン（居室）とフレーム（骨格）で構成されている。 

 

■軽量化ではマグネシウムとアルミニウムに利点。 

・ チタン、鉄鋼は実績、堅牢制、加工のしやすさがある。 

・ マグネシウムには燃えやすいという欠点がある。ナトリウムやカルシウムを混合させ燃

えにくくする技術はボーイングにも採用されている。 

 

■省エネ 断熱性が重要で、空調では複合材料 CFRP が適している。 

・ 金属では結露がある。防錆・腐食対策が必要で、CFRP が採用される。 

 

■安全性 

・ 航空法では難燃性が求められる。 
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・ 30G でも人間は耐えられるが、異材の接着で可塑性が必要。ウレタン系接着剤で考えら

れている。 

・ 骨格ではハニカム構造、ラティス（格子）構造で頑丈さと軽量化を両立させる。 

・ 時速 300 キロで飛ぶことを想定する。 

 

■カーボンニュートラルの観点からも軽量化が大事 

・ 鉄鋼材料の製造段階からのカーボンニュートラル。 

・ 精錬の段階で水素エネルギーを使うなど、高炉を使えなくなる可能性も考慮する。 

・ マグネシウムをはじめとした特殊鋼はリサイクルする。 

・ アルミニウムは 100％リサイクルで、地金を使わない仕組みができている。 

 

■航続距離と燃料の重量 

・ 燃料の重量も重要で、電池が 100 キロ未満の重さにしたい。 

・ 航続距離を 300 キロメートルで想定すると、自動車よりは燃費は悪くなることを考慮し

た上で燃料を積む必要がある。 

・ アメリカは合成燃料を想定しているが、軽量化を損なう可能性がある。 

・ 燃料電池や水素タンクを用いれば、100 キロは超えない。 

・ 液体水素のタンクは 700 気圧にも耐えるといわれている。 
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１．翻訳対象報告書の選定 

 

海外行政機関・国際機関が発行する、ナノマテリアル等の安全対策等に関わる報告書の

翻訳を行った。その報告書一覧を以下に示す。 

 

海外行政機関等の報告書 翻訳対象一覧リスト 

OECD ナノマテリアルレポート 

年度 No. 題名 

2022 

 

 

103  Important Issues on Risk Assessment of Manufactured Nanomaterials 

 

2021 

 

102 Developments in Delegations on the Safety of Manufactured Nanomaterials – 

Tour de Table 

 

2021 101 Evaluation of Tools and Models for Assessing Occupational and Consumer 

Exposure to Manufactured Nanomaterials; Part III: Performance testing 

results of tools/models for consumer exposure  

 

YORDAS 

2021 

 

 Yordas レポート ナノマテリアル 

Annex 1: FAQs published in 2021-22 

OECD 

2021  “Nanomaterials in Waste Streams – Current Knowledge on Risks and 

Impacts" published by OECD in 2016.  

 

なお、翻訳する内容は、ページ内の検索にて「2021」にてヒットする項目番号箇所およ

びその記載中で詳細説明の記載がある項目番号箇所とした。 
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２．海外行政機関等の報告書 

（１）OECD 経済協力開発機構 

（ア）ナノマテリアル製造品の安全性に関する報告 No.103 

“ナノマテリアル製造品のリスクアセスメントに関する重要な論点・刊行” 

 

ENV/CBC/MONO (2022)3 

2022 年 2 月 3 日 

環境総局 

化学品およびバイオテクノロジー合同委員会 

 

JT03489003 

完全な文書はオリジナルフォーマットで OLIS にて閲覧可能 

本文書とここに記載されるマップは、シティやエリアなどのテリトリーや国境などの統治

権を侵害しない 

 

報告の概要 

序文 

WPMN は、OECD 化学品とバイオテクノロジー委員会(CBC)のもとにおかれた、ナ

ノマテリアル類作業部会である。本計画は、ナノマテリアル製造品（主に、化学品分

野に限る）へのヒト健康および環境面での安全関係に集中して、有害性、ばく露およ

びリスクアセスメント手法が高度、科学的根拠、そして国際的に調和された標準への

確かなものにする事を目的とする。そして、ナノマテリアル類のヒト健康および環境

面での安全、ならびに、ナノマテリアル類の安全性試験およびリスクアセスメントを

含むものに関する国際協力を推進する。 

本報告は、ナノマテリアル類のリスクアセスメントに関する科学の状況、そして特

定のリスクアセスメントの論点・刊行に向けた研究の優先度に光を当てる説明をして

いる。 

本報告は、CBC の責任のもとに刊行される。 

概要 

本報告“ナノマテリアル製造品のリスクアセスメントに関する重要な論点・刊行”

は、現時点の限られたデータにおいて、ナノマテリアル製造品の評価中にあるリスク

に対する実践、挑戦および戦略、並びに特定のリスクアセスメントの論点・刊行に関

する更なる研究の必要性を提供する。 
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このようにして、本報告は科学的なリスクアセスメントの方法論の大要およびいか

に各国ではナノマテリアル類のアセスメントに対して現行の法規制の枠組みを採用し

ているかについての描写を説明している。また、ナノマテリアル類のリスクアセスメ

ントに関する科学の状況（2021 年 5 月まで）、そして特定のリスクアセスメントの論

点・刊行に向けた研究の優先度に光を当てる説明をしている。 

本報告書は実務にそった文章である。それはナノマテリアル類を評価し、そして管

理する方法への更なる理解に向けて改良されることになっている。 

 

コンテンツ対照表 

＊原本を分析した結果、No103 の報告は、OECD 活動が中心のまとめ方であった。 

一方、原本の項目は、各国ごとに並べているが、2021 年で検索すると米国と EU を

除いてはデータがなく、国別の記載が困難であった。従って、翻訳にあたっては、第

1 章と第 2 章は OECD、米国、EU に分けることにして、原本との対照表を作成した。 

 

OECD Report No.103 本翻訳版にての掲載項目順 

原本記載項目 Ⅰ. OECD 編 Ⅱ. 米国編 Ⅲ. 欧州委員会(EU)編 

１．背景 第 1 章 リスクアセスメント手法に関する背景説明 

1.1. 化学品の健康/環境

リスクアセスメントの

枠組み 

― ― ― 

1.2. 国別化学品リスク

アセスメント枠組みお

よび NMs の特性の採

用 

項目 1.2.1. 調和および

共通な情報要求 

項目 1.2. 国別化学品リ

スクアセスメント枠組

みおよび NMs の特性

の採用 

項目 1.2. 国別化学品リ

スクアセスメント枠組

みおよび NMs の特性

の採用 

 ― 項目 1.2.6. 米国のリス

クアセスメント手法 

― 

２．NMs リスクアセス

メントの論点・刊行 

第２章 リスクアセスメントの論点・刊行 

2.1. 問題形成およびそ

の範囲 

― ― 項目 2.1. 問題の処方お

よび範囲 

2.2. NM リスクアセス

メントでの用途情報に

関する考察 

項目 2.2.1. データの

質、妥当性および信頼

性 

項目 2.2. NM リスクア

セスメントでの用途情

報に関する考察 

項目 2.2. NM リスクア

セスメントでの用途情

報に関する考察 

 項目 2.2.2. アナログ表

記化、分類化およびリ

ードアクロス 

項目 2.2.4. メトリック

ス 

項目 2.2.2. アナログ表

記化、分類化およびリ

ードアクロス 

2.3. NM 同定、特性化

および物理化学的性質

― ― 項目 2.3. NM 同定、特

性化および物理化学的
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に関連する論点・刊行 性質に関連する論点・

刊行 

 ― ― 項目 2.3.1. 物理化学的

性質および特性 

2.4. ばく露アセスメン

トに関連する論点・刊

行 

項目 2.4.5. 定量的ばく

露のためのツール 

― ― 

2.5. ハザードアセスメ

ントに関連する論点・

刊行 

項目 2.5.6. in vitro/代

替手法 

項目 2.5. ハザードアセ

スメントに関連する論

点・刊行 

項目 2.5. ハザードアセ

スメントの論点・刊行 

 ― 項目 2.5.5. 投与の記述 項目 2.5.3. テスト種と

人口の代表 

 ― ― 項目 2.5.4. 試験法の適

切性 

 ― ― 項目 2.5.9. 外挿法およ

び不確実性ファクター

類の使用 

2.6. リスクアセスメン

ト戦略 

― ― 項目 2.6. リスクアセス

メントの戦略 

 ― ― 項目 2.6.3. 定量化リス

ク 

付属書 付属書 ― ― 

１．MNs リスクアセス

メントの事例研究カー

ボンナノチューブ 

付属書１ ― ― 

２．MNs リスクアセス

メントに関する規制状

況：WPMN からの結

論 

付属書２ ― ― 

― Ⅳ.図表等（タイトルの

み翻訳、原図はそのま

ま） 

― ― 

― Ⅴ.その他の国 ― ― 

３．研究およびリスク

アセスメント 

Ⅵ.研究およびリスクア

セスメント（リストは

原文のまま） 

― ― 

文献リスト Ⅶ.文献リスト一覧 

（原文のまま） 

― ― 
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略号表 

Acronym Term 

ACRs Acute to Chronic Toxicity Value Ratios 

ADME Absorption, Distribution, Metabolism, and Excretion 

AICIS Australian Industrial Chemicals Introduction Scheme 

AOP Adverse Outcome Pathway 

BAF Bioaccumulation factor 

BAL Bronchoalveolar lavage 

BCF Bioconcentration factor 

BMD Benchmark dose 

BMDLx Benchmark dose lower confidence limit 

CEPA Canadian Environmental Protection Act, 1999 

CLP Classification, Labelling and Packaging, EU 

CNT Carbon NanoTubes 

DNELs Derived no effect levels 

DSL Domestic Substance List, Canada 

ECHA European Chemicals Agency 

EFSA European Food Safety Authority 

EPA Environmental Protection Agency, US 

FAIR Findable, Accessible, Interoperable and Reusable 

GD Guidance document 

GHS Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals 

IATA Integrated Approach to Testing and Assessment 

ICP-MS Inductively Coupled Plasma Mass Spectroscopy 

ICRP International Commission on Radiological Protection 

ISO International Organization for Standardization 

ISO/TR ISO Technical Report 

ITS Intelligent Testing Strategy 

KE Key event 

KOW Octanol-water partition coefficient 

Kp Generic partition coefficient between any two phases (e.g. soil-water etc.) 

LOAEL Lowest observed adverse effect level 

MIE Molecular initiating event 

MN Manufactured nanomaterial 

NAM New approach methodology 
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nano-TiO2 Nano titanium dioxide 

NECID Nano Exposure & Contextual Information Database 

NICNAS National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme 

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health, US 

NOAEL No observed adverse effect level 

NRC National Research Council, US 

NRCWE National Research Centre for the Working Environment, Denmark 

NTP National Toxicology Program, US 

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development 

OEL Occupational Exposure Limit 

OSHA Occupational Safety and Health Administration, US 

PBPK Physiologically based pharmacokinetic 

PDCA cycle Plan-do-check-act cycle 

PEROSH Partnership of European Research in Occupational Safety and Health 

PMN Pre-Manufacture Notification 

PNEC Predicted no effect concentration 

QSAR Quantitative Structure-Activity Relationship 

QSPR Quantitative Structure Property Relationship 

RAF Risk Assessment Framework, Canada 

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals, EU 

REL Reference Exposure Limit 

ROS Reactive oxygen species 

SB4N SimpleBox4nano 

SbD Safe(r)-by-design 

SCENIHR Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks, EU 

SMPS ScaNNIng Mobility Particle Sizing 

SNAc Significant New Activity, Canada 

TDI Tolerable daily intake 

TG Test Guidelines 

TK Toxicokinetic 

TSCA Toxic Substances Control Act, US 

WPEA OECD Working Party for Exposure Assessments 

WPMN OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials 
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Ⅰ OECD 編 

第 1 章 リスクアセスメント手法に関する背景説明 

項目 1.2.1. 調和および共通な情報要求 

 

8. 化学品およびナノマテリアル製造品への規制手法は、OCED 加盟各国にて相違があ

る。しかしながら、基盤となるリスクアセスメント方法論（図 1.1）を根拠にしている。

有害性情報に関する分類および周知の定義については、国際間の結果として GHS（初版

2002、最新版 2019）を刊行しており、種々の相違した基準類は共有して一貫性のある区

分が与えられている。 

Larsen(2019)らは、ナノマテリアルに関する GHS 区分への適用性について、４種のナノ

マテリアル類および選択した健康有害分類を点検した。その結果、選択されたナノマテ

リアル類に関しては、GHS 分類区分に一般的には適用可能であるとしている。 

UN は、ナノマテリアル類の GHS 区分への適用性について監視することを継続する。 

 

9. リスクアセスメント骨格としては、化学品の同定するための情報を必要とする、そし

て、ナノマテリアル類の場合には、物理的特性を可能にする物理化学的性質類を含む。 

OECD に跨る国際的な化学品のリスクアセスメント骨格においても同様に、化学品の物

理化学的特性とその毒性学的および環境影響との連結について考察している。実際の国

家間での法定要求事項は異なるものの、各国ともに、有害性の同定およびアセスメント

についてのある程度の整合は必要としている。一般的にナノマテリアル類についての翻

案には追加的な情報（例えば、化学品への一般要求に加える形）の算入を含む。 

この様なナノマテリアルに特化した要求事項は、下記を含む； 

・ 物理化学的性質の例(OECD 2008)：溶解速度論（水溶解性を加える）、粒子径分布、粒子

径、形状、表面積、表面化学 

・ 毒性学的な情報：毒物動態評価、哺乳動物細胞による遺伝毒性、毒性研究における異な

るばく露経路（追加的な終了点または関心のある臓器への潜在的な可能性） 

・ 生態影響な情報：追加的な環境運命パラメータの評価、例えば、環境条件下での化学的

な変化なども入る分散安定性および溶解速度 
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第 2 章 リスクアセスメントの論点・刊行 

 

25. 一般的なアセスメントの原理は化学品とナノマテリアル類との両方ともに適用可能で

ある。これらには以下のものを含む； 

1) 物質の同定 

2) 物理化学的性質 

3) 工業及び消費者用途ならびに環境への放出 

4) 環境運命および挙動 

5) 吸収、分配、代謝および排泄(ADME)ならびにナノマテリアルの潜在的な毒性 

同様に、NRC(2009)は、リスクアセスメント方法論における基礎的な段階におい

て、有害性の同定、投与相関アセスメント、ばく露アセスメント、およびリスク判定

を含む適用をするとしている。 

しかしながら、OECD(2010)は、ナノマテリアルのリスクアセスメントに対する不確

実性についての挑戦は存在しているとしている。 

本章では、ナノマテリアルのリスクアセスメントを高めるために考慮すべき重要な

論点・刊行の範囲、特に、入手可能なデータの限定された状況、同等に、カギとなる

研究上の疑問や論点・刊行を送り出している最近の 10 年間(2010-2020)になされた進歩

を議論する。 

 

26. 上記の進歩は、適切なデータセットの収集、方法の妥当性、および日進月歩の行政の

要求においてなされており、ナノマテリアル類のリスクアセスメントに関連する不確実

性を減少させる事に期待されている。 

更にいくつかの進歩を加えるならば、予言的なモデルに関してなされている。例えば、

Drew(2017)らは、齧歯動物への肺の比較的急性の炎症相関を予測するための物理化学的

性質のデータを用いた概念実証による予測モデルを示している。そのほかにも、Burello 

(2011)らは、QSAR モデルがナノマテリアルの生物体系における振舞いとその物理化学的

性質との間での関係性の確立を助ける事を示している。（図 2.1）（図 2.2） 

 

27. 問題の処方をする期間において、リスクアセスメント戦略での同意として、有意義な

挑戦をしていく難題は下記の通り； 

・ 信頼性と適切性を備えたデータの入手性、特に、物理化学的、運命と影響データ、並び

にばく露情報についての質を同定すること 

・ 不確実性の評価情報の不足、それに関連する環境中でのナノマテリアルの運命と分布、

同様に、職業上での状況または消費者の状況の描写 

・ 影響度の判定および慢性無影響またはベンチマーク濃度への外挿の限界への理解 

・ ナノマテリアル類がリスクを難題にするかどうかを定量的または定性的に決定するため
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の適当な方法を選択すること 

・ リスクアセスメントの範囲を限定する上で役に立つ可能なリスク管理活動の関係性を確

かめること（例えば、リスク管理での選択肢から選択をするために必要となるデータを

供与できる方向に焦点を合わせたリスクアセスメント） 

 

28. 特定のガイドラインがない中においては、アセスメントのプロセスを発展させる前

に、利害関係者および意思決定者との問題の対処を点検することが批評的に重要であろ

うことを示唆している。 

 

項目 2.2. NM リスクアセスメントでの用途情報に関する考察 

項目 2.2.1. データの質、妥当性および信頼性 

 

34. 脚注 OECD（2020 以前）は、ナノマテリアル類の物理化学的性質の終了点（例えば、

表面積、粒子径および分布、生物を介しての溶解速度、表面化学、表面疎水性、並びに

粉じん）を扱う数多くの TG 類を開発している（表 2.1）。 

https://www.oecd.org/chemicalssafety/testing/Test_Guidelines_Workplan_2020.pdf 

 

35. リスクアセスメントにおいてデータは高品質のものであることを数多くのステップに

おいて確かめられている。 

例えば、ドイツ BMBF 計画 DaNa2.0(2013-2019)は、文献区分チェックリストをつくり、

計画の知識ベースとして使用できる毒性文献類に品質区分を与えている。加えて、

Card(2010)らは、ナノマテリアル類の毒性研究の質を評価するための ToxRT ツールに基

づく 2 段階システムをつくり、Hartmann(2017)らは、NanoCRED web ツールを信頼性お

よび適切性区分に基づく規制目的のためにナノマテリアル類に係る生態毒性研究の定量

的評価のためのツールを作った。 

より最近の OECD WPMN 計画の一部として、ナノマテリアルリスクアセスメントのた

めに「進化型不可逆性結果道筋(AOP)」開発計画をナノマテリアル類のリスクアセスメ

ントおよび「分類」に向けていて、カギとなる事象(Kes)およびナノマテリアルに適切と

なる不可逆性結果を同定するために毒性文献を探査し深堀する系統的なシステムを確立

した。 

Halappanavar ら(2019,2021)および OECD (2020)は、ナノマテリアル類によって引き起こ

された、特に組織炎症および組織損傷 KEs のために生物学的妥当性あるいは証拠の重さ

を収集する能力がある NanoAOP と称するデータベースも構築している。 

これらの研究は in vitro および in silico 由来の現存する毒性データを用いることにも関連

する挑戦も示している。ただし、これらの方法論はナノマテリアル類のための正式な妥
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当性評価は得られていない。 

 

項目 2.2.2. アナログ表記化、分類化およびリードアクロス 

 

43. ナノマテリアル類のグループ化のためのツールは下記にて開発中である。 

＊ DF4 ナノグループ化：ナノマテリアルのグループ化とテストのための意思決定フレーム

ワークは、ナノマテリアルをグループ化してテストするための機能主導の概念である。

全体として、DF4nanoGrouping は、アピカル（心尖部）の毒性効果をもたらす特定の作

用機序によって NMをグループ化することを目的としている(Arts et al. 2015; Arts et al. 

2016)。 

＊ NANoREG II プロジェクト:2019 年 2 月に終了し、EU Horizon 2020 (H2020)から資金提供

された。このプロジェクトでは、グループ化の概念をさらに発展させ、それらを設計に

よる安全性の原則と組み合わせて NM 規制プロセスに組み込むことを検討した（EU 委

員会、2019 年）。 

＊ GRACIOUS フレームワーク：GRACIOUS は、EU H2020 の下で資金提供されたプロジェ

クトであり、リスク評価をサポートし、業界および規制の利害関係者に設計による安全

性の原則を通知する目的で、ナノマテリアルの読み取りとグループ化をガイドするガバ

ナンスフレームワークを確立している。 GRACIOUS 15 プロジェクトは、「物理化学的、

放出、ばく露、環境運命、毒物動態学的および毒物学的情報に基づいて…[そして] それ

らの（環境）健康リスクに関連する物理化学的性質の内因性および外因性物理学に関す

る既存および新規の知識を照合、キュレート、および同化することにより、現在利用可

能なアプローチに基づいてのフレームワークを開発した（欧州委員会、2021 年）。 基本

情報の最初の収集により、適切な事前定義されたグループ化仮説と、仮説の受け入れま

たは拒否をサポートする新しい証拠を生成するように設計された、テストと評価への調

整された統合アプローチ (IATA)の選択が可能になる (Stoneat et al. 2020)。 

＊ ECETOC NanoApp:これは、登録者が EU の REACH 法に基づくナノマテリアルに関する

ECHA の新しい登録要件に従うのに手助けになる。また、人間の健康と環境の危険性、

ばく露、安全性の共同評価のための「類似したナノフォームのセット」を作成して正当

化することによって実施する (Janer et al. 2021)。 

 

項目 2.4. ばく露アセスメントに関連する論点・刊行 

項目 2.4.5. 定量的ばく露のためのツール 

 

98 抜粋 OECD WPMN(2021)は、下記 3 種のばく露モデル開発プロジェクトの結果を 2021

年中に発表している。 
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1) NM類への職業ばく露評価のための規制および非規制モデルのグローバルな準備の評

価（デンマーク主導） 

2) NM類への消費者ばく露およびばく露評価のための適用性についての定量的な評価に

使用する入手可能なツールとモデルの編集（カナダ主導） 

3) NM類への環境ばく露およびばく露評価のための適用性についての定量的な評価に使

用する入手可能なツールとモデルの編集（カナダ主導） 

 

環境ばく露モデル 

 

103 抜粋 OECD WPMN(2021)は、NMの環境ばく露評価のためツールとモデルを収集し、

定量的な評価を Monte Carlo シミュレーターを用いて不確実性分析および一度に 1 回ずつ

の系統的な手法を用いた敏感性分析を含む編集したモデルの機能評価にて執り行ってい

る。 

OECD(2021)は、本プロジェクトの作業は分析結果の議論および定量的な評価によるツー

ルとモデルの使用に関する推奨の説明について報告する段階にあるとしている。 

 

107 抜粋 ばく露モデルは、特定条件におけるマトリックスからの NM 放出の予測または

測定された速度のいずれかによって、カギとなる入力に依存する。 

ConsExpo Nano モデルは、消費者向けスプレー商品の中のエアロゾルとして放出される

低いまたは不揮発性の物質による吸入ばく露を推定する。通常の ConsExpo Nano スプレ

ーモデルとして、その沈着と清掃に関して放射線防御の国際委員会が備えたモデルが採

用されている。 

RIVM(2021)は、異なるメトリックスを用いて表現される吸引と沈着（肺胞負荷）を推定

する事が可能であるとしている。 

 

109. OECD(2021)は、入手可能なツールとモデルに係る MN の職業及び消費者ばく露アセ

スメントのため収集し定量的な評価を行う作業プロジェクトは 2021 年に終了してくると

している。 

 

項目 2.5. ハザードアセスメントに関連する論点・刊行 

項目 2.5.6. in vitro/代替手法 

 

132. 認められることとして、一つの単独 in vitro 試験または測定は組織または臓器レベル

の応答を予測するにはじゅうぶんではないこと、そして病気のプロセスの中を含んで多

数の in vitro 試験にて多数のカギとなる事象を目標にすることは要求される予測効率性を
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実施するために必要になるであろう。このためには、混乱のもとになっている in vivo 試

験およびかくのごとき混乱へと導く下敷きとなっているメカニズムへの徹底的な理解が

必要である。 

 

133. Halappanavar(2021)らは、上記に記載の通り、ナノマテリアルへの潜在的な毒性を理

解するためには多数の in vitro 試験における終了点が日常的に評価される。しかしなが

ら、同じ材料での観察にて引き起こされてくる in vivo 毒性に対する適切性が定義される

ことはまれであるとしている。このことは観察された in vivo 試験結果と in vitro にて評

価されることとの関係性が明らかに一致しないことを示している。 

現時点では、ナノマテリアル類により引き起こされる非可逆的有害性のすべてを知るこ

とはできていない。従って、in vitro 法を毒性試験として考える前に、その適切性から、

in vivo 毒性終了点を描写することの目的性と有用性を描写している。言葉を変えると、

in vitro 試験は in vivo 試験の代替として使用する前に、in vivo で観察された影響に支えら

れるべきである。 
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付属書 

1．ナノマテリアル製造品のリスクアセスメントに関するケーススタディ 

カーボンナノチューブ(CNT) 

 

170. 本項目には CNT に関する入手可能なデータ、知識ギャップ、およびアセスメント結

果のレビューを含むリスクアセスメントのケーススタディを説明する。 

 

171. 本項目の目的はリスクアセスメントのケーススタディを説明することにより有害

性、ばく露およびリスクアセスメントと実在環境下の監視に関する論点・刊行について

の後続状況を提供することである。初版は本報告 2012 年版である。今後の新規刊行は本

付属書に加えられる予定である。 

 

カーボンナノチューブのリスクアセスメント 

 

172. カーボンナノチューブ(CNT)は、最近のいくつかのリスクアセスメントの主題となっ

ているナノマテリアル製造品の実例である(2015)。CNT は有害性の性質、ばく露の潜在

性と究極のリスクを与えている多岐にわたる構造、サイズ、形状および（不純物を含

む）化学作用を持っている。モデル化手法を用いて CNT のリスクアセスメントを促進す

るために、有害性と潜在的なばく露を伴う多岐性についての相互関係を研究することが

必要とされる。実用的な目的にとっては、最少の差異を決めることは有用であり、そし

てそれは、明白な相違（例えば、バッチ―バッチ、プロセス―プロセス、プラント―プ

ラント、など）を持った同じ材料での 2 種類の CNT 製造品あるいは試作品の性質を作る

ことになろう。OECD 吸入毒性試験研究会(2012)は評価しているリスクの根拠を形成す

る急性および亜慢性吸入試験の刊行を含んでいた。研究会(2010)では、投与メトリック

における論点が惹起されており、そこでは、CNT 粒子の体積又は比密度にともなう投与

相関関係性を明示するでーたが発表された。他の研究では、粒子表面積又は繊維数が生

物学的影響により適切になることを示唆している。この論点が解決するまでは、有害性

およびばく露研究における CNT マテリアルの特性を拡張するために、もし必要なら、異

なるメトリックス間における変換のために許す方法について、しばしば勧告される。 

 

特定の CNT 類のための職業ばく露限界値 (OEL) 

 

173. 特定の多層 CNT（製造者：バイエル；販売商標名：Baytubes）のために OEL を導出
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する手法が出版された(2010)。Pauluhn(2010)は、ラットに本 CNT 品を単回および亜慢性

反復吸入投与する試験を行い、併せて、体内動態の終了点、処置と相関する肺への炎症

の経時変化、それと同様に、ばく露後の期間（3 か月および 6 か月）における影響の可

逆性に対処した。これに基づき、種差の外挿のための根拠を形成するような機械的（考

え方）モデルが開発された。筆者らは、肺胞への沈着物、換気係数および粒子の一掃に

おける差異を算入する条件を置いて、総外挿係数を２、そして、合理的な防御と考えら

れる OEL 値として 0.05 mg/㎥ を導出した。不確実ファクターは種差を計算するための事

例ではあるが、しかしながら、適用はしなかった。 

 

多層 CNT についての無影響濃度の推定 

 

174. Naocyl(2009)らは、多層 CNT(BASF)について別のリスクアセスメントを、後の

OECD TG 413 となる 90 日-吸入反復投与試験 （Ma-Hock ら(2009)を根拠に実施した。

LOAEL は 0.1 mg/㎥、評価係数は 40 を適用して、空気中での無影響濃度を 0.0025 mg/㎥ 

(8h/d)と推定した。 

 

CNT 類の REL への変換 

 

175. 米国 NIOSH(2013)は、CNT 類とカーボンナノファイバー(CNF)類としてのリスクア

セスメントと REL 値は 1 µg/㎥（8 時間 TWA）を導出して CIB に出版した。 

定量的リスクアセスメントには、2 種類の MWCNT 類での 2 種類の亜慢性吸入毒性試験

（Ma-Hock ら(2009)および Pauluhn (2010)）から得られる投与相関と同様に、単層 CNT 

(SWCNT)類およびその他の MWCNT 類をラット又はマウスに器官注入法あるいは咽頭か

らの吸引法によるいくつかの研究からの投与相関データ試験から得られるベンクマーク

投与の推定を含む。相関性の終了点は肺の肉芽腫性炎症および繊維腫を含む。 

 

176. リスク見積りは、CNT の肺への投与推定に関連した不確実性に制約を考慮しつつ、

仮定として、推定した CNT の肺への投与への排除なしかあるいは球状粒子過負荷モデル

をもとに通常の排除ありのいずれかにて、導かれる。リスク見積りには考えられる変化

性はあるものの、すべての見積りには、他の貧溶解性粒子に関連した低い空中浮遊体積

濃度を支持していた。変化性の理由は、ある程度は、CNT のタイプ、モデルの堅牢さ、

ばく露経路、期間、そして相関終了点を含む研究群を跨っての相違に起因していた。

種々の CNT タイプが持つ物理化学的性質の役割と肺の応答相関を識別するにはデータが

不十分であった。 

NIOSH(2013)は、REL を 1 µg/㎥(8-hr TWA)に設定した。この値は、作業場での空中浮遊

CNT 測定の分析限界(LOQ)に合わせた。リスク見積りからは、作業場での生涯ばく露が

LOQ を超える場合は、初期の肺への影響の 10%以上の過剰発生リスクを示す。 
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177. NIOSH(2013)は、ラットにおける研究において CNF に同様の、そして、作業場での

CNF と CNT との混合ばく露においても同様の肺への相関性が示されたことから CNT お

よび CNF への混合ばく露として REL 値に CNF を含めた。NIOSH はリスクアセスメント

の不確実性および研究の必要性の分野を記述した。これらの中で、発がん性を含む潜在

的な慢性影響に関するデータの必要性が記された。 

 

多層 CNT(MWCNT-7) についての IARC 分類 

 

178. IARC(2014)は、MWCNT の一種である MWCNT-7については、証拠に基づき、ヒト

に対して発がん性がある可能性がある（グループ２B）に分類した。その他多くの CNT

類については、ヒトに対して発がん性について分類できない（グループ３）とした、す

なわち発がん性に米関する結論を可能にする不十分な証拠があったと考えられた。その

後、2016 年に MWCNT-7 の２年間-吸入試験が発刊されて、ラットに肺がんの発生増加

が示された。 

 

2．ナノマテリアル製造品リスクアセスメントに関する規制状況の WPMN からの結論 

 

179. OECD(2010)は、2009 年ワシントンにて開催された作業部会において、下記の結論を

得た。 

a) 化学品に関するリスクアセスメント方法論は、ナノマテリアル製造品リスクアセスメ

ント手法への導きを継続し、本方法論への財政的な変更がないことが把握されている。

しかしながら、ナノマテリアル類への経験的なデータが限定的なため、多くの仮定や推

定が化学品リスクアセスメント（例えば、急性―慢性比、生物濃縮能の推定、難分解性

の推定）により用いられており、ナノマテリアル類への評価がなされる必要がある。 

b) いかなるリスクアセスメントにおいても、既定固定値の妥当性の支持するための入手

可能且つ追加的な研究が必要とされるときにはナノマテリアル類での外挿手法は機械論

的なデータに基づかなければならない。更には、ナノマテリアル類の限定的なばく露お

よび放出にはいつでも現在の科学の限界性を補填するため暫定措置を可能として奨励し

なければならない。 

c) ナノマテリアル類における基本的なリスクアセスメント方法論は従来の化学品にある

ものと同様にすることが重要であるけれども、研究はナノマテリアルのどのような特性

が特異的な有害性を持ち出すのかを決める必要がある。 

d) 科学的な合理性は、特に、ナノスケール材料を評価するリスクアセスメント不確実性

ファクターの使用の正当化をすることのためには、現存していない。加えて、ナノマテ

リアルのリスクアセスメントにおける標準的なリスクアセスメント不確実性ファクター
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の適用は、妥当性確認を実施すべきであって；リスクアセスメントにおいて無効となる

不確実性ファクターの使用に際しても同様に正当化がなされるべきである。ばく露マー

ジン(MOE)への同一視が、同様なリスクを理解するために代替手法になるであろう。 

e) リスクアセスメントに従事した試験結果を生むために用いられた測定単位（例えば、

メトリックス）に関する不確実性があることが認識される。経験値は体積ベースの単位

にて報告され続けることが期待される；しかしながら、リスクアセスメントは、このメ

トリックスに存在する（例えば、特に、検出限界）いかなる限界の議論を含むべきであ

る。種々の投与メトリックスによるナノマテリアル類の特性（例えば、粒子表面積、数

濃度、など）は作用機構やリスク見積りの向上に最も密接に関連するメトリックスの定

量的評価を促進するであろう。 

 

180. 本部会のこの結論は、数々の OECD 計画の引き金となっており、ナノマテリアル類

のリスクアセスメントを支持するツールの開発を与えることになった。例えば、吸入毒

性試験(OECD 2018)、作業ばく露(OECD 2015)、サンプル調製および測定(OECD 2012)、

物理化学的性質(OECD 2014,2016)、遺伝毒性(OECD 2014)、毒性動態(OECD 2016)、ライ

フサイクルアセスメントにおける種差(OECD 2015)、ヒト健康アセスメント(OECD 2015)

および勘環境行動の定量的評価のための表面化学の機能としての溶解度の使用に関する

ガイドライン等。 

 

181. OECD(2022)は、加えて、沢山の国際的な規制計画がナノマテリアル製造品のリスク

を評価する、ProSafe、NaNoREG、NoanoReg2，GRACIOS、SmartNono Tox、

NanoFASE、caLIBRAte、DF4nanoGrouping、nanoGRVUR、NanoMILE、ACEnano を含む

我々の準備を発展させているとしている。 

 

Ⅱ 米国編 

 

第１章 リスクアセスメント手法に関する背景説明 

 

項目 1.2. 各国特有の化学的リスクアセスメント骨格とナノマテリアル類の特性の採用 

項目 1.2.6. 米国のリスクアセスメント手法 

 

16. 米国における新規化学物質の輸入と製造を規制する法定リスクアセスメントは、現行

の TSCA 法にて規制されている。TSCA 法は EPA に対して、新規化学物質を上市前に、

ヒト健康と環境へのリスクを評価して制御することを求めている。新規物質に関するい
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かなる入手可能なデータ（特に、化学構造式、名称および健康と安全性データを含む）

は PMN 届出を EPA にしなければならない。EPAは化学物質を新規化学品または TSCA

化学物質インベントリー注）に収載される既存化学物質に分類する。 

注）TSCA インベントリーにてナノスケールの物質の新規化学品への該否； 

https://www.epa.gov/reviewing-new-chemicals-under-toxic-substances-control-act-tsca/control-

nanoscale-materials-under 

職業リスクアセスメント研究は、勧告される職業上の健康と安全措置類を発展させる根

拠とする NIOSH によって指揮される。NIOSH はその勧告措置類を、米国における職業

上の健康と安全規則類の発布および施行権限を有する OSHA に送達する。 

 

第２章 リスクアセスメントの論点・刊行 

 

項目 2.2. NM リスクアセスメントでの用途情報に関する考察 

項目 2.2.4. メトリックス 

 

53. Simko(2014)らは、投与およびばく露の推定にとっては、定量的リスク判定を可能に

するため同じメートル法にて説明されるべき必要性があるとして、有害性のためのメト

リックスの選択は対応するばく露とリスクの推定に用いられるメトリックスとの一貫性

が求められるとしている。 

OECD(2009)は、同じく、影響限界値の決定、ばく露測定あるいは推定ならびに、必要で

あれば、単位/メトリックスの変換のための信頼できる方法についても、メトリックスの

選択には注意深い考察が必要としている。 

Simko(2019)らは、例えば、ナノファイバーの全身あるいは局所の吸入影響に適切とする

空気中の濃度を表現するためには、粒子数を根拠にする使い方を示すいくつかの研究が

ある。一方で、塗膜化された金属またはその金属酸化物ナノ材料について水生生物、哺

乳類並びに魚類細胞系統への影響を表現するためには粒子体積が最も適切な投与単位に

なるであろうとしている。 

NIOSH(2011)は、酸化チタンナノ粒子が示すより高い毒性はより粗大粒子との対比にお

いて、表面積の相違に関連付けられると結論した。NIOSHA が勧告した空中浮遊ばく露

限界値（微細酸化チタン：2.4 mg/㎥；超微細酸化チタン：0.3 mg/㎥）は、より小さな粒

子（超微細サイズ範囲）のためにより低い許容限界値をともなう根拠にしている。 

OECD(2022)は、粒子表面積が毒性とその能力における一つのファクターであり、リスク

アセスメントにおいてメトリック（例えば cm2/g）の使用を支持とする事例を与える。

与えられたいかなるケースにおいて、投与メトリックとしての表面積の使用を支持する

ためには、すべての生物相関が表面積で説明できるばかりではないが、その適切性を決
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定するため追加の考察は必要であるとしている。 

 

54. OECD(2022)は、空中浮遊濃度(µg/㎥) は、粒子径の範囲にまたがって投与相関関係性

がよりよく説明できる体積以外の投与単位はあるものの、依然として一般的な空中浮遊

粒子のばく露モニタリングおよび OEL 類への使用は残る。ナノマテリアル製造品または

その同類品における最高の科学的に適切な投与メトリックスとしての明確化を観察され

た影響の基礎をなしている機序に関する知見が支持をするであろう。未標準の投与メト

リックスの使用の実施は国際間のデータの相互受け入れ協定(MAD)、物質の分類および

表示、並びにリスクアセスメントにおける報告をも織り込むことをも考慮すべきであ

る。もし、経験した結果が体積ベースの単位の用語の中で報告されるなら、リスクアセ

スメントはこのメトリックが存在できるいかなる範囲限定についての議論を含む必要が

あるとしている。 

 

項目 2.5.5. 投与の記述 

 

127. EPA(2005)らは、充分な投与相関性を示すデータが入手可能な場合には、ベンチマー

ク投与 (BMD)による推定が、見極めに使う標準的なリスクアセスメント方法であり且つ

観察され無有害影響量(NOAEL)または最小有害影響量(LOAEL)と比較してより統計的に

堅牢な出発点であるとしている。 

NIOSH(2018)らは、BMD 法をがんおよび非がんリスクアセスメントに使用してきてお

り、吸引されたナノスケール（極細）粒子を含む。 

EPA(2005)らは、BMDLx（ベンチマーク信頼限界値）の定義は、バックグラウンドから

超えた（有害な）健康影響レベルとして特定される僅かな増加(x%)に相当する投与に対

して統計的に最小となる信頼限界としている。その BMDLx は、リスク見積りにとって

より小さな投与に向けて外挿する出発点としては、NOAEL の代替法として使用でき

る。 

NRC(2009)は、BMD 法の長所は投与相関関係へのサンプルのサイズや形状の適切な統計

的算定を与えるとしている。 

NIOSH(2018)は、BMD 法を吸引されるナノスケール（極細）粒子に対する含むがんおよ

び非がんリスクアセスメントに使用してきている。 

NIOSH(2013)は、カーボンナノチューブ類とナノファイバー類に対する参照ばく露限界

値 REL を 1 µg/㎥、NIOSH(2018)では、ナノ銀に対する REL 案を 0.9 µg/㎥と公表した。 

OECD (2022)は、このような一般的なリスクアセスメント法を用いる投与相関モデルの

標準的な方法がナノマテリアル類のリスクアセスメントにも適用可能であるとしてい

る。 
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Ⅲ 欧州委員会 (EC)編 

 

第１章 リスクアセスメント手法に関する背景説明 

 

項目 1.2. 各国特有の化学的リスクアセスメント骨格とナノマテリアル類の特性の採

用 

 

18. EC(2018)は、EU 域内のあらゆる分野に跨る法令にナノマテリアルを規制させるため

に調和した手法を確保する明白な目的での展開を勧告した。REACH 規則における主要

な要求項目を当該物質は維持する一方で、改正 REACH 規則(2018)の付属書類は登録を

求められる物質がナノ形状であるときにおいては、特別規定を導入している。 

 

21. ECHA (2020)は、ナノマテリアルのために REACH 要求項目を満足させるノウハウに

関する各種ガイダンス類注１および手順書注 2 を発行している。 

https://echa.europa.eu/de/-/updated-quidance-for-registering-substances-in-nanoform 

https://echaz.europa.eu/manuals 

 

23. EFSA(2018)は、食餌ばく露を通した消費者のリスクアセスメントを評価するためガイ

ダンス文書の最新化を行った。本ガイダンスは、ナノマテリアル類が持つ物理化学的特

性の拡張化の必要性ならびに粒子の胃腸器官での溶解速度が腸上皮に到着することを確

定させる毒性試験の設計の採用への必要性に光をあてている。更に、リスクアセスメン

トの展望からは、ナノマテリアルとして製造された材料に限らず、法的な定義からはず

れるものの、ナノスケールの分画部（フラクション）を含む材料の評価にも考慮される

べきである。 

 

第２章 リスクアセスメントの論点・刊行 

 

項目 2.1. 問題の処方および範囲 

 

32. OECD(2022)は、問題の処方として取り上げるのは、従来の材料を評価する手法を考

慮すべきであるであると共に、ナノマテリアルの定義には該当しないが、ナノスケール

で含まれる粒子分画についても評価すべきであるとしている。これらの必要性は

REACH 規則で考察している同じ物質としての“ナノフォーム”または EFSA が確立させ

た“ナノフラクション”を含む従来材料のための技術仕様書（最新改定 2021）で、法的
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な決定を導いている。 

 

項目 2.2. ナノマテリアルのリスクアセスメントに係る用途情報に関する考察 

項目 2.2.2. アナログ表記化、分類化およびリードアクロス 

 

40. ミクロンスケール粒径の材料での情報は、ナノスケール材料に係る相対的に可能性の

ある試験の参考に使える。ミクロンスケールの情報は影響度のサイズ依存性に有用であ

る一方で、ナノマテリアル製造に特化した情報へと置き換えることは一般的にはできな

い。しかしながら、非ナノ材料での有害性が懸念されるデータ（重要な性質として、例

えば、溶解度やサイズのアスペクト比）が示される環境下では、ナノマテリアルへのリ

ードアクロスとしてデータを使える可能性がある。溶解性の材料である場合、観察され

た毒性が粒子の溶解性によるものであれば、関連するバルク材料での情報はリードアク

ロスに使えるであろう。更に、ナノ粒子と粗大粒子とに投与相関性の記載が確立してい

れば、メトリックスによる投与法（例：粒子の表面積、体積または数から質量の算出）

での説明も可能であろう。ある種のナノ材料にもうけられたサブクラスは、ナノ粒子と

粗大粒子間での相関性についての関係性（例えば、貧溶解性・低毒性粒子の表面での投

与と肺への炎症又は腫瘍）が明確化されている。この様な関係性についての入手可能な

データは、特定のサブクラス同士注 3）にとってリスクアセスメントの助けになるであ

ろう。 

脚注注３）OECD (2022)は、オランダが実施したナノ銀の環境影響についての定量的評

価文書はお手本になるとしている。 

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/SEV-231-131-3-2 conclusion and report public 

15577 en.pdf 

 

項目 2.3.  NM 同定、特性化および物理化学的性質に関連する論点・刊行 

項目 2.3.1. 物理化学的性質および特性 

 

61. EFSA(2018)ガイダンスは、食品、食餌分野におけるナノマテリアル類の物理化学的特

性の性能および食品中の残留物における詳細をすでに提供している。ガイダンスの最新

版は 2021 年に発表している。 
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項目 2.5. ハザードアセスメントの論点・刊行 

項目 2.5.3. テスト種と人口の代表 

 

123 抜粋 EFSA(2021)は、潜在的な食品留留（例えば、農薬、食餌添加物、獣薬）を伴う

使用について残留物の性状と量の同定は化学組成に限らずイオンなのか分子の形なのか

粒子としても期待できる。本セスメントを促進するためにある種のガイダンスを用意す

るとしている。 

 

項目 2.5.4. 試験法の適切性 

 

126 抜粋 EFSA(2021)ガイダンスは、90 日間経口投与試験に毒性動態の統合を含めた通常

の標準毒性試験にて NM類の研究を指揮する特定の翻案を提供している。このことは、

通常の標準毒性試験を NM にも一般化学品にも使えることで、互いの有害性の比較がで

きるメリットを得るとしている。 

 

項目 2.5.9. 外挿法および不確実性ファクター類の使用 

 

155. 同種個体差の標準的な外挿ファクターは、3-10 の間であることは作業者や消費者の

個体差への算出に手確立されている（ECHA2019 など）。 

EFSA 科学委員会(2021)は、2011-2018 年間での科学的な文献調査の潮流からはナノマテ

リアル類に異なるアセスメント/不確実性ファクターの必要性を示していないとしてい

る。 

同種個体差の外挿に関する明確化の挑戦は、高価で時間消費となる脊椎動物が近親交配

した動物を使用し、非動物試験への代替法もないことを示している。 

 

項目 2.6. リスクアセスメントの戦略 

項目 2.6.3. 定量化リスク 

 

164. ナノマテリアル類のいくつかの応用には、本質的に拡散用途（例えば、塗料、肥

料、廃水処理）があり、その場での放出やばく露の決定は困難である。リスク判定は、

定性的か定量的かは種々の用途に使われるものである。この様な拡散用途の材料は、生

物への偏在的な影響を伴い、定量化リスクの検討が適切である。 
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165. 上記の議論にて、定量化リスクには不確実性ファクターの使用が必要となる。 

EFSA(2021)は、ナノマテリアル類のリスクアセスメントには、現状ではデフォルトの不

確実ファクター類の使用を支持する現状の方針であるとしている。 

しかしながら、これらの標準的なファクター使用を支持する経験的な証拠に欠けてい

る。標準的な不確実性ファクターの使用には、結果として入手可能なデータによる説明

が与えられるべきである。 

代替的に、有効な無影響濃度または特定の影響値（適切なものとして、ヒトと等価の影

響レベルに調節したもの）があって、ばく露濃度（例えば、ばく露マージン(MOE)の決

定）を伴う適切な調整ファクターを伴う高度な不確実性があるところにおいては、類似

点を与える。 
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Ⅳ 図表等 

 

図 1.1 リスクアセスメントの利用を最大化するリスクベースの意思検定のフレームワーク 

NRC(2009)改変 
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図 2.1 NanoFate 概念図（コンパートメント、主要な移動および化学変化）Garne ら(2017)

引用．©ACS 

 

 

 

 

図 2.2 既知の重要事象と MN の毒性誘因メカニズムの図式 Halappanavar ら(2021)改変 

実線矢印：細胞障害を主導する主な連鎖；破線矢印：並行事象；循環矢印：フィードバ

ック輪 
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図 2.3 一般的な AOP（不可逆的有害性への結果の道筋）細道と接続するネットワーク 

Halappanavar ら(2019) 

パネル A：導出された AOP；パネル B：KE：鍵の事象、KIE：分子誘発事象、 

AO：アドバース出力 
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表 2.1 ナノマテリアル類のために出版済・同準備中の OECD テストガイドライン一覧 

 

Number TG Name (link) 
Section of RA 
(media/details) 

Publication Stage 
(estimate) 

TG 318 
Test Guideline 318: Dispersion Stability of 

Nanomaterials in Simulated Environmental Media 
Fate (Environmental 

Media) 

Published 2017 

 
GD 318 

GD for the Testing of Dissolution and Dispersion 
Stability of Nanomaterials and the Use of the Data for 

Further Environmental Testing and Assessment 
Strategies 

 
Published 2020 

TG 412 
Test Guideline 412: 28 days (Subacute) Inhalation 

Toxicity Study Hazard (Human 
Health) 

Published 2018 

TG 413 
Test Guideline 413: 90 days (Subchronic) Inhalation 

Toxicity Study 
Published 2018 

Project 1.3 
New TG on Determination of the (Volume) Specific 

Surface Area of Manufactured Nanomaterials 

Physico-chemical 
Properties (NA) 

Expected in 2022 

Project 1.4 
New Test Guideline on Particle Size and Size 

Distribution of Manufactured Nanomaterials 
Expected in 2022 

Project 1.5 
GD on Determination of Solubility and Dissolution rate 

of NMs in Water and Relevant Synthetic Biological 
Media 

Ongoing 

Project 1.6 
GD on Identification and Quantification of the Surface 

Chemistry and Coatings on Nano- and Microscale 
Materials 

Ongoing – 
laboratory testing 
step 

Project 1.7 
New TG on Determination of Surface Hydrophobicity 

of Manufactured nanomaterials 
Expected in 2023 

Project 1.8 TG on Determination of the Dustiness of MNs Ongoing 

WPMN 
Adaptation of OECD Test Guidelines 201, 202, and 203 

for the Determination of Ecotoxicity of MNs 

Hazard 
 (Environmental, 

Effects on Biotic 
Systems) 

Ongoing 

 

Ⅴ その他の国 

＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

Ⅵ 研究およびリスクアセスメント 

 

167. ナノマテリアル製造品は、至るところで消費者製品にそしてその結果として環境へ

と登場している。合成されるナノマテリアル類の異なるタイプが異なる利用分野にそし

てそれはサイズや物理化学的性質における変化をさせている。 

初期のナノ技術開発のスタ―ト時には、単一タイプで消費者製品、例えば塗料、繊維、

食品包装、スキンケア製品などが市場に導入され、今では、初代のナノテクノロジーが

可能にした製品として引用されている。 

この 20 年間は、より精巧な応用がナノマテリアル類にみられてきて、異なる性質の 1 つ

以上のタイプを持ったナノマテリアル類がより複雑なナノマテリアル類を製造するため
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に組合され、並びにナノ構造およびナノシステムに組み込まれてきている。後者は

時々、第 2、第 3、第 4 世代製品に分類されている。 

いくつか例を挙げると、スマート肥料、合成臓器、自律組み立て型材料、遺伝治療器具

などである。しかしながら、ヒト/環境人口でのばく露と毒性については完全に特定され

てはいない。 

 

168. 毒性学的には、小さなサイズとより大きな表面積はバルクでの同様な化学組成を超

えた利点を与えるが、生物学的な監視を逃れ、より深い細胞の炎症、バリアから遠い位

置にある周辺媒体への反応性も伴うことはよく知られている。 

ナノマテリアル類に特異的な新奇の不可逆的影響はこれまでのところ同定できていない

けれども、細胞や組織に影響を引き起こすかについては、現行の法規制システムのもと

では日常的に補足はできない。例えば、細胞の炎症や細胞線維化はナノマテリアル類で

の異なるタイプでのばく露において頻繁に報告されており、そしてそれは、日常的な規

制当局の意思決定の目標には入っていない。加えていえば、サイズは別にして、ナノマ

テリアル類の特異的な物理化学的性質がいかに個々のばく露の結果に影響を与えるかに

ついて、実験的なモデルでは完全には明らかになっていない。 

充分な進歩がヒトおよび環境健康のリスクアセスメントにおける毒性データの産出状況

においてなされてきたものの、リスクアセスメントに使われる「金の標準」データであ

る代謝動態(ADME)および投与相関データはナノマテリアル類にとっては入手できな

い。多彩、膨大な数および時間がかかり骨の折れる動物での現行の毒性試験システムを

理由として、現在使用に供しているナノマテリアル類の異なるタイプのすべてにわたっ

ての同様なデータ産出は可能にはとてもならない。結果として、現在まで、効果的なナ

ノマテリアル類のリスクアセスメントは指揮できていない。 

 

169. リスクアセスメントの開発およびリスク管理の決定は、完全で包括的なデータセッ

トあるいは毒性機構の下敷きとなる深い科学的な理解の欠如においてはナノマテリアル

類に特異的なシナリオはあり得ない。 

しかしながら、手にした論点は、ばく露、有害性の同定およびリスクアセスメントを探

求するためには、伝統的な動物ベースの試験から非動物手法を含む新規毒性方法論に転

換を必要としている。前に進めるためにはリスク評価者と研究者との間の効果的な協力

がナノマテリアル類のリスクアセスメントを進化するために必要である。 

本章は、リスクアセスメントの改良をすることおよびナノマテリアル類の効果的な職

業、公衆健康および環境のリスク管理への不確実性を減少させることを必要とする研究

の重要性を提出する。 

特定の研究は物理化学的性質の特性と報告に適切性が必要であり、ばく露アセスメン

ト、投与メトリックス、予測計算モデル類；毒性動態、動物代替法、新奇な方法論的な

手法、ナノ情報科学の必要性、非標準データ、生態学的影並びに他のトピックスは以下
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に説明する。 

本章は、徹底的な調査は意図しないしナノ毒性学分野に導く全ての研究分野をカバーす

るものではない。これは生きた章であり、同定された必要性に出会って変化することは

期待されており、それは新しい章を立ち上げる。 
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研究リスト一覧 

3.1. Physico-chemical properties characterisation and reporting (For details, refer to Sections 

2.2.1, 2.2.2, 2.3, 2.5.4, and 2.5.10) 

In the context of nanomaterials, their potential to induce harm is determined by their physico-

chemical parameters such as, size, shape, chemical structure, surface properties including 

charge and their ability to interact with the surrounding milieu (biological or environmental). In 

addition, route, level and duration of exposure play an important role in determining the effects. 

Although research conducted so far has identified some characteristics of nanomaterials that 

can be used to group them based on their structural or chemical properties, a clear 

understanding of how any modification to the original material may induce changes in its 

biological or toxicological behaviour has not fully been considered in the interpretation of 

results. Such changes include changes in post-exposure fate and toxicokinetics. This is due to 

lack of detailed physico-chemical data on the nanomaterials tested and inconsistency in 

reporting standards. As a result, there is a critical need for research to identify the necessary 

measurands to assess in a context-specific manner and need for establishing harmonised 

reporting standards. 

Research needs 

 The development of a repository of reference nanomaterials reflective of real-life applications, 

for investigation in toxicological studies. Consideration of next generation nanomaterials or 

advanced materials for inclusion in this repository as their uses in products is steadily 

increasing. Current repositories of JRC and Fraunhofer consist of a wide variety of 

nanomaterials that are accessible by all researchers. However, these may not be reflective of 

nanomaterials in the environment. 

 Identification of ‘fit for purpose’ physico-chemical properties, generation of thorough and 

complete data on physico-chemical properties of nanomaterials prior to exposure, during the 

exposure in the relevant medium of exposure and post-exposure in the biological or 

environmental matrices. For example, characterisation of aerosol, degree of agglomeration in 

the associated medium, etc. Where necessary, this should also include characterisation of 

temporal stability of materials through storage, handling, preparation, etc. 

 Identification of the most relevant (specific to nanomaterials and/or exposure conditions, type 

of endpoints), and reliable techniques for characterisation. The choice of technique may depend 

on how widely a method has been used for characterising nanomaterials, for which a large 

literature base exists and/or analytical techniques that have well developed protocols, are 

validated in interlaboratory studies and applicable to a broad variety of nanomaterials classes. 

 Development of standardised protocols for characterization techniques and harmonised 
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standards for reporting physico-chemical data (e.g. templates for recording similar level of 

details and type of information). Where possible, inclusion of strategies to compare results from 

different techniques measuring the same measurand. 

 

3.2. Nanomaterial exposure assessment – workers, consumers, environment (For details, refer 

to Sections 2.4 and 2.6.1) 

In general, exposure assessments in realistic conditions are lacking; exposure of workers at 

the production facilities during different stages of the materials life cycle, population exposure 

via releases to the environment from industrial facilities, and data on nanomaterials present in 

nano-enabled products as well as on their potential exposure. 

Owing to lack of labelling requirements, it has been challenging to identify products 

containing nanomaterials. High throughput techniques that allow screening of multitude of 

products for nanomaterials’ presence are lacking as well. In addition, data on concentrations in 

and releases from consumer products into environment and transportation, translocation and 

persistence of nanomaterials in the environmental media, is lacking. 

Therefore, understanding how nanomaterials’ physico-chemical properties (e.g. morphology, 

heteroagglomeration, surface chemistry, size, etc.) impact their transformation, translocation 

and clearance during its journey through different environmental and biological media, and how 

this compares to non-nanomaterials, is an important area requiring immediate attention. 

Moreover, the detection limit of currently available conventional methods to measure 

particles in the environment and workplace is limited. Thus, development of more sensitive and 

reliable methodologies to measure and characterize nanoparticles with lower detection limits is 

required. In addition, decision on logic models for exposure assessment based on particle 

morphology needs to be developed; and new or improvement of existing simulation approaches 

is also needed. 

Research needs 

 For humans, the occupational setting is the most likely situation in which (low-dose) chronic 

exposure to nanomaterials occurs, usually through inhalation. To date, no occupational 

nanomaterial-related diseases has been reported, however reliable exposure biomarkers still 

have to be identified, and also robust methodologies to characterise exposure have to be 

implemented. 

 Development of tools and models to estimate, predict and quantify release or emission of 

nanoparticles to the environment and, human (workers and consumers) and environmental 

exposure during the normal use of products and across the life cycle of products, is an urgent 

need to comply with regulatory requirements. While generalisation in methodologies is 
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preferred, for now, for nanomaterials a case-by-case approach is envisioned. 

 Generation of data for model validation which will support environmental exposure 

assessments; development of trends in behaviour of nanomaterials including: i) comparing how 

specific properties of nanomaterials relate to biological effects; and ii) how different media 

affect these properties. 

 Studies characterising and quantifying free versus matrix-bound nanomaterials are needed. 

These studies should detail the experimental conditions that lead to release of nanomaterials 

and the characteristics of the matrix. 

 Example: better understanding of nanomaterials release from food packaging and understanding 

of mechanisms of migration to inform product and process design. 

 Development or optimisation of techniques for rapid screening of products on the market that 

may contain nanomaterials is needed. An inventory of products that potentially contain 

nanomaterials will help guide the research priorities. 

 It is assumed that substantive human exposures to nanomaterials is in its early stages. It is, 

therefore, important to identify the likelihood of population exposure to evaluate and validate 

initial risk estimates, e.g. confirm that estimated no-effect scenarios indeed do not lead to 

adverse impacts. This requires advancing epidemiological approaches and developing 

biomonitoring techniques. 

 Although not necessary for risk assessment, development of tools and techniques to 

characterise bio-corona and understanding the ways that secreted biomolecules or NOM may 

alter the stability, identity and toxicity of nanomaterials towards organisms. A question could be 

whether a bio- or eco-corona increases or decreases toxicity of nanomaterials towards 

organisms, e.g. by impacting passive uptake, active uptake by consumption, cell-mediated 

endocytosis, etc. 

 

3.3. Toxicity assessment, Dose metrics and dosimetry (For details, refer to Section 2.2.4) 

Mass is the universal metric used for describing chemical exposure. For nanomaterials, this 

can be tricky, and mass may not be sufficient to describe the dose for different nanomaterials of 

the same chemical composition. Other metrics have been suggested, which include particle 

number or surface area. However, sensitive analytical methods are not available to effectively 

measure the particle number, and surface area may not be applicable to all nanomaterials. Thus, 

as stated in the previous chapter, the metric used may be subjected to the type of experiment or 

nanomaterial used and, in some cases, a combination of different metrics may be necessary. For 

example, mass may be the correct unit of measurement for soluble metal oxides, while particle 

number may be relevant for high aspect ratio fibres. Moreover, understanding of delivered 

versus biologically active dose is also critical for risk assessments. Effective 
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methods/techniques to measure these are not available at present. 

Research needs 

 Comparison of different dose metrics (e.g. mass, particle number, surface area). This is 

particularly important where exposure metrics differ from those used in hazard assessment. 

 The required analytical methods for effective measurement of biologically active dose are still 

under development. Research in this area is needed as differentiating between the delivered, 

tissue retained and biologically active dose is important. 

 

3.4. Toxicity assessment, Toxicokinetics – study design (For details, refer to Sections 2.5 and 

especially 2.5.1, 2.5.2, and also 2.6.2) 

The preliminary results from the nanotoxicology research conducted so far suggest that 

ADME of nanomaterials differs from that of chemical substances. ADME of chemical 

substances is governed by diffusion, active transport, metabolism by enzymes and excretion. In 

contrast, the ADME of nanomaterials is dependent on their interaction with cells and 

internalisation, surface adsorption/opsonisation or binding to biomolecules and size-associated 

properties. An OECD workshop on toxicokinetics suggested that OECD TG 417 for chemicals 

may be applied to nanoparticles, but provides several specific recommendations for 

consideration. A new TG is under development to specifically address minimum requirements 

of the study design, which will be based on the expected presence or retention of nanomaterials 

in the different target tissues and the ability to detect the nanomaterials, or in case of labelled 

nanomaterials, detection of the radiolabel, fluorescent functional group or chemical components 

of the nanomaterials in tissues. 

Many factors, such as dissolution kinetics of the particles and sensitivity of the techniques 

used for the detection, will influence the interpretation of results. 

In a recent review, Oberdörster and Kuhlbusch further elaborate on specific biokinetics study 

design requirements for nanomaterials that should be included in the specified new TG as well 

as in TGs 412 and 413. Key considerations for the study design will include dosing regimen, 

duration of the recovery period and critical samples for the analysis. In addition, the study 

design will include minimum material characterisation requirements, which may be tailored to 

different nanomaterials and their properties. 

Research needs 

 Understanding the properties of nanomaterials, including particle kinetics in biological systems 

(i.e. absorption, distribution, metabolism, and excretion – ADME), which influence the internal 

dose, biopersistence and bioaccumulation. This will assist risk assessors in interpreting results 



第 4 章 海外行政機関・国際機関の報告書の分析とその翻訳 

178 

from toxicology studies and can be used to inform predictive toxicokinetic modelling. 

 Quantitative analysis of nanomaterials post-exposure in different biological compartments 

including tissue, organs, and excretes to determine the distribution, fate and clearance of 

nanomaterials. 

 Clarification on the dependence of persistency and tissue concentration in time on the 

dissolution rate in physiological media. 

 Clarification of the impact of administration mode (inhalation vs. intratracheal, diet vs. gavage) 

on toxicokinetics. 

 Clarification of the impact of dispersion and characteristics of MNs within the administration 

matrix on the toxicokinetics of MNs. 

 

3.5. Ecological Effect Research Needs (For details, refer to Sections 2.5 and especially 2.5.3 

and 2.5.9) 

For environmental risk assessment lack of knowledge on the behaviour and fate processes 

(including transformations) of nanomaterials in the environment induce the main uncertainties. 

This lack of knowledge extends to all levels, including fate and behaviour towards and in the 

different environmental compartments, fate and behaviour in test systems, and in environmental 

organisms. For specific effect assessments this should be taken into account, including the 

choice of test species. 

Research needs 

 Identification of representative species for use in species sensitivity distributions for different 

compartments, including lower trophic species (e.g. mycorrhizal fungi) which are potentially 

different from the current fish, daphnia, algae paradigm. The purpose of this research is to 

determine which species are the optimal representative test species for use in quantifying risk. 

In identifying the representative test species, exposure frequency (related to environmental 

compartment and organism’s behaviour), and any differences in sensitivity in different life 

stages should be considered as well. 

 Development of methods for predicting bioaccumulation and the potential for food chain 

transfer to occur. Identify mechanisms of bioaccumulation within a whole organism and 

working towards quantifying relevant ADME processes. 

 Generation of data to support validation of extrapolations and uncertainty factors for regulatory 

decision-making, potentially including acute-to-chronic ecological toxicity or chronic toxicity 

data considering trophic levels and environmental habitat zones. 
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3.6. Predictive computational models - Validated models for predicting properties of 

nanomaterials responsible for harm and for prediction of adverse effects (For details, refer to 

Sections 2.4.5, 2.5.6, and 2.5.7) 

At present, generation of nanomaterial structure and activity models, development of 

databases to facilitate modelling, QSAR and computational approaches that enable 

categorization and grouping of materials for prioritisation for toxicity testing or for decision-

making, is not fully achieved. This is mainly due to the lack of a minimum number of physico-

chemical and toxicological datasets representing several nanomaterial variants. One example 

where progress is made, is the National Toxicology Program’s Integrated Chemical 

Environment (ICE). These tools will facilitate the prediction of toxicity and provide weight-of-

evidence to validate other empirical data being generated. 

Research Needs 

 Further standardisation of methodologies and protocols for toxicity testing, which will further 

improve generation of high-quality data. 

 A large database with high-quality data for a wide variety of materials with diverse properties. 

Design of individual in vivo or in vitro studies involving a number of materials varying in one 

or two physico-chemical properties to understand how biological or toxicological behaviour of 

nanomaterial is influenced by their properties. Detailed measurement and consistent reporting 

of various physico-chemical properties is very critical for such studies, which is linked to 

research needs described above. 

 Studies involving life cycle analysis of nanomaterials. Life cycle analysis in this context refers 

to the journey of nanomaterials from the stage of their preparation for exposure to the stage of 

excretion from the organisms in in vivo experiments or subcellular localisation in in vitro 

cellular models. 

 One crucial knowledge gap for (Q)SARs is the lack of computational methodologies for the 

calculation of nano-specific descriptors. For example, due to the size and structural complexity 

of nanomaterials and the presence of heavy atoms, it is currently difficult to obtain a realistic 

description of a nanomaterial surface structure that is supposed to play a role in toxicity and fate 

mechanisms (Burello 2018). Given that determination of surface characterisation for umpteen 

number of nanomaterials is not feasible in the short term, prioritisation of nanomaterials for 

inclusion in such studies is needed. Prioritised nanomaterials could be those that pose the 

highest risk or have highest economic benefit. 

 Collection and organisation of the available nano-QSAR tools under common analysis 

platforms (Afantitis 2020), which enables benchmarking and validation of available models. 

This is crucial for their adoption for risk assessment purposes. 

 Development of strategies and models that allow inclusion of non-standard data (e.g. high- 
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content omics data) and integration of heterogeneous types of data (combination of standard 

and non-standard data from different sources) in predictive modelling. 

 

3.7. Animal alternatives, novel approach methodologies (For details, refer to Sections 2.1, 

2.5.6, and 2.5.7) 

The investment and time required to test the number of nanomaterials that require assessment 

necessitates consideration of non-testing or tiered testing approaches involving in vitro, in silico 

and in chemico approaches. Unlike for chemicals, a reliable database of in vivo studies is not 

available for nanomaterials. The question then is how to perform formal validation of a test 

method or an approach in the absence of gold standard animal toxicity data. Risk assessors are 

encouraged to stay informed of on-going developments in this field, in particular the increasing 

number of validated non- animal methods, e.g. the European Union Reference Laboratory for 

alternatives to animal testing (EURL-ECVAM), the Interagency Coordinating Committee on 

the Validation of Alternative Methods (ICCVAM), or the latest OECD Test Guidelines for the 

latest updates. 

Approaches such as Intelligent Testing Strategies (ITSs) are proposed and are expected to 

promote efficient assessment of nanomaterials without the need for testing each size or variant 

individually. A research need is to implement ITSs in case studies to a set of representative 

nanomaterials and demonstrate its effectiveness in decision making. Similarly, Integrated 

Approaches for Testing and Assessment (IATAs) form another approach that integrates and 

weights information from multiple and all available sources (properties, in silico models, in 

vivo and in vitro data, epidemiology data and other sources) to derive conclusions on the hazard 

of substances. Significant work is underway for use of IATAs in informing grouping of 

nanomaterials. However, more case studies are needed to evaluate IATAs in regulatory decision 

making for nanomaterials. 

For these approaches to be successful, the foundation has to be mechanisms based. 

Integration of AOP thinking in research at the stage of problem formulation is critical as it will 

enable grounding of the scientific issue being investigated and provide an experimentally 

supported decision backbone. Construction of AOPs identifying the KEs at the molecular, 

cellular and tissue level organisation that are predictive of effects in vivo at the organism and 

population levels is important. These AOPs will help identify lower-tier in vitro tests that can be 

used to predict higher-tier in vivo results, eliminating the need to use organisms/animals during 

testing. Anchoring endpoints, assays or tests to KEs will allow evaluation of test relevance to 

assessing in vivo effects of nanomaterials. 
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Research needs 

 Identifying nanomaterial-specific and nanomaterial relevant toxicological endpoints, or nano- 

specific considerations for the toxicological endpoints employed to assess chemicals. This line 

of research will ensure that risk assessors are identifying all appropriate biological responses 

that may lead to adverse outcomes (OECD, 2019a; OECD, 2019b). While there is consensus in 

the field that nanomaterial-specific adverse outcomes may not exist, the underlying mechanisms 

of toxicity induced by nanomaterials may be different from those known for chemicals. 

Moreover, as stated earlier, some toxicity endpoints are not routinely investigated for chemicals. 

 Development and implementation of AOPs in nanomaterial safety screening 

 A standardised template for recording and communicating data that uses consistent terminology 

should be developed. Data interpretation standards must be developed. Although in vitro assays 

have been routinely used for testing chemicals and nanomaterials alike, they were mainly 

employed for the purposes of identifying toxicity mechanisms. However, for the data to be 

relevant in regulatory decision making, the test and the results have to be anchored to a 

regulatory endpoint, which is traditionally a disease or an adverse outcome. Thus, all in vitro 

experimental designs must be prepared to answer questions such as, 

 What do the selected endpoints assess? Are the in vitro endpoints anchored to a Key Event or 

multiple Key events in an AOP? 

 What is the endpoint predicting in the context of a response at the organism level or toxicity of 

interest? 

 What are the most appropriate assays available to measure the endpoint? 

 How is the new assay comparable to an old assay? 

 Are harmonised protocols and readily available? What are the limitations of the approach and 

methodology? 

 How do exposure (duration and quantity), selection of test systems and models impact the 

mechanism depicted in an AOP? 

 Does reporting of in vitro study results address questions such as, why is the in vitro study 

being conducted and what is the scientific problem being investigated? 

 Who are end users? Who should be involved/ Are the right experts identified? 

The future research should focus on further evaluating the assays for their predictive 

performance (sensitivity, reproducibility and reliability) and establish data interpretation 

strategies for each of the assays/endpoints developed. A base dataset using representative 

nanomaterials must be generated for each of the methods to assess the reproducibility and 

reliability of each of the assays developed. The results can be verified against a benchmark in 

vivo dataset (where available), or by conducting limited in vivo experiments for a targeted set 

of nanomaterials that were positive hits in the in vitro testing. 
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Strategies and guidance need to be developed for formal validation of a test method in the 

absence of gold standard animal toxicity data. 

 

3.8. Nanoinformatics (For details, please refer to Sections 2.2.3, and 2.5.8) 

With the urge to reduce or replace animal tests with mechanisms-based lower-tier animal 

alternatives or computational methods, more and more studies are generating data that is non-

standard such as high content (omics), high throughput, use of organoids, etc. However, 

interpretation of such data for regulatory uptake has been challenging. It is important to note 

that these types of data will become more and more common. 

Research needs 

 Standard operating protocols (SOPs), and data reporting and data analysis, quality control 

including suitable standards or benchmarks, and analysis algorithms have to be developed, 

established, standardised and/or harmonised. The regulatory acceptance criteria have to be 

developed and areas of regulatory applications have to be identified. Appropriate training 

courses to analyse these novel non-standard data in a consistent manner must be established. 

 Appropriate data management strategies are a fundamental requirement for efficient nano- 

bioinformatics. For example, databases for storing omics data in standardised formats are 

available and provide access to nanomaterials associated omics data. However, metadata and 

associated toxicological and physico-chemical data requires nanomaterial specific databases 

capable of linking to the external omics databases. In addition, sustainable plans to store and 

share data widely for the common good (i.e. FAIR data), have to be established. 

 onsistent ontology and reporting standards: Many different types of instruments, methods, and 

protocols are employed to generate data and inconsistent terminology is used to interpret and 

describe results. This poses challenges in integrating data from diverse sources and studies 

towards deriving a unified interpretation. This has also resulted in inconsistent ontology, which 

makes cross comparison of study results and methods challenging. There is a need for 

standardised data collection and reporting templates in hazard assessment. 
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第 1 章 ヒト健康および環境への安全性に関する各国での開発 

項目 1.1. オーストラリア  ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.2. オーストリア   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.3. カナダ 

10. カナダ政府は、CEPA 法(1999)のもとで、ナノマテリアル製造品のアセスメントを告

知するためのナノマテリアルへの規制的なリスクアセスメントの枠組みを開発してお

り、それにはカナダにおいて商業化している既存のナノマテリアル類、および新規ナノ

マテリアル類では製造前あるいはカナダへの輸入前届出を含む。枠組みには手法および

考察（例えば、ナノマテリアル類の特異な性質）への概説をすること並びに CEPA 法に

基づくナノマテリアル類に関連する環境とヒト健康リスクのアセスメントに関する規制

当局へのガイダンスを与える。草案は査読のため SGAP の同僚に共有されており、そし

て 60 日間のパブコメ期間となる 2021 年夏に公開される。 

 

項目 1.4. コスタリカ   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.5. 欧州連合 (EU) 

16. EU 委員会勧告 2011/696/EU におけるナノマテリアルの定義は現在再審査中である。

対象となる利害関係者との協議をふまえ、2021 年 5－6 月から置き換える修正のための

潜在的な要素を明確化する。再審査は 2021 年には終了して、決定がそうであるなら、勧

告の相当する箇所の改訂/置換に進む。 

 

項目 1.6. フランス 

18. フランス政府は 2021 年 5 月に国家保健・環境計画の第 4 版を立ち上げ、その中に、

ナノマテリアル類のための活動が含まれている。活動の目的はこれらの物質に関連する

健康および環境リスクをより理解するためである。目標は、もし、強力な有用性がなく

そしてリスクは存在する場合、これらの物質をよりよく規制をするためである。 

 

項目 1.7. イタリア 

24. イタリア保健省による資金による計画、それは（イタリアが主導した）経口摂取され

たナノマテリアル類での腸障害の結末に係る新たなガイダンス文書に関して OECD 計画

を支援するために、その結果会議が ISS（イタリア国立高等保健研究所）にて 2021 年 3

月オンライン会議にて開催された。ISS にて説明があった会議の中で、EcamRicert と ITT

によって実行された消化シュミレーションプロトコールの現時点での最新技術分析と合

わさって in vitro モデルにおける進化した腸の装置の結果が得られた。本細目に関しては
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いくつかのモデルの改良が最近以下に発表された。 

注）https://doi.org/10.3390/nano11061587 

 

27. NANOINNOVATION 2021 カンファレンス 2021 年 9 月 21-24 日 ローマにて、運営委員

会の一部としての ISS は、３つのセッションが組織される。 

“From life sciences to innovative materials: stories of successful integration of technology and 

nanoreserach”、”New drug delivery systems in biomedical applications”,and ”Nanosafety in 

food: Regulatory needs” 

 

項目 1.8. 日本       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.9. 韓国       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.10. マレーシア 

31 国家ナノテクノロジー政策および戦略 2021-2030 文書が年末までに送り出される事が

期待される。本政策の戦略的な確信はナノテクノロジーに関する強化している標準、安

全性および規制を含む。科学技術革新省がその政策における計画および戦略の実行を監

督するであろう。 

 

項目 1.11. オランダ 

32 オランダ国内のいくつかの公共機関（例えば、RIVM（オランダ国立公衆衛生環境研

究所）、NVWA（オランダ食品・消費者製品安全局）およびオランダ栄養摂取センター）

が酸化チタンに係る新たな情報に関する公衆向けオンラインコミュニケーションにて意

見を一致させた。EFSA（欧州食品安全局）は「食品添加物としての酸化チタン(E171)の

安全性アセスメント」に関する新たな意見、そしてその意見とは「酸化チタン(E171)

は、もはや食品添加物として安全と考えるべきではない」、を 2021 年 5 月に発表した。

そのあと、各機関のウェブサイトにおける情報の更新が必要となった。オランダ出身の

専門家らが EFSA 意見に寄与した。 

 

項目 1.12. スウェーデン 

34 環境省にて明記された 2021 年における SweNanoSafe （ナノ安全性のための国立プラ

ットフォーム）での目標は、特に、非毒性環境およびヒト健康保護への環境的に質の高

いゴールを成し遂げるために貢献することである。約束事としては、他の事項の間で、

知識を広めることとナノマテリアル類の安全な取り扱いおよび使用に関する事項に係る

政府当局への支援を提供することである。 

 

36 プラットフォームは KEMI（スウェーデン化学品庁）からの参加者を加えて、日々の
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活動を管理するプロジェクトチーム、スウェーデンの各大学の専門家で構成する専門家

パネル（設置:2016 年）で運営委員会を構成する。プラットフォームはナノ安全性に携わ

る研究者の国立ネットワークを創始者にして 2018 年から毎年定期的に会議を主催してい

る。更に、プラットフォームは最近において、教育活動のためのネットワークを立ち上

げて、そして、ネットワークを統合して教育におけるナノ安全性の促進のため数回のオ

ンライン会議を予定している。 

2020 年秋には、SweNanoSafe はナノ安全性に関する 3 つの作業部会を組織した。第 1 部

会はナノ安全性に関する教育の必要性、第 2 部会はスウェーデンにおけるナノ安全性に

おける入手可能な教育に関連する事項、そして第 3 部会は種々の教育努力を一段ずつ取

得していく具体的な機会な議論にそれぞれ注力した。 

主導的な取り組みは、ナノ安全性分野に共通の関心をもつ官庁、学会、企業、非営利団

体、そしてコンサルタントを含む数種類の異なる社会の利害関係者から約 30 人の代表者

を集めたことである。共同討議は、継続的なネットワークと更なる開発計画の新たな機

会を明確にした。これらの作業部会からの結果は「ナノ安全性および教育～

SweNanoSafe の教育ネットワークとロードマップに係る作業部会報告シリーズ(2021

年)」に集約された。 

 

38 SweNanoSafe は、最近、建設分野におけるナノマテリアル類の使用に特に焦点化した

報告書を発表した（「建設産業におけるナノマテリアル類～ライフサイクルの考え方～

SweNanoSafe 報告(2019)」)。SweNanoSafeは更に続報として、建設分野のナノマテリア

ル類へのより詳細な教育と目録をフォローアップしてきている。調査結果は 2021 年 3 月

の作業部会で 2021 年の遅い春には第 2 報が続くとの説明があった。 

 

項目 1.13. スイス      ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 1.14. タイ  

44 NANOTEC（国立ナノテクノロジーセンター）は、STI（タイ産業標準機構）のための

SDO（標準開発組織）が TISI 作業量を学び産業標準の承認を加速させる助けるために働

く作業グループを創設している。作業グループは官庁、学会および産業界の代表で構成

された。2021 年において NANOTEC チームはハーブ抽出液（黒ショウガ抽出液）での産

業標準案を仕上げる圧力をかけて、その先の TISI に最終承認の申請をする。また、5 種

類の追加にてハーブ抽出液を 2021-2025 年以内に産業標準化することを見守る。 

 

項目 1.15. 米国  

47 NIOSH は、銀ナノマテリアル類の職業ばく露からの潜在的な健康リスクを評価して

2021 年 5 月に REL(Recommnded Exposure Limit)を以下のように導出した； 

ナノ銀ナノマテリアル類（主な粒子径：≤100nm）：0.9 µg/㎥ ；空中浮遊吸入粒子(8h-
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TWA) 

注）http://www.cdc.gov/niosh/docs/2021-112/default.html 

 

48 EPA は 2020 年 9 月から 2021 年 5 月までの期間に、TSCA 法 8 条(e)項報告に適合する

78 件の届出のうち 1 件のナノスケールの物質の届出を受理した。ナノスケール化学品か

ら免除された区分の報告は TSCA 法に基づく新規物質そしてそれらは特異的あるいは新

規となる性質を持たないナノスケールの化学物質として報告されている。多くの報告は

金属または金属酸化物であった。 

＊第 2 章項目 2.13 米国から引用 

・同意命令および SNURs を伴うナノマテリアル類であるところの新規物質の規制（詳細

なし） 

 

 

第 2 章 ナノマテリアル製造品の安全性試験およびアセスメントに関する OECD 理事会 

勧告の履行を導く活動（例えば、規制の変更、ガイダンス、自律的活動、など） 

 

項目 2.1. オーストリア   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.2. カナダ      ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.3. チリ       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.4. コスタリカ    ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.5. デンマーク 

64 デンマークは、OECD WPMN（ナノマテリアル製造品に関する作業部会）に活発に参

画して「ナノマテリアル製造品への職業ばく露の評価のための規制当局側および非規制

当局側モデルへのグローバルな準備性」プロジェクトを主導している。本報告書は 2021

年 9 月に出版されると期待される。本報告書には、23 のツールの職業ばく露アセスメン

トが集められて、そして影響範囲分析、アクセス性と敏感性分析のための定量的な評価

がなされる。このうち 15 ツールが選択されて性能評価がされる。性能評価結果に基づい

てツールの将来的な使用性に関するガイダンスが提供される。 

 

項目 2.6. EU        ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.7. フランス     ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 
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項目 2.8. ドイツ 

72 抜粋 OECD TG 312「土壌柱状におけるシミだし」を用いてナノマテリアル類の土壌中

での移動性の探査に関するガイドのため新たな OECD ガイダンス文書が WNT-32 部会に

て採択されて、2021 年 3 月に WNT に通知された。 

 

項目 2.9. イタリア 

75 抜粋 イタリアは、「ナノマテリアル類の経口摂取における腸管障害運命のための in 

vitro 手法の統合」に係る新たなガイダンス文書に関するプロジェクトを調整している。

SPSF(Sophia Program for Sustainable Future)草案は WPMN に提出された。WPMN 代表者か

らのコメントを得て SPSF にて合意された版になる（2021 年 11 月）。 

 

項目 2.10. 韓国       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.11. スウェーデン   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 2.12. 英国 

79 抜粋 英国は、EU NanoHarmony(www.nanoharmony.eu) プロジェクト(2020-2023 年)に対

して、科学的な協力をしており、すべてのパッケージに役割を持っている。英国が主導

しているのは Task1.2 および Task1.4 である。Task1.2 は、ナノマテリアル類の生物蓄積能

力の試験のための手法を現行の方法も含めて支援する科学的な基礎を提供している。

Task1.4 は、（生態）毒性研究を支援するため生物学的サンプルでのナノマテリアル類濃

度決定に関するガイダンス文書に科学的な根拠を提供している。そして Task1.3 での

「ナノ粒子の毒物動態に関する新たな試験ガイドラインのための科学的根拠にも貢献し

ている。 

 

項目 2.13. 米国       ＊第 1 章項目 1.15 に記載 
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第 3 章 優れた取組文書に関連する開発 

項目 3.1. オーストリア   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.2. カナダ 

85 抜粋   ISO 国際標準 TS23151「ナノテクノロジー―セルロースナノクリスタルの粒子径

分布」に関して、異なる研究所間での比較データに関する論文２報が出版されており、

標準化のためのデータを提供している。 

 

項目 3.3. コスタリカ    ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.4. EU 

87 抜粋 ECHA（欧州化学品庁）は、REACH 法に基づくナノ形状の中の物質の登録への

更なる支援のため、現在 REACH ガイダンスの最新化をしており、「ヒト健康に関連する

情報要求および化学品安全評価に関するガイダンスの最新化は 2021 年夏間までを予定し

ている。一方、環境への展望も計画しているものの EFSA との共同作業の議論中も含め

てまだ送り出すところまでには至っていない。 

88 抜粋 EFSA は、2021 年 7 月に「食品と食物連鎖の中のナノ科学およびナノテクノロジ

ーの適用に係るリスクアセスメントに関するガイダンス」第 2 部の出版を計画中であ

り、EPA/EFSA 共同ガイダンスの結果の潜在的な可能性を進めている。 

 

項目 3.5. フランス     ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.6. ドイツ 

96 抜粋 ISO 19749 「ナノテクノロジー―走査型電子顕微鏡による粒子径および形状の測

定」に関して、ISO/TC 229 の中で開発して、現在は 2021 年 5 月出版予定で準備中であ

る。 

 

項目 3.7. イタリア     ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.8. 韓国  

102 抜粋 ISO/TC229 は、KIT（韓国毒性学研究所）が提案した「３D モデル細胞を用いた

ナノ粒子毒性のための高速大容量スクリーニング法」を 2021 年 4 月に採択している。国

際標準に採択された FDTR 22455 文書(Nanotechnologies-High throughput screening method 

for nanoparticles toxicity using 3D modelcells)は、光学干渉なしにナノ粒子(NPs)にばく露さ

せた 3D モデル細胞の細胞毒性の相関応答性について定量的な評価をする方法を提供す

るものである。 
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項目 3.9. マレーシア    ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.10. オランダ     ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.11. スウェーデン   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.12. 英国       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.13. 米国       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 3.14. ICAPO （動物愛護国際理事会 (OECD 計画)） 

＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

 

第 4 章 試験方法およびアセスメントへの統合的な手法に係る何らかの開発に関する情

報 

項目 4.1. カナダ      ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 4.2. ドイツ      ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 4.3. 日本       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 4.4. 韓国       ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 4.5. オランダ 

123 抜粋 GRACIOUS(www.h2020gracious.eu)は、ナノマテリアル類のグループ化およびリ

ードアクロスの実用的な適用を可能にするための科学ベースの枠組みを生み出すことが

メインゴールとする EU プロジェクトである。本プロジェクトは 2021 年 9 月に終了す

る。現在努力の焦点を当てていることは、事例研究に支えられる個々の IATA 類と、そ

して枠組みのユーザーガイドとの出版であり、規制当局と企業との両方のニーズが効果

的に一致する枠組みを保証するため、利害関係者から情報提供を求める使い方をさらに

容易にするためユーザーフレンドリーなソフトウェア環境を許す青写真に伴われた枠組

みのためのユーザーガイドである。 

OECD Guidance on Grouping of Chemicals においては、ナノマテリアル類に関する項目の

最新化のための価値ある入力によりプロジェクトから出力が提供される。RIVM は、こ
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のプロジェクトのメインパートナーである。 

 

項目 4.6. スウェーデン 

125 抜粋 スウェーデン科学者たちは、EU プロジェクト Horizon2020 を構成している

BIORIMA と GRACIOUS プロジェクトを主導する英国と協力をしている。本プロジェク

トは 2021 年に終了する。 

NanoSolveIT(Innovative Nanoinformatics models and tools)も Horizon2020 プロジェクトの中

にあり、in silico IATA 類をナノマテリアル類の環境の健全性と安全性のために進化させ

て履行させる望みを持っている。スウェーデンはパートナーの一つとして、ナノ粒子の

毒性に及ぼす分子機構および健康影響の可能性の研究のために分子シミュレーションを

担当する。 

 

項目 4.7. 英国  

126 抜粋 GRACIOUS プロジェクトは 2018 年から始まり、規制当局である ECHA、

NIOSH、Health Canada の関心を受けて、ナノ形状のグループ化やリードアクロス法を支

持するための枠組みを生み出している。現在は、事例研究による試験をしており、企業

での事例研究もコンサルタントや企業グループ代表者により進行中である。 

 

127 抜粋 NanoSolveIT プロジェクトは、幅広いコミュニティに適用可能にするためグラフ

ィカルユーザーインターフェースを備えたツールと予測モデルを開発しており、ヒトと

環境ばく露モデルでの範囲の広さから、例えばゼータ電位のような物理化学的終了点ま

たは細胞毒性のような生物学的終了点、慢性ダフニア毒性の予測のための深層学習モデ

ル、そしてオミックスワークフロー（表参照）へのための QSAR モデルにも適用可能と

なる。 

 

Category Description URL 

Exposure 

(Occupational) 

Multi-box aerosol occupational exposure 

model 
https://aerosol.cloud.nanosolveit.eu/ 

Exposure 

(Environmental) 

NanoFase WSO Environmental exposure 

model 
https://nanofase.cloud.nanosolveit.eu/ 

Deep Learning/ Image 

Analysis 

Deep Learning model to predict NM 

exposure effects on Daphnia Magna 
https://deepdaph.cloud.nanosolveit.eu/ 

Biokinetics Human Inhalation Model https://lungexposure.cloud.nanosolveit.eu/ 

QSAR/Read-across 
Cytotoxicity (Cell Viability) Prediction 

for Metal Oxide NPs 
https://cellviability.cloud.nanosolveit.eu/ 

QSAR/Read-across Read-Across Model for Zeta Potential https://zetapotential.cloud.nanosolveit.eu/ 
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Prediction 

QSAR/Read-across MS³bD Zeta Potential Predictive Μodel https://mszeta.cloud.nanosolveit.eu/ 

QSAR/Read-across 
Vythos (Gold NM cell association, CNT 

absorption coefficients) 
https://vythos.cloud.nanosolveit.eu/ 

QSAR/Read-across 
NanoPot (logP, Zeta Potential in water, 

Cellular Uptake of A549 of Gold ENM) 
https://nanopot.cloud.nanosolveit.eu/ 

Omics Analysis 
eUTOPIA - Preprocessing and analysis of 

omics data 

https://eutopia.cloud.nanosolveit.eu/eUT

OPIA/ 

Omics Analysis 
FunMappOne-Visualisation of molecular 

biology experiments 

https://funmappone.cloud.NanoSolveIT.e

u/ 

QSAR/Read-across 
Cytotoxicity(Cell Viability)Classification 

Model 
https://cytotoxicity.cloud.nanosolveit.eu/ 

Biokinetics /Integrated 

Application 

NanoSolveIT IATA: 

PBPK models and ntegration with the 

occupational exposure model 

https://exposurepbpk.cloud.nanosolveit.eu

/ 

 

 

第 5 章 「先端」材料（多成分系/コンプレックス）に関する各開発および／または考察 

項目 5.1. オーストリア   ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 5.2. EU        ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 5.3. フランス     ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

項目 5.4. ドイツ 

148 BfR（リスクアセスメント連邦機構）は、以下の先端材料活動に従事している。 

＊BfR は、「先端材料」に関する政府省庁間作業グループを創立させた。キックオフ会合は

2020 年 11 月におこない、広範な分野から 10 人の異なるより高度な連邦権威者が代表に

なり、2 省庁（連邦経済省および BMU（環境・自然保全・核保全省）が加わった。第 2

回会合は 2021 年 3 月に開催された。 

 

項目 5.5. イタリア 

150 先端材料のという適切なトピックスを紹介と議論に関するイタリア最初のカンファレ

ンスは、イタリア保健省の協力のもとに ISS レベルにおいて 2021 年 10 月に開催され

る。 
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項目 5.6. オランダ 

151 RIVM は、OECD WPMN のために先端材料に関する作業計画案を開発したコアグル

ープの一部である。草案は、特別な専門家グループとの議論を 2021 年 5 月に行い更なる

議論は WPMN21 にて議論する予定である。作業計画は、作業目的と次のステップの提

案を含む。 

 

項目 5.7. スウェーデン 

154 第 10 回ナノ毒性に関する国際会議は、EU 基金のプロジェクトである BIORIMA、

GRACIUS および PATROLS 共同で組織化されて、ナノマテリアル類に限らず先端材料も

多成分/多機能材料への増大する関心を反映して講演された。本カンファレンスは 2021

年 4 月に開催されて、380 名以上の参加を得た。 

 

項目 5.8. 英国 

158 抜粋 HSE(Health and Safety Executive)先端材料プロジェクト(2020/2021)の目標は； 

＊「炭素ベースの先端材料からの職業ばく露」に関する HSE による再調査の最新化 

 

 

第 6 章 研究計画または戦略：（先端）（ナノ）材料（例えば、安全性の展望、事例研

究、事前規制戦略）へのヒト健康および/または環境安全の展望への説明の提示 

項目 6.1. オーストリア 

161 プロジェクト SolarCircle （https：//projekte.ffg.at/projekt/3828182；期間 2020–2021

年）は、ペロブスカイト半導体、量子ドット、CIGS、有機染料などの高度な材料の潜在

的な環境リスクとリサイクル可能性を定性的に評価することを目的としている。 出現し

つつある太陽光発電技術に使用される。このプロジェクトは、自然資源と生命科学大学

（BOKU、連絡先：Eva-Kathrin Ehmoser）によってコーディネートされている。パート

ナーは、ヨハネスケプラー大学リンツ (JKU)、物理化学研究所、リンツ有機太陽電池研

究所、および JKU のエネルギー研究所。 

 

164  ERA-net プロジェクト SafeLiBatt (11/2020-10/2023)が 2021 年 3 月、最初の利害関係者

のワークショップにより開始された。このプロジェクトは、ウィーンの自然資源大学間

の協力によるものである（リーダー、フロリアンパート博士、ドイツの BAM および

INERIS (F)の技術評価研究究所所属）。プロジェクト「SafeLiBatt」の主な目標は、安全

で持続可能なセカンドライフリチウムイオン電池 (2ndL-LIB)の開発と使用のための科学

的基礎を提供することである。今後数年間で、主にさまざまなソースの応用、主に電気

自動車への応用からこれらは世界中で大幅な増加すると思われる。その結果、住宅用の

再利用など、非常に潜在的な代替市場―配電またはオフグリッドシステムが間もなく出
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現するであろう。2ndL-LIB の市場での受け入れられるために、潜在的なリスクと安全性

の問題、持続可能性を確保するための評価が必要となる。したがって、2ndL-LIB の安全

な使用は不可欠である。再利用を促進するために、アプリケーションを使用し、環境や

社会への悪影響を回避する。重要な要素としては技術的な性能基準、バッテリの信頼

性、産業環境における職場の安全性の向上、持続可能なパフォーマンスがある。 

 

167 NanoSyn2 プロジェクトは、BNN（連絡先：A.Falk）に指揮され、BMK（気候変動・

環境・エネルギー・移動性・革新・テクノロジー省の基金に支えられて、2021 年 2 月に

開始されて 2022 年 1 月に終了される。コアの活動は、ナノコミュニティの更なる発展で

あり、そのコミュニティは、オーストリアの BNN、Nanonet-AT、および ESG-Nano であ

り、他のオーストリアでの率先者（例えば、Nano Trust）と接続するためであり、ナノテ

クノロジーと先端材料に関連する国家と国際的な相互関係（例えば、EU NanoSafety 

Cluster、INISS-nano、ETP Sustainable chemistry、Microfluidics コミュニティ）を強化する

ためである。 

 

181 EU-H2020 が資金提供する NMBP-16 プロジェクト HARMLESS―高度な高アスペクト

比と多成分材料：包括的なインテリジェントテストと Safe-by-Design 戦略（開始：2021

年 1 月）に向けて、BNN（連絡先：Susanne Resch）によってサポートされている。安全

なイノベーションアプローチ、利害関係者の関与、グラフィックデザイン、コミュニケ

ーションと普及に貢献している。 

 

182 これを補完するものとして、BNN（連絡先：Susanne Resch）が次のものに関与して

いる。EU-H2020 プロジェクト DIAGONAL-設計ツールとガイドラインによる sAfe の開

発とスケーリングされた実装主流に取り組む役割を担うマルチコンポーネントとハーン

ナノマテリアル（開始：2021 年 5 月）設計による安全性、連絡管理、利害関係者の関

与、コミュニケーションおよび普及である。 

 

項目 6.2. カナダ 

195 注：すべての NM ばく露実験は、適切な毒性試験プロトコル、すなわち NMの存在

と陽性および陰性コントロールを含有したものを遵守する。 

 

KTE の活動―科学出版物： 

• PremKumarathasan、Nazila Nazemof、Dalibor Breznan、Erica Blais、James Gomes、Renaud 

• Prem Kumarathasan, Nazila Nazemof, Dalibor Breznan, Erica Blais, James Gomes, Renaud 

Vincent, Mohan Babu and Sadhna Phanse. Amorphous silica nanoparticle exposures can lead to 

mitochondrial proteomic changes. (In internal review) Presentations at Scientific meetings: 

• 2020 N. Nazemof, D. Breznan, E. Blais, J. Gomes, M. Babu and R. Vincent, P. Kumarathasan. 
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Effects of exposure to pristine and surface-modified amorphous SiO2 nanoparticles on 

mitochondrial proteins from macrophage cells. Health Canada Science Forum, January 20-21. 

Ottawa, Canada.•2020N。Nazemof、D。Breznan、E。Blais、J。Gomes、M。Babu、R。

Vincent、P。Kumarathasan 

• 2020 P.Kumarathasan, D. Breznan, N. Nazemof, E. Blais, A. Tayabali, J. Gomes, M. Babu and R. 

Vincent. Nanomaterial toxicity in vitro and impacts of physicochemical properties: SiO2, TiO2, 

ZnO nanoforms. Technological Advances in Science, Medicine and Engineering Conference and 

Workshop-Virtual meeting 2020, August 22-23. 

• 2020P.Kumarathasan、D。Breznan、N。Nazemof、E。Blais、A。Tayabali、J。Gomes、

M。Babu、R.Vincent 

• 2020 Prem Kumarathasan, Nazila Nazemof, Dalibor Breznan, Erica Blais, James Gomes, Renaud 

Vincent and Mohan Babu. Proteomics in in vitro toxicity screening of amorphous silica. 

nanoforms. 19th Human Proteome Organization (HUPO) World Congress- Virtual meeting 

HUPO connect 2020, October 19-22.  

• 2020Prem Kumarathasan、Nazila Nazemof、Dalibor Breznan、Erica Blais、James Gomes、

Renaud Vincent、MohanBabu 

• 2020 N. Nazemof, N. Assudani, D. Breznan, Y. Dirieh, E. Blais, Linda Johnston, A. Tayabali, J. 

Gomes and P.Kumarathasan. In vitro cytotoxicity characteristics of ZnO nanoforms. Society of 

Toxicology Canada 52nd Annual Meeting-virtual meeting, Nov 30-Dec 02. 

•2020N。Nazemof、N. Assudani、D. Breznan、Y. Dirieh、E. Blais、Linda Johnston、A. 

Tayabali、J. Gomes、P. Kumarathasan 

• 2021 N. Nazemof, D. Breznan, Y. Dirieh, E. Blais, Linda Johnston, A. Tayabali, J. Gomes and 

P.Kumarathasan. Exposure of mouse monocyte/macrophage (J774) & human lung epithelial 

(A459) cells to ZnO nanoforms, and in vitro cytotoxic responses. NanoTox 2021-virtual meeting, 

April 20-22. 

• 2021N. Nazemof、D. Breznan、Y. Dirieh、E. Blais、Linda Johnston、A. Tayabali、J. 

Gomes、P. Kumarathasan 

 

項目 6.5. EU 

202 欧州委員会は最近、EU における研究とイノベーションのための主要な多年次プログ

ラムである Horizon EU を採用し、2021 年から 22 年にかけてプログラムを実施している

（グリーンとデジタルの移行を加速し、コロナウィルスのパンデミックと EU への将来

の危機に対する持続可能な回復に貢献するために 14.7 億ドル）。詳細については、専用

の Info Days HorizonEU からも入手できる。 

 

項目 6.７. ドイツ 

208 連邦教育研究大臣 (BMBF)は、その材料研究プログラム「材料から革新へ」 (2015-
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2025)の枠組みの中で、「信頼できる材料革新-NanoCare4.0」のトピックに関する全国的な

研究開発プロジェクトに資金を提供している。 2020 年 11 月 26 日のクラスター会議で

は、資金提供を受けたプロジェクトの最新の結果が講演として発表された。 

 

209 資金提供を受けたプロジェクトの詳細については、Web ベースの知識およびデータ

プラットフォーム DANA (www.nanopartikel.info/www.nanoobjects.info)を参照。 

「DaNa4.0-新しく革新的で安全なアプリケーションに関するデータ」関連資料は、資料

の安全性に関連して BMBF によって資金提供された科学コミュニケーションプロジェク

トである（助成金番号：03XP0282;期間：01.03.2020 – 28.02.2023）。このプロジェクトで

は、特定の物質が人間や環境に有害である可能性があるかどうか、または人間や環境が

これらの物質と接触する可能性があるかどうか、またどのように接触する可能性がある

かについての質問を扱っている。現在の材料研究からの複雑で毒物学的な質問は、一般

的に理解できる方法で準備されている。 

 

210 連邦リスク評価研究所 (BfR)は、次の研究プログラムに関与している。 

•BfR は、新しい EU H2020 プロジェクトのパートナーである。このプロジェクトは、高ア

スペクト比のナノ材料 (HARN)と多成分材料に焦点を当てて 2020 年 2 月に開始された。 

HARMLESS は、関連する有害な結果の経路を考慮して、統合されたテストおよび評価

戦略 (IATA)を開発する。 

•BfR は、新しい EU H2020 プロジェクト POLYRISK (POLYRISK-私たちの環境における

マイクロおよびナノプラスチック汚染物質の人体へのばく露と健康被害の理解）のパー

トナー。このプロジェクトは 2021 年 4 月に開始された。これは、マイクロプラスチック

およびナノプラスチック粒子 (MNP)の人の健康と環境リスクの可能性を調査する。 

POLYRISK は、MNP によってもたらされるハザード、ばく露、およびリスクの評価を容

易にするために、グループ化およびリードアクロス戦略を含む、対応する IATA を開発

することを目的としている。 

 

項目 6.8. イタリア 

212 イタリアは、ナノテクノロジーの効率的かつ効果的なリスクガバナンスプロセスの開

発を目的とした、他の 2 つの NMBP-13 プロジェクト NANORIGO および RiskGONE と協

力して、Gov4Nano プロジェクトに関与している。ナノ安全性データの公平性（つま

り、ファインダビリティ、アクセシビリティ、相互運用性、および再利用性）の向上

は、Gov4Nano の特定の目標である。この作業の柱の 1 つは、既存のナノ安全性データ

の再利用性である。さまざまなケーススタディに、データ品質の評価とキュレーション

からデータの翻訳に至るまで、目的に合わせて調和したワークフローが適用されてい

る。(Q)SAR ベースのアプローチおよび/またはユーザーフレンドリーなリスク評価ツー

ルでの再利用。これに関連して、ISS は遺伝子毒性データの再利用に関する詳細な調査
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を実施し、FAIRification プロセスにおける最も重要なニーズを浮き彫りにしている。こ

の点に関して、以下の科学論文が作成された。 

• C. Bossa, C. Andreoli, M. Bakker, F. Barone, I. DeAngelis¸N. Jeliazkova,, P. Nymark, 

C.L.,Battistelli. 2021. QSAR approaches for safety assessment of nanomaterials: how FA(I)R are 

we? (2021) 328、Abstract to 19th International Workshop on (Q)SAR in Environmental and 

Health Sciences. QSAR 2021 

• Jeliazkova N., Apostolova M.D., Andreoli C., Barone F., Barrick A., Battistelli C, Bossa C., 

BoteaPetcu A., Châtel A., De Angelis I., Dusinska M., El Yamani N, Gheorghe D., Giusti A., 

GómezFernández P., Grafström R., Gromelski M., Raun Jacobsen N., Jeliazkov V., Alstrup Jensen 

K., Kochev N., Kohonen P., Manier N., Mariussen E., Mech A., Navas J.M., Paskaleva V., 

Precupas A., Puzyn T., Rasmussen K., Ritchie P., Rodríguez Llopis I., Rundén-Pran E., Sandu R., 

Shandilya N, Tanasescu S, Haase A and Nymark P. 2021. Towards FAIR nanosafety data. Nature 

Nanotechnology 16, 644–654, https://doi.org/10.1038/s41565-021-00911-6 

• Giusti, A. Atluri R., Tsekovska Gajewicz A, Apostolova MD, Battistelli C.L., Bleeker E., Bossa C., 

Bouillard J., Dusinska M., Gómez Fernández P., Grafströmk R., Gromelski M., Yordan 

Handzhiyskid Nicklas Raun Jacobsenb Paula Jantunenm Alstrup Jensen K., Mech A., Navas J.M., 

Nymark P, Oomeng AG, Puzyn T., Rasmussen K., Riebeling C., Rodriguez-Llopis I., Sabellao S., 

Riego Sintes J., Tanasescu S., Håkan Wallinb H. 2019. Nanomaterial grouping: existing 

approaches and future recommendations. NanoImpact 16, 100182, 

https://doi.org/10.1016/j.impact.2019.100182 

 

項目 6.9. 日本 

215 産業技術総合研究所 (AIST)と福井大学は現在、5 年間のプロジェクト「セルロースナ

ノファイバー（CNF とその関連技術で炭素循環社会に貢献するための開発/ CNF 利用技

術の開発/開発さまざまな製品用途のハザード評価方法と安全性評価の概要」（2020 年度-

2024）を実施している。新エネルギー・産業技術総合開発機構 (NEDO)の委託により、

経済産業省が主導したもの。このプロジェクトの研究テーマには、吸入の開発と評価が

含まれている。だから、in vitro 細胞ベースのアッセイを使用した毒性、中皮腫誘発の可

能性の評価、生態毒性評価、および排出/ばく露評価。得られた結果と文献レビューに基

づいての安全性評価文書は、CNF 関連の自主的な安全性評価をサポートするために公開

される。 

 

216 厚生労働省 (MHLW)は、2003 年以来、厚生労働科学研究助成金を通じて、いくつか

のナノマテリアルの人間の健康面に関する研究を推進してきた。 2021 年度には、ナノマ

テリアルの人の健康への危険性と悪影響を評価する方法の開発に関する基礎研究を含む

5 つの研究プロジェクトが進行中である。 
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項目 6.12. オランダ 

221  Gov4Nano (www.gov4nano.eu)は、姉妹プロジェクトである RiskGONE および

NANORIGO と共同で、新しい革新と開発のための規制の準備を含むイノベーションと

規制の要素をまとめた Nano Risk Governance Council (NRGC)のコンセプトを開発するヨ

ーロッパの研究プロジェクトである。 Gov4Nano は RIVM によってコーディネートされ

る。 18 か月後、評議会の性質、その任務、潜在的なメンバー、信頼性を確保し、既存の

グループや組織内での地位を確立する方法を定義するプロセスは、Gov4nano と

NANORIGO enRiskGONE の緊密な協力を含む主要な共同活動である。過去 1 年間で、こ

のコラボレーションは成熟した。これは、2021 年 4 月の積極的な受信合同会議、および

合同コアグループと評議会の集合的な青写真の結果に表れている。Gov4Nano 内で、

RIVMは Gov4Nano FAIR データに関するビデオを開発した。このビデオでは、FAIR デ

ータの基本原則と AdvancedNano 実装ネットワークへの参加方法について説明してい

る。 Gov4nano はまた、テストガイドラインとガイダンス文書の開発または適応に向け

て進行中の 7 つの OECDWNT プロジェクトをサポートするためのサイエンスを開発して

いる。ここでは、NanoHarmony および NANOMET プロジェクトとの緊密なコラボレー

ションが確立されている。 

 

223 オランダ (RIVM)は、新たに開始されたヨーロッパの H2020 SUNSHINE プロジェクト

に貢献している。このプロジェクトは 2021 年 1 月 1 日に開始され、高性能マルチコンポ

ーネントナノマテリアル (SUNSHINE)の設計戦略による安全で持続可能なものに焦点を

当てている。これは業界志向のプロジェクトであり、主要な研究および技術組織が中小

企業 (SME)および大企業と協力している。目的は、多成分ナノ材料 (MCNM)を組み込ん

だ材料および製品のための、シンプルで堅牢かつ費用効果の高い設計による安全で持続

可能な (SSbD)戦略を開発および実装することである。 SUNSHINE は、これらの材料の

ばく露、危険性、機能特性、特にそれらの固有の特性と相互作用から生じる特性につい

ての現在の理解とのギャップを埋めるために、不可欠な新しい知識、ツール、およびデ

ータを生成する。 

 

項目 6.15. スウェーデン  

243 SIO Grafen は、スウェーデンでのグラフェンの産業利用をサポートする国家戦略的イ

ノベーションプログラムである。 2030 年のビジョンは、スウェーデンが産業のリーダー

シップを確保するためにグラフェンを配備する世界のトップ 10 の国の 1 つであるという

こと。特に、Gothenburg にあるチャルマース工科大学は、ヨーロッパ全土の 150 の学術

および産業パートナーとの 10 年間 (2013-2023)のプロジェクトである Future Emerging 

Technologies (FET)グラフェンフラッグシップを調整している。カロリンスカ研究所は、

フラッグシッププロジェクトが開始されて以来、健康と環境（人間と生態毒性学）に関

する作業パッケージに参加している。さらに、SIO Grafen は現在（2020 年以降）グラフ
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ェンフラッグシッププロジェクトのパートナープロジェクトであり、グラフェンのスウ

ェーデンとヨーロッパの「エコシステム」間のコネクションを可能にしている。 

 

244 SIO Grafen 内では、「スウェーデンの産業におけるグラフェンの安全な導入と管理」

というタイトルの戦略プロジェクトが 2021 年初頭に開始された。このプロジェクトの目

標は、スウェーデンの企業がグラフェンを事業に導入し、長期的には日常的かつ安全に

処理できるようにすることである。グラフェンの製造、輸入、または使用に適用される

規制の概要を示す補足レポートは、2021 年の秋に発行される。さらに、MISTRA 環境ナ

ノセーフティプログラムは、2020 年 5 月に SIOGrafen と一緒にオンラインワークショッ

プを主催した。学界や産業界を含むさまざまな利害関係者を代表する 50 人の参加者が、

作業環境におけるナノマテリアルと規制に関する議論に参加した。 

 

項目 6.16. タイ  

251 2021 年 3 月 24 日、Nanosfety ワーキンググループは、ANF の支援を受けて、マレー

シア国立ナノテクノロジーセンター (NNC)とタイ国立ナノテクノロジーセンター 

(NANOTEC)の共同コラボレーションとしてフォーラムを開始した。フォーラムは、技術

/研究、意識向上、パネルディスカッションの 3 つのセッションに分かれており、研究か

ら一般市民の意識向上活動、標準化まで、さまざまな分野でのナノセーフティの議論を

促進することを目的としている。また、経験やネットワーキングを共有するための場を

提供している。参加者は、特定の研究協力の機会と課題について話し合った。 OECD 

WPMN の代表者を含むオーストラリア、フランス、日本、マレーシア、フィリピン、イ

ラン、タイ、米国からの講演者がフォーラムに参加し、200 人以上の参加者がフォーラ

ムへ参加登録した。 

 

253 ナノ安全性に関するウェビナーフォーラム：安全性ガイドラインと標準化のための各

国の経験と予測モデル開発は、アジアナノフォーラムサミット 2021 (ANFoS 2021)の一環

として 2021 年 8 月 5 日に予定されている。 

 

254 タイナノテクノロジー協会は、2021 年 12 月に予定されている国際ウェビナー

NanoThailand2021 を開催する。ナノ安全性はこのイベントにおける議論のトピックの 1

つである。 

 

項目 6.17. 英国  

ACENano 

256 ACENano バーミンガム大学 (Prof Eva Valsami-Jones)が主導する ACENano プロジェク

トは、記述およびナノマテリアルグループ化フレームワークへのその転写ができるコン

テキスト（ハザードまたはばく露）を容易にする物理化学的特性評価への広く実装可能
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で堅牢な段階的アプローチを開発することにより、ナノマテリアルのリスク評価に信頼

性、適応性、および明快さを導入することを目的とした H2020 プロジェクトである。プ

ロジェクトは現在活動をまとめており、2021 年 6 月に終了する予定である。オープンア

クセスの出力は、プロジェクトの Web サイト (www.acenano-project.eu)で入手できる。利

害関係者に焦点を当てた 2 つの最後の仮想イベントが強調表示されている。 

・ ACEnanoToolbox (http://www.acenanoproject.eu/images/ACEnano-final-training-event-02.pdf)

は、5 月 28 日に開催されたトレーニングイベント。このイベントは、関心のある利害関

係者に ACEnano Toolbox の機能について知り、経験豊富なユーザーの助けを借りて

Toolbox を試して、Toolbox の有用性について ACEnano にフィードバックを提供する機会

を提供した。 

・ ACEnano の最終的な利害関係者イベント。6 月 21 日に開催される。この 2 時間半のバー

チャルイベントは、プロジェクトの成果の概要と具体例を提供し、利害関係者がニーズ

に対するプロジェクトの成果の有用性についての見解をフィードバックする機会を提供

する。 

 

 

第 7 章 開発および/または研究：（先端）（ナノ）材料における（より）安全な革新手

法、設計による安全、および/または他の先行戦略 

項目 7.1. オーストリア 

261  BNN(BioNanoNet) A.Falk 氏は、（より）安全な革新手法などに関連して特別な研究グル

ープのために、2021 年 4 月 MPMN に含まれる専門家として特定の貢献をするためにオ

ーストリア代表によって指名された。 

 

項目 7.5. オランダ 

272 抜粋  SPINE(Safe-by-Design Policy International Network)は、オランダインフラ・水管理

省により設立されて、2021 年 4 月以降、EEA（欧州環境庁）も加わり、6 月には設計に

よる安全に関する情報、材料および他の文書の交換のために SPINE 会員向けにプラット

フォームを公開する。 

 

項目 7.6. スウェーデン 

275 抜粋  SweNanoSafe は、RRI(Responsible Research and Innovation) がスウェーデンにおい

てナノマテリアル類に関して、例えば、予防原則および設計による安全のような概念を

いかに何を拡大させるか、いかにして実行を管理されるかを探索している。綿密な聞き

取り（約 20 の利害関係者）が 2 つのフィードバック作業部会によって執り行われたのを

通じて、ナノについてのイノベーションとナノの安全性について企業や他の利害関係者

が作業をいかに行うかに関する情報が集められた。このプロジェクトは Action Research
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（スウェーデン）により運営されて 2021 年春には最終化され報告がなされる。 

 

項目 7.8. BIAC (Business at OECD) 

280  EU 委員会による 2021 年 3 月 19 日開催の「第 1 回安全および設計による持続性区分に

関する利害関係者の作業部会」にてナノマテリアル類の安全性の展望に係る EU 域内の

重要な活動である以下のプロジェクトを集約した。 

＊規制および標準 

＊ECHA のナノマテリアル類専門家グループ REACH、CLP 並びに BPR 規則類の履行に

係る科学的および技術的な論点・刊行に関する情報と助言を与えること 

＊より安全なナノマテリアル類に向けた Malta イニシアティブ ナノマテリアル類の試験

のための試験ガイドラインおよびガイダンス文書の採択/開発 

＊EU 域内におけるナノ安全性研究の調整のための NanoSafetyCluster プラットフォーム； 

＊H2020 プロジェクト：ASINA、SAbyNA、SABYDOMA、HARMLESS、SUNSHINE、

SbD4Nano、DIAGONAL、そのほか多数 

 

 

第 8 章 ナノ殺虫剤      ＊キーワード「2021」にヒットする情報なし 

 

第 9 章 追加情報 

項目 9.1. カナダ 

283  データギャップ分析は、カナダにおいてすでに商品になっている 53 物質のナノ形状の

ためにヒト健康規制リスクアセスメントのためにデータニーズを同定して優先する目的

で執り行われている。この結果は、物理化学的な特性、ばく露情報および毒性学的な輪

郭を含むリスクアセスメントに求められている情報のいくつかのあるいはすべてが、カ

ナダにおいてすでに商品となっている物質のナノ形状の多くが欠けていることを示して

いる。 

この経験で生み出された文書は、WPMN/SGAP 会員と科学的委員会(SAC)/ICG 会員に提

供されて、そして 2021 年夏に出版される。 

 

284  カナダにて商品となっているナノ形状としての酸化亜鉛(ZnO)および酸化チタン(TiO2)

に関して CEPA 法における環境とヒト健康リスクの定量的評価をするためのアセスメン

トの開発を始めている。 

 

項目 9.2. コスタリカ 

286 概要  コスタリカにおいてナノテクノロジーに関連するいくつかの行動として； 
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＊国家バイオエコノミー戦略(2020-2030) 

 

項目 9.3. EU 

287  EUON(European Observatory for Nanomaterials)は、ナノマテリアル類に関連する情報へ

のリンクを提供しており、委託研究(2020/2021)への更なる報告の発表（例えば、EU 域内

におけるナノマテリアル類およびそれらの安全性に関する公衆の認識を理解する研究）

をはたしており、ＥＵは OECD に対して継続帝な進展を評価する報告をしている。

ECHA は、EUON 活動の一部として、「EU 市場におけるナノマテリアル類に係る市場研

究調査」を最近世に送り出している。 

 

項目 9.4. フランス 

289  LNE(Laboratoire National de Metrologie et D’Essais)は BNN（オーストリア）との共同議

長として、第 2 回 NanoFabNet Development Workshop(2021 年 1 月)の期間中、調和化/標準

化および特性方法論学の妥当性の論点・刊行分科会に専念した。 

 

項目 9.5. ドイツ 

291 抜粋  NanoDialogue は、2006 年以来ドイツ政府は BMU 省の責任の下にナノ行動計画を

指揮してきている。2021 年は Covid-19 の影響にて対面会合が不可能であったが、2022

年、2023 年にはベルリンでの国際会議を含めて対話の継続をする。 

 

項目 9.6. スウェーデン 

292 概要  ミストラ環境ナノ安全計画は、EU における新たなナノに特化した要求義務を果

たすために必要となるナノマテリアル類に関する大要および方法類の入手可能性と適合

性を下記に出版した； 

＊M.B.Nielsen, et al. Nanomaterials in the European chemical legislation-methodological 

challenges for registration and environmental safety assessment. Environ. Sci. Nano. 2021;8:731-

747 
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（ウ）ナノマテリアル製造品の安全性に関する報告 No.101 

ナノマテリアル製造品の職業ばく露と消費者ばく露評価用ツールとモデルの評価 

パートⅢ：消費者ばく露用ツール/モデルの性能評価結果 

 

2021 年 11 月 23 日 

環境総局 

化学品およびバイオテクノロジー合同委員会 

 

JT03486028 

完全な文書はオリジナルフォーマットで OLIS にて閲覧可能 

本文書とここに記載されるマップは、シティやエリアなどのテリトリーや国境などの統治

権を侵害しない 

目的 

モデル/ツールの商品目録 

1. MNM（ナノマテリアル製造品）への消費者のばく露を評価するために利用可能なモデ

ル/ツールの目録は、査読された出版物の広範な文献レビュー、最近の国際プロジェクト

と目録からの結果、および OECD WPMN（ナノマテリアル製造品作業部会）との協議を

通じて作成された。 

目録には、MNM への消費者のばく露に関連する 15 のナノ固有のモデル/ツールと、

MNM のばく露評価に使用できる 9 つの化学物質ばく露ツール/モデルが含まれている。

目録がどのように構築されたかについての説明は、ENV / CBC / MONO (2021)27 に記載

されている。 

モデル/ツールの評価 

2. １5 例のナノ固有のモデル/ツールの適用性の評価が OCEDWPMN の専門家および協力者

と協議して実施された。評価プロセスは、スコープ分析、アクセシビリティとサポート

の調査、感度分析、および性能試験に基づいて実行された。スコープ分析、アクセシビ

リティとサポートの調査、感度分析の結果は、ENV /CBC /MONO (2021)27 で提供され

る。 

このドキュメントでは、消費者へのばく露に関する 7 つのモデル/ツールの性能ステスト

の結果について説明する。テストされたモデル/ツールは、最初の目的の結果と、スコー

プ分析、アクセシビリティとサポートの調査、および感度分析の結果に基づいて選択さ

れた。 

報告の描写 

3. 性能テストでは、モデル/ツールの出力を測定データと比較することにより、モデル/ツ
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ールの予測機能を評価した。モデル/ツールがばく露を過大評価する傾向があるか過小評

価する傾向があるかを決定する（該当する場合）。また、モデル/ツールの推定値と測定

データ（該当する場合）の間の順位相関も決定する、性能試験は、MN の消費者ばく露

評価に関連するデータを収集するための研究を実施する際に適切な場合に考慮すべき勧

告事項を提供する。 
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報告の概要 

4. 本プロジェクト「工業的に製造されたナノマテリアルの消費者ばく露の評価に使用され

るツールとモデルとばく露評価におけるそれらの適用性の評価」を目的として 

（1）MNM の消費者のばく露を評価できる、利用可能なツールとモデルの収集 

（2）MNM ばく露評価への適用性を評価した。このドキュメントの二番目の目的のため

の、7 つのモデル/ツールの性能試験結果を示した。これらのモデル/ツールは、

Engineered Nanoparticle Airborne Exposure v1.0 ツール、Boxall etal2007、ConsExpo nano 

v2.0、GUIDEnano v3.0 ツール、NanoSafer v1.1、スイス予防マトリックス v3.1、およ

び Stoffenmanager Nanov1.0。テストされたモデル/ツールは、15 のナノスペシフィッ

クから選択されたもの。広範な文献レビューを通じて編纂されたモデル/ツール、最

近の国際的なプロジェクトと目録から、OECD WPMN との協議した。性能試験で

は、モデル/ツールの予測能力を比較することで評価した。測定データを含むモデル/

ツールの出力。に適した測定データの可用性が低いため消費者ばく露シナリオの性

能試験では、数件例に限定した。それは、モデル/ツールの性能試験のための事例研

究がデル/ツールの入力と出力のデータ可用性、およびモデル/ツールのスコープに基

づき選択された。モデル/ツールには異なるスコープとアルゴリズムがあり、統一さ

れたデータセットは性能試験では使用されなかった。性能試験は、モデル/ツールご

とに個別に実施された。 

 

5. 消費者ばく露シナリオの使用目的。性能試験の結果、ENAE v1.0 ツール、Boxall et al. 

2007、GUIDEnano v3.0、および ConsExpo nano v2.0 は、消費者用スプレーシナリオ用の

MNM の定量的ばく露評価に適していた。Stoffenmanager Nanov1.0 および

SwissPrecautionary Matrix v3.1 は、潜在的なばく露に関して MNM の優先順位付けに適用さ

れ得る。NanoSafer v1.1 は、消費者スプレーシナリオの急性空気濃度を推定する。この結論

はいくつかの事例に基づいている。利用可能な場合は新しい測定データの影響を受ける可

能性がある。消費者ばく露シナリオに関し、ばく露を推定するためのモデル/ツールの開

発、評価、および実装に使用するための測定データの入手しにくいことは、開発の必要性

を示している。このドキュメントには、MNM への消費者ばく露に関する実験を実施する

際に適切かを検討のための勧告事項も含まれている。 

 

項目一覧 

目的    モデル/ツールの商品目録 

モデル/ツールの評価 

報告の解説 

報告の概要 

第１章 序章 
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第２章 性能試験 

測定データの収集 

モデル/ツールの予測を評価するための基準 

個々のモデル/ツールの性能試験の方法と結果 

Engineered Nanoparticle Airborne Exposure v1.0 

Boxall et al. 2007  

Swiss Precautionary Matrix v3.1 

Stoffenmanager Nano v1.0  

GUIDEnano v3.0  

ConsExpo nano v2.0 

NanoSafer v1.1  

第３章 結論と推奨 

文献 

付属書 A．異なるモデルとツールのためのデータシート 

 

 

第 1 章 序章 

6. ENV / CBC / MONO (2021)27 にて、「製造されたナノマテリアルへの消費者のばく露

を評価するために使用される利用可能なツールとモデルの比較ばく露評価におけるそれら

の適用性の評価の編纂」プロジェクトの 2 番目の目的の下で、15 のナノ特異的モデル/ツー

ルが実施されたスコープ分析とアクセシビリティおよびサポート検査が議論された。 

これらのモデル/ツールには、ANSES ツールが含まれている。Boxall et al. (2007)、

Engineered Nanoparticle Airborne Exposure (ENAE)ツール、ConsExpo nanoCB Nanotool、 

GUIDEnano ツール、I-NANO、LICARA-nanoSCAN、Multiple-Path Particle Dosimetry 

(MPPD)、NonoRiskCat、NanoSafer、Nazarenko et al.(2012 [1]; 2014 [2])、スイス予防マトリ

ックス、StoffenmanagerNano、および SUN 意思決定支援システム (SUNDS)ツール。スコー

プ分析によって実行された。各モデル/ツールで使用されているアルゴリズムを調査した。

また、必要な入力パラメータも調べた。モデル/ツール、シナリオとばく露経路の観点から

意図されたドメイン、モデル/ツール、および各モデル/ツールの基礎となる仮定等も調査

した。アクセシビリティとサポートの試験モデル/ツールのユーザーインターフェイス、お

よび入力パラメータの使用可能性に対処した。モデル/ツール。これらの 15 の非特定モデ

ル/ツールのうち、11 が感度分析の対象となった。これらはモデル/ツールには、

Stoffenmanager Nano、ANSES ツール、Control Banding ツール、Boxall などが含まれる。 

(2007 [3])、ENAE ツール、ConsExpo nano、SUNDS、MPPD モデル、NanoSafer、Nazarenko 

et al.(2012 [1];2014 [2])、およびスイスの予防マトリックス。感度分析は、入力パラメータ

の値を使用し、最も感度の低い入力と最も感度の高い入力を識別するモデル/ツール出力パ
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ラメータ。スコープ分析、アクセシビリティとサポートの調査、および感度の結果分析は

ENV / CBC / MONO (2021)27 で提供されている。 

 

7. 感度分析に続いて、特定された 7 つのモデル/ツールで性能試験が実施された。消費者

へのばく露のため。性能試験では、モデル/ツールの予測機能を次のように評価した。モデ

ル/ツールの出力を測定データと比較した。性能試験結果は現在のドキュメントに示されて

いる。モデル/ツールの性能試験での職業被ばくは別の文書 ENV / CBC / MONO (2021)28]で

提供されている。 

 

第 2 章 性能試験 

測定データの収集 

8. 性能試験には、適した十分なコンテキスト情報を含む測定データが必要である。モデ

ル/ツールによって要求されるパラメータをカバーした。データを収集するために、2019 年

4 月に WPMN を介してデータ呼び出しが実行された吸入、皮膚、および経口ばく露。ドキ

ュメントとデータを含む Excelスプレッドシートデータ要件（表 1 を参照）を含むドキュ

メントと Excelスプレッドシートは満たされ、性能試験タスクを容易にした。 

 

9. ばく露放出データベースは WPMN メンバーと共有されており、情報を提供するプロセ

スと活動の説明、材料の説明、および個人的および空間的集中について測定。データに基

づいて、各モデル/ツールの性能試験のモデルの入力と出力の使用可能性、およびモデル/

ツールのドメイン適用性事例研究が選択された。性能試験で使用された実験的研究と測定

データの詳細は、付属書に記載されている。 

 

表 1 吸入、皮膚および経口ばく露評価の一般的な記述子の例 

 Example of data/information needed for 

performance testing 

Demands on study design. We would like to compare the 

modelling results with the observations (real data) and 

therefore, we would like to have data on aerosol 

measurements: 

 

Pre- and/or post-activity measurements (mass concentrations 

preferably) 

mass concentrations available 

Breathing zone measurements (mass concentrations preferably) mass concentrations available 

NF and FF measurements (mass concentrations preferably) mass concentrations available 

Material identifiers  

Material name CuO nanoparticles 
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Manufacturer PlasmaChem GmbH 

CAS number 1317-38-0 

EINICS number N/A 

Material information  

Is the nanomaterial labeled with a nano-specific word or term? 

Yes/No 

Yes 

Is the nanomaterial coated or surface modified (Yes/No) No 

Weight fraction (NM in the product; relevant for NM-enabled 

products and dispersions) 

100% 

Physical state (solid or liquid) Solid 

Moisture (for powders; %) N/A 

Morphology (Spherical; granular; flake or clay; rod; fibre 

etc…) 

Spherical 

 Example of data/information needed for 

performance testing 

Dimensions of the primary nano-object (a  b  c) 40 nm; Normal distribution has been 

considered with mean size 40 nm and 

standard deviation 10 nm (obtained from 

TEM images) 

Relative density (specific gravity) density of the nanomaterial 6.5 g/c ㎥ 

Solubility of the material [is the material water soluble?] Insoluble (< 1 g/L) 

The specific surface area of the nanomaterial 15 m2/g 

Respirable dustiness of powder (please specify the method) 104 mg/kg (continuous drop method) 

Safety data /Hazard  

Is there a nanospecific occupational exposure limit (OELnano) 

or target value? 

No 

Respirable OEL for the nearest analogue material 1 mg/㎥ 

Known hazards of analogue bulk material No risk sentences or GHS/CLP hazard 

statements 

Contextual information (activity information and occupational 

exposure situation) 

 

Description of the work processes and activities Powder handling; Pouring process under 

fume hood 700 g CuO/min 

Number of workers 1 

Activity/Exposure frequency 4 to 5 days a week 

Production volume/ use rate 0.7 kg/min 
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Particle emission rate if constant source emission or leak 

(mass/time) 

In this case, the emission rate calculated 

by continuous drop dustiness test method 

(104 mg/kg x0,7 kg/min CuO=72,8 

mg/min) 

Activity handling energy factor£ H2 (0.25) 

Total mass of material handled in each work cycle 0.7 kg 

Duration of the work cycle 1 min 

Pause between work cycles 0 min 

Number of work cycles per day 1 time 

Amount of material handled in each transfer 0.7 kg 

Time required per task in cycle (spoon, bag, big-bag etc.) 1 min 

Volume of the work room (width x length x height) 5.24 m x 7.25 m x 3.52 m 

General ventilation system (mechanical, natural, etc...) Mechanical 

Air exchange rate 9 times/h 

Ventilation rate in the room 139.55 L/s 

Type of risk management measures/local controls Type: Fume hood (standard, 1.35 m 

height, 1.8 m width and 0.7 m depth); 

exhaust flow of 300 ㎥/h) 

Personal protective equipment (PPE) Respirator, lab coat and gloves 

Temperature of room 22 ºC 

Relative humidity in the room (%) N/A 

Room pressure 1 atm 

Description of secondary sources/other indoor activities (diesel 

engines, cigarette smoke, welding, busy road, etc.) 

N/A 

Cleaning and maintenance of the room Yes (daily) 

Contextual information (dermal exposure)  

Surface loading (µg/cm2) N/A 

Dermal contact area (cm2) N/A 

Number of contacts N/A 

Dermal loading (µg/cm2) N/A 

Contextual information (oral exposure)  

Transfer efficiency from hand to perioral region N/A 

Hand/finger loading (µg/cm2) N/A 

Contact area (cm2) N/A 

Number of contacts N/A 
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モデル/ツールの予測を評価するための基準 

10. モデル/ツールにはさまざまなアプリケーションドメインがあり、推定のためのさま

ざまなアルゴリズムが組み込まれている。そのため、統一されたデータセットと手順は

性能試験には使用されなかったが、個人または個人に基づいて、消費者ばく露シナリオ

に対してのみ実施された。OECD WPMN で合意された定常ばく露測定データと以下の基

準。これらの基準オランダ社会経済理事会から改作された。 

・ ばく露測定が行われるばく露シナリオは、モデル/ツールによって評価できる消費者ば

く露と関係している。測定データでは、性能試験はスプレーと粉末への吸入ばく露に限

定されている。従って、結果を解釈する際には注意が必要である。 

・ モデル/ツールの推定値と測定されたばく露の間のスピアマン相関係数値は少なくとも

0.6 

・ モデル/ツールは、発生の上限を表す合理的な最悪の事例を推定している。 

・ 実際の測定値は、全体の 50％を超えてモデル/ツールの見積もりを超えてない。 

・ 評価は、可能な限り、固体、液体、および/または気体/煙について個別に行われた。 

 

個々のモデル/ツールでの性能試験の方法と結果 

11. 表 2 に示すように、7 つのナノ固有のモデル/ツールが性能試験に供された。これらの

モデル/ツールには、Stoffenmanager Nano、Boxall、ENAE ツール、ConsExpo nano、

GUIDEnano ツール、NanoSafer、およびスイス予防マトリックス。 MPPD での性能試験

は、内部の測定データが不足しているため実施されなかった MNM の線量。 SUNDS は

MNM への消費者のばく露のために ConsExpo-Nano を組み込んでいるので、このツール

の性能試験は、ConsExponano に基づいている。 ANSES ツールの性能試験とこのプロジ

ェクトで収集された事例研究は、全体では適用できない。 

 

表 2 スコープ分析、使いやすさの調査、感度分析、および性能試験の対象となるモデル/

ツールのリスト 

 
Scope 

analysis 

Accessibility 

and Support 

Sensitivity 

analysis 

Performance 

testing 

ENAE x x x x 

Boxall et al.2007 x x x x 

ConsExpo nano x x x x 

GUIDEnano x x  x 

Stoffenmanager Nano x x x x 

Swiss Precautionary Matrix x x x x 

NanoSafer x x x x 

MPPD x x x  
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Nazarenko et al.2014 x x x  

ANSES tool x x x  

CB Nano tool x x x  

SUNDS x x x  

I-NANO x x   

NanoRiskCat x x   

LICARA-nanoScan x x   

 

Ⅰ. Engineered Nanoparticle Airborne Exposure (ENAE) 

序 

12. Engineered Nanoparticle Airborne Exposure (ENAE)ツールは、Web ベースのツールであ

り、空気中のナノ粒子の空気濃度と表面負荷を推定する。推定のためのツールによる必要

な入力パラメータを表 3 に示した。 

 

表 3. 空気濃度と表面を推定するために ENAE ツールに必要な入力パラメータ 

Input Name 

Volume Ceiling particle deposition velocity 

Floor area Floor resuspension rate 

Ceiling area Wall resuspension rate 

Wall area Ceiling resuspension rate 

Envelope penetration factor Floor resuspension area 

Supply airflow rate Wall resuspension area 

Return airflow rate Ceiling resuspension area 

Percent outdoor air Initial zone concentration 

Particle diameter Initial floor loading 

Particle density Initial wall loading 

Release amount (Release rate) Initial ceiling loading 

Operation time Outdoor Concentration 

Floor particle deposition velocity Exposure time 

Wall particle deposition velocity  

 

方法 

13. このツールの性能テストは、粒子の空気濃度を比較することによって実施された。 

事例研究から決定された粒子の測定された空気濃度を使用してツールによって予測され

る。以来ツールは粒子の質量と粒子数の間の変換を提供し、比較は測定データが両方の

ユニットで報告された場合は、両方のユニットで実行される。 
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14. 事例研究は、表 4 にリストされている出版物から選択された。事例研究では、入力パ

ラメータの値が決定され、付属書 A の「ENAE-case studies.xlsx」で提供される。事例研

究は、測定された濃度を修正するために使用された。 

 

表 4. ENAE ツールの性能試験に使用された出版物 

Peer-reviewed publications 
Number of 

case studies 

Number of 

comparisons* 

Exposure 

scenario 
Product type 

Route of 

Exposure 

Park et al. (2018) - Comparison of 

modeled estimates of inhalation 

exposure to aerosols 

during use of consumer spray product 

4 10 (A1-A10) 
Consumer-

Spray 
Liquid Inhalation 

Bekker et al. (2014) - Airborne 

manufactured nano-objects released 

from commercially available spray 

product: temporal and spatial 

influences 

2 
2 (B1 and 

B2) 

Consumer-

Spray 
Liquid Inhalation 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-

containing spray can aerosol: 

characterization, exposure 

assessment, and generator design 

1 1 (C1) 
Consumer–

Spray 
Liquid Inhalation 

 

結果 

15. 図 1 は、ツールによって予測された粒子の空気濃度と測定された空気を示している。

比較事例全体の質量および数単位による粒子の濃度。質量による粒子の場合（図 1a）、

全体的な予測空気濃度は〜1660.7 𝜇g/㎥から〜53550 𝜇g/㎥ の範囲だった。 

全体的な測定空気濃度は〜424 𝜇g/㎥から〜8195 𝜇g/㎥の範囲であった。スピアマンの相

関事例全体の予測データと測定データの間は、粒子の質量で 0.75 である。粒子の場合数

値で見ると（図 1b）、全体的な予測空気濃度は約 3768 ＃/c ㎥から〜2720400 ＃/c ㎥まで

の範囲であった。全体的な測定空気濃度は〜6200 ＃/ c ㎥から〜160000 ＃/c ㎥の範囲で

あった。事例全体での予測データと測定データ間のスピアマンの相関は、粒子に対して

0.85 であった。 
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図 1. 13 の測定された空気濃度と ENAE で予測された空気濃度比較の場合-a）

粒子の質量単位と b）粒子数の単位 

 

16. 図 2 は、測定された空気濃度に対する予測された空気濃度の比率を示している。比較

事例全体の質量および数による粒子の場合。比率は約 90％で 1 から 100 の範囲であった 

粒子の質量と数の単位がそれぞれ事例の約 85％であり、ツールがばく露を過大評価す

る。事例全体の平均比率は、粒子の質量と数でそれぞれ 4.5 と 10.5 である。 

 

図 2 13 の比較例の粒子につき、測定された空気濃度に対する ENAE で予測さ

れた粒子の空気濃度の比率 

 

結論 

17. ENAE の性能試験は、予測されたものとナノ含有スプレーの消費者シナリオの空気濃

度と測定された空気濃度製品の 13 例の比較で行われた。スピアマンの相関係数は、粒子

の質量と粒子数で 0.75 と 0.85 である。それぞれ単位であり、モデル化された推定値と測

定された推定値の間のランクの良好な関連を示した。全体の比較の約 85％について、測

定された空気に対する予測された空気濃度の比率濃度が 1 を超えると、「最悪の場合」の

シナリオを好む傾向があると解釈できる。全体的に、これ性能試験では、ENAEv1.0 が
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消費者向けスプレーシナリオのナノ含有製品の定量的ばく露評価に適していると結論付

けている。この結論は、性能試験で行われたスプレー製品の 13 例の比較であり、利用可

能になったときには、新しいものの測定デー影響を受ける可能性がある。 

 

Ⅱ.Boxall et al.2007 

序 

18. Boxall et al 2007 [3]は、提示しているスプレー用途の衛生およびスキンケア製品の個

人からの累積ばく露を推定するための希釈モデルで、モデルは次のように表される。 

 

ここで は空気変化率による希釈 (𝑘)、𝐸は累積ばく露量、𝑄は使用された製品の量、

ρは製品中の MNM のパーセンテージ、f は次のように逃げる製品の割合である。エアロゾ

ル、V は部屋の容積、𝑡は時間。積分は、時間 t = 0（製品が使用される場合）から消費者が

外胞子領域を離れる時間 T。方程式を考慮すると、モデルは次のことを前提としている。

MNM の空気濃度は、時間と空気の変化率とともに指数関数的に減少する。Boxall によっ

て報告されたように、T が短い時間（たとえば、10 分）の場合、空気交換による希釈は無

視でき、その結果、上記の式は次のようになる。 

 

19. 推定のためにモデルに必要な入力パラメータを表 5 に示した。 

表 5. Boxall et al. (2007)が必要とする累積ばく露を推定するための入力パラメータ 

Input Name 

Amount of product used Exposure time 

Fraction of MNM in product Air change rate 

Room volume Fraction released to air 

 

方法 

20. このモデルの性能試験は、事例研究から決定された粒子の累積ばく露を伴うモデルに

よって予測された粒子。モデルは粒子の質量と粒子数の間の変換を提供しないため、そ

れぞれについて事例研究比較は、使用された製品の量について報告された単位に基づい

て実行された。使用または放出された製品の質量ベースの量について、粒子で比較が行

われた。質量、および放出された製品の数に基づく量について、粒子で比較が行われた

番号。比較のために、事例研究は以下にリストされている出版物から選択された。事例
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研究に基づいて、入力パラメータの値が決定され、付属書 Acasestudies.xlsx にて提供さ

れている。 

バックグラウンド濃度は事例研究で報告され、性能試験で使用された値はバックグラウ

ンド補正された測定地であることに注意すべきである。 

 

表 6 Boxall et al. (2007)の性能試験に用いられる査読された出版物 

Peer-reviewed publications 
Number of 

case studies 

Number of 

comparisons* 

Exposure 

scenario 
Product type 

Route of 

Exposure 

Park et al. (2018[4]) - Comparison of 

modeled estimates of inhalation 

exposure to aerosols during use of 

consumer spray product 

4 10 (A1-A10) 
Consumer–

Spray 
Liquid Inhalation 

Bekker et al. (2014[5]) - Airborne 

manufactured nano-objects released 

from commercially available spray 

product: temporal and spatial 

influences 

2 2(B1 and B2) 
Consumer-

Spray 
Liquid Inhalation 

Chen et al. (2010[6])-Nanoparticles-

containing spray can aerosol: 

characterization, exposure 

assessment, and generator design 

1 1(C1) 
Consumer–

Spray 
Liquid Inhalation 

 

結果 

21. 図 3 は、モデルによって予測された累積ばく露と測定された累積ばく露を示してい

る。比較事例全体の粒子の質量と数の単位のばく露。粒子質量単位の場合（図 3a）、全

体的な予測累積ばく露は〜8160 𝜇g min/㎥から〜8800000 𝜇g min/㎥の範囲であった。 

全体的な測定累積ばく露量は約～8500 𝜇g min/㎥から〜116640 𝜇g min/㎥の範囲であっ

た。事例全体の予測データと測定データ間のスピアマンの相関は、粒子に対して質量単

位 0.72 であった。質量単位図(3b)にために、予測される累積ばく露量は測定された累積

ばく露と比較がなされる。 
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図 3. 13 の比較事例について測定された累積ばく露量と Boxall et al/が予測した累積ばく露

量 

 

22. 図 4 は、測定された累積に対する予測された累積ばく露の比率を示している。比較事

例全体の粒子の質量と数の単位のばく露。粒子の質量単位の場合、比率は約 1 から約

100 の範囲であり、ツールがばく露を過大評価する傾向があることを示している。粒子

の場合、数の単位、比率は約 1 である。事例研究の平均比率は、粒子の質量で 23.8 と

0.85 であった。 

図 4. 13 の比較事例測定された累積ばく露に対する予測累積ばく露の比率 

 

結論 

23. Boxall et al. (2007 [3])の性能試験は、シナリオの予測累積ばく露と実験的に決定された

累積ばく露間での 13 の比較例を使用して実行された。ナノ消費者用スプレー製品を含

む。スピアマンの相関係数は、粒子の質量に対して 0.72。単位、予測された累積ばく露

と験的に決定された累積ばく露。粒子の質量単位で行われた比較では、実験的に決定さ

れた累積ばく露に対する予測累積ばく露の比率は上記の通り。 
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1. モデルがばく露を過大評価する傾向があることを示している。粒子数単位の場合、性能

試験は 2 例に限られている。それは、予測された累積ばく露は測定された累積ばく露の

値に近い。全体として、この性能試験は、このモデルが消費者スプレーシナリオのため

のナノ含有製品の定量的ばく露評価であると結論づけられる。そのはずこの結論は、性

能試験で行われた 13 の比較例に基づいており、新しい測定データが利用可能になったと

きに影響を受ける。 

 

Ⅲ. Swiss Precautionary Matrix (SPM)v3. 

序 

24. Swiss Precautionary Matrix (SPM)v3.1 ツールは、Web ベースまたはスタンドアロンのツ

ールであり、合成 MNM とその応用のためのナノ特異的対策の必要性（予防的必要性）

を評価するプロのエンドユーザー、消費者、環境向けで、それは初歩的なリスク評価を

可能にする。知識は現状に基づいており、新製品の開発に関連する安全性を確実にする

ためにさらに明確にする必要がある。ツールには、簡単なアンケートが含まれている。

いくつかの単一および複数選択の答えと各質問への回答に応じて、ツールスコアを出力

として計算する。これは、スコアが 20 を超える場合は、さらに明確にする必要があるこ

とを示している。計算には次の式が使用される。 

予防的必要性=𝑁× (𝑊×𝐸+𝐼) 

 

25. ここで、N は、ツール内で定義された予防マトリックスに従ったナノ定義を表す。W

はハザードスコアを説明する潜在的な影響を表し、I は生命に関する入手可能な情報を

表す。サイクル、および E は、消費者、職業または環境の潜在的なばく露を説明する。

消費者のばく露、潜在的なばく露は 3 つの要因に依存すると想定され、次の式を使用

し、推定する。 

 

ここで、𝐸𝐴、𝑉は MNM のキャリア材料（空気、液体、固体）を表し、𝐸2.4 は消費者が

製品を通じて毎日処理する MNM、および𝐸2.5 は、消費者は製品を使用する。これらの要

因に基づいて、ツールに必要な入力パラメータ消費者の潜在的なばく露の推定を表 7 に示

す。 
 

表 7 潜在的なばく露を推定するために SPM ツールに必要な入力パラメータ 

Input Name 

Amount of product used 

Type of carrier material 

Frequency of task 

方法 

26. このツールの性能試験は、消費者向けスプレーに関する 9 つの事例研究を使用して実
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行された。事例研究は、表 8 にリストされている査読済みの出版物から選択された。入

力パラメータは事例研究に基づいて決定され、「SPM-事例付属書 A の studies.xlsx」に与

えられる。ツールの見積もりとツールは両方の可能性を考慮して定性的スコアを推定す

るため、測定されたばく露は行われなかった。 

 

 表 8 SPM ツールの性能試験に使用された査読済みの出版物 

Peer-reviewed publications Number of case studies 

Park et al. (2018) - Comparison of modeled estimates of inhalation exposure 

to aerosols during use of consumer spray product 
4(A1-A4) 

Bekker et al. (2014) - Airborne manufactured nano-objects released from 

commercially available spray product: temporal and spatial influences 
2(B1-B2) 

Lorenz et al. (2011[7]) - Nanosized aerosols from consumer sprays: 

experimental analysis and exposure modeling for four commercial products 
2(C1-C2) 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-containing spray can aerosol: 

characterization, exposure assessment, and generator design 
1(D1) 

 

結果 

27. 表 9 は、評価された各シナリオの SPM スコアの概要を示している。選択されたシナ

リオは、ナノ粒子を含む消費者向けスプレー製品へのばく露に関連している。 SPM スコ

ア 735 から 3651 の範囲で、20 ポイントのクリティカルしきい値を上回っている。シナ

リオ A1-A4、B2、および C1 のばく露条件は異なり、結果の SPM スコアは同じレベルだ

った。ここれらのシナリオでは、SPMv3.1 が 7g、14g および 40g、または 5 秒、9 秒、お

よび 14 秒のスプレー持続時間でのスプレー量を区別できなかったという事実に起因して

いる。より低いスコアシナリオ B1 は、ばく露期間が短かったために発生したもの。こ

れは、毎日ではなく週に 1 回だけであった。このばく露期間の短縮により、SPM スコア

はより高いスコアと比較して約 45％低下したシナリオになる。最も低いスコアは、月に

1 回のばく露期間の C2 シナリオに起因していた。 

 

 表 9 性能試験の SPM結果 

Case 

study 
Reference Short description of scenario 

SPM 

score 

W 

score 

E 

score 

I 

score 

A1 Park et al (2018) 
Spraying of 14 g of AgNP contained 

deodorant spray for 5 seconds 
3651 45 81 6 

A2 
Park et al. 

(2018) 

Spraying of 40 g of AgNP contained 

deodorant spray for 15 seconds 
3651 45 81 6 

A3 Park et al. Spraying of 40 g of AgNP contained 3651 45 81 6 
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(2018) deodorant spray for 15 seconds with air 

exchange of 35 /h 

A4 
Park et al. 

(2018) 

Spraying of 14 g of AgNP contained 

deodorant spray for 5 seconds with air 

exchange of 35 /h 

3651 45 81 6 

B1 
Bekker et al. 

(2014) 

Spraying of ～ 8 g SiO2 contained leather 

impregnator spray for 9 seconds 
2031 45 45 6 

B2 
Bekker et al. 

(2014) 

Spraying of ～7 g SiO2 contained 

antiperspirant spray for 9 seconds 
3651 45 81 6 

C1 
Lorenz et al. 

(2011) 

Spraying of 4 g Ag contained 

antiperspirant spray for 5 seconds 
3651 45 81 6 

C2 
Lorenz et al. 

(2011) 

Spraying of ～13 g ZnO contained shoe 

impregnator spray for 5 seconds 
735 81 9 3 

D1 
Chen et al. 

(2010) 

Spraying of ～ 2.5 g TiO2 contained 

bathroom cleaner spray for 125 seconds 
3651 45 81 6 

 

結論 

28. SPM の性能試験は、ナノコンシューマー用スプレー製品に関連する 9 つのシナリオを

使用して実行された。結果は、ばく露条件に関する詳細な情報が影響を及ぼさない可能

性があることを示している。より広い範囲をカバーすることを目的としたパラメータの

入力のわずかな違いを比較した場合の結果、低層スクリーニングツールによるばく露条

件の違いであった。SPMはリスクスクリーニングを目的としているため、それは、さら

なる行動のために MNM に関連するナノ対応製品と活動に優先順位を付けるためのばく

露をもたらす可能性に応じてガイダンスを提供する。 

 

Ⅳ. Stoffenmanager Nano v1.0 

序 

29. Stoffenmanager Nano v1.0 は、Web ベースのコントロールバンディングツールであり、

MNM への職業的ばく露による強いリスク管理へ発展した。 StoffenmanagerNano の出力

はリスクバンドでハザードバンドとばく露バンドの組み合わせから導き出される。露光

帯域は、次の式を使用した相対的なばく露スコアの推定によって得られる。 
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30. B はばく露スコア等  

表 10 ばく露評価のために StoffenmanagerNanov1.0 によって使用される入力パラメータ法 

Input Name 

Activity description Personal protective equipment 

Duration of task Personal enclosure 

Frequency of task Surface contamination 

Air exchange rate Local control measure 

Dustiness Room volume 

Viscosity of the liquid product Weight fraction of the MNM in product 

Dilution of MNM in water Moisture content 

 

31. ツールの性能試験は、予測されたばく露スコアを比較することによって実施された。

事例から決定された粒子数濃度の測定されたばく露レベルを備えたツールによって研究

された。事例研究は、表 11 にリストされている査読済みの出版物から選択された。事例

研究では、入力パラメータの値が決定され、それらは付属書 A の「StoffenmanagerNano-

casestudies.xlsx」。 

 

表 11 StoffenmanagerNano の性能試験に使用された査読済みの出版物 

Peer-reviewd publications 

Number of 

case 

studies 

Number of 

compariso

ns 

Exposure 

scenario 

Product 

type 

Route of 

Exposure 

Park et al. (2018) - Comparison of modeled 

estimates of inhalation exposure to aerosols 

during use of consumer spray product 

4 
10(A1-

A10) 

Consumer

-Spray 
Liquid Inhalation 

Bekker et al. (2014) - Airborne manufactured 

nano-objects released from commercially 

available spray product: temporal and spatial 

influences 

2 2(B1-B2) 
Consumer

-Spray 
Liquid Inhalation 

Nazarenko et al. (2012[8]) - Potential for 

inhalation to engineered nanoparticles from 

nanotechnology-based cosmetic powders 

3 3(C1-C3) 
Consumer

-Powder 
Solid Inhalation 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-containing 

spray can aerosol: characterization, exposure 

assessment, and generator design 

1 1(D1) 
Consumer

-Spray 
Liquid Inhalation 

 



第 4 章 海外行政機関・国際機関の報告書の分析とその翻訳 

252 

結果 

32. 図 5 は、ツールによって決定されたばく露帯域全体で測定された粒子濃度を示してい

る。平均露光帯域の場合、粒子のそれぞれの中央値と幾何平均濃度はそれぞれ 6200 ＃/c

㎥と 4385 ＃/㎥に等しい。高露光帯域の場合、粒子濃度のそれぞれの中央値と幾何平均

は、26000 ＃/c ㎥と 32848 ＃/c ㎥それぞれに等しい、両方とも平均ばく露帯域のものよ

りも大きい。平均および高い測定粒子濃度のそれぞれの四分位範囲の間ばく露バンドで

の重複はない。図 5 は、測定された粒子と予測スコア間に正の相関関係があることも示

している。粒子濃度が 25000 ＃/c ㎥を超えるシナリオ（青いポイント）15 点を獲得し、

粒子濃度が 15000 ＃/c ㎥未満のシナリオは 0.15 点を獲得した。 測定された粒子濃度と予

測されたスコアの間のスピアマンの相関は 0.79。これスコアは、入力パラメータの値に

基づいて計算され、測定された粒子濃度に基づいて計算されないことに注意。 

 

 

図 5. モデル推定ばく露帯域で測定されたばく露の分類 

 

結論 

33. Stoffenmanagerの性能試験はナノ消費者向け粉末およびスプレー製品を含む 16 のシナ

リオを用いて実行された。測定された粒子濃度は、それぞれの四分位範囲間で重複する

ことなく、ツールの推定ばく露バンド測定された粒子濃度 2 つに分類された。測定され

た粒子間のスピアマン相関係数濃度と予測スコアは 0.79 であり、これらの間に正の相関

があることを示している。全体として、この性能試験は、Stoffenmanager Nanov1.0 はこ

の作業で調べたスプレーまたは粉末製品中の MNM の割合を優先順位付けに使用できる

ことを示唆している。 

 

 

Ⅴ.GUIDEnano v3.0 

序 

34. GUIDEnano v3.0 は、人間と環境の健康リスクを評価することを目的とした Web ベー

スのツールである。ライフサイクルに沿ったナノ対応製品のツールは、ユーザーが実行

したい評価に応じて異なる出力を提供する。ばく露評価の場合、ツールは空気を推定す
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る。環境コンパートメント内の MNM の空気濃度推定する、そのために必要な入力パラ

メータ粒子の濃度を表 12 に示す。この性能試験で使用された事例研究では、地域の管理

措置と個人保護パラメータは、事例研究では個人用保護具と局所制御が使用されなかっ

たため、ばく露では考慮されてない。 

 

表 12 粒子の空気濃度を推定するために GUIDEnanov3.0 によって使用される入力パラメ

ータ 

Input Name 

Amount of product used 

Particle size distribution 

Density of MNM 

Specific surface area of MNMs 

Emission rate 

Frequency of activity 

Time required per task in cycle 

Room volume 

Air exchange rate 

Activity input 

Activity release 

Time span 

Personal protection 

Local control measure 

方法 

35. このツールの性能テストは、粒子の空気濃度を比較することによって実施され、事例

研究から決定された粒子の測定された空気濃度を使用してツールによって予測される。

ツールは粒子の質量と粒子数の間の変換を提供し、比較は測定データが両方のユニット

で報告された場合は、両方のユニットで実行される。 

 

36. 事例研究は、表 13 にリストされている査読済みの出版物から選択された。事例研究

では、入力パラメータの値が決定され、付属書 A の「GUIDEnano-case studies.xlsx」に記

載されている。測定されたバックグラウンド濃度が事例研究で報告されたように、性能

試験で使用された値はバックグラウンドで修正された。 

 

表 13 GUIDEnano の性能試験にも使用された査読済みの出版物 

Peer-reviewed publications 
Number 

of case 

Number of 

comparisons*

Exposure 

scenario 

Product 

type 

Route of 

Exposure 
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studies (label) 

Park et al. (2018) - Comparison of 

modeled estimates of inhalation exposure 

to aerosols during use of consumer spray 

product 

2 4 (A1-A4) 
Consumer - 

Spray 
Liquid Inhalation 

Bekker et al. (2014) - Airborne 

manufactured nano-objects released from 

commercially available spray product: 

temporal and spatial influences 

2 
2 (B1 and 

B2) 

Consumer - 

Spray 
Liquid Inhalation 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-

containing spray can aerosol: 

characterization, exposure assessment, 

and generator design 

1 1 (C1) 
Consumer – 

Spray 
Liquid Inhalation 

 

結果 

37. 図 6 は、ツールによって予測された粒子の空気濃度と測定された空気を示している。

比較事例全体の粒子の質量と数の単位に対する粒子の濃度。粒子の場合質量単位（図

6a）、全体的な予測空気濃度は〜3436 𝜇g/㎥から〜99900 g/㎥までの範囲であった。全体

的な測定空気濃度は〜1482 𝜇g/㎥から〜8195 𝜇g/㎥までの範囲であった。スピアマン事例

全体の予測データと測定データの相関は、粒子質量単位で 0.70 である。粒子数単位（図

6b）の場合、全体的な予測空気濃度は約 8800 ＃/c ㎥から〜11000000 ＃/c ㎥までの範囲

であった。全体の測定空気濃度は〜7700 ＃/c ㎥から〜190000 ＃/c ㎥までの範囲であった

が、事例全体の予測データと測定データ間のスピアマンの相関は、0.78 である。 

 

 

図 6. 7 例の測定された空気濃度と GUIDEnano で予測された空気濃度比較事例 
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38. 図 7 は、測定された空気濃度に対する予測された空気濃度の比率を示しているす。事

例全体の粒子の質量と数の単位。粒子質量単位の場合、事例研究 A1〜A4の場合、比率

の範囲は 10 から 100 である。同様に、粒子数の単位の場合、比率は 1 から 100 の範囲で

あった。事例 A1〜A4、および C1。このような範囲は、ツールがばく露を過大評価する

傾向があることを示している。平均事例全体の比率は、粒子の質量と数の単位でそれぞ

れ～15 および～39 である。 

 

図 7. 測定された空気に対する GUIDEnano が予測した粒子の空気濃度の比率 7 つの比較事

例の粒子濃度 

 

結論 

39. GUIDEnano v3.0 の性能試験は、スプレー製品へのばく露に関する予測空気濃度と測

定空気濃度ナノマテリアルを含む 7 例の比較を使用して実行された。予測値と測定値の

間のスピアマン相関係数粒子の質量と粒子数の単位の値はそれぞれ 0.7 と 0.78 であり、

モデル化された推定値と測定値の間のランクの関連付けは良好であることを示してい

る。すべての例を比較すると、測定された空気濃度に対する予測された空気濃度の比率

は次のようになる。上記 1 は、「最悪の場合」のシナリオを好む傾向があると解釈でき

る。全体として、この性能試験の結果、GUIDEnanov3.0 は消費者向けナノ含有物のばく

露評価に適していると結論付けられた。スプレー製品。ただし、この結論は、性能試験

で行われた 7 つの比較に基づいている。また、新しい測定データが利用可能になったと

きに影響を受ける可能性がある。注意すべきこと GUIDEnano は物質収支に基づいてい

るため、使用される製品の量を想定し、放出レートは、GUIDEnanov3.0 の出力に大きく

影響する可能性がある。したがって、これらのパラメータを処理するときのユーザーは

注意が必要である。 

 

Ⅵ ConsExpo nano v2.0 

序 

40. ConsExpo nano v2.0 は、ナノマテリアルへの吸入ばく露を推定するために使用される

Web ベースのツールである。消費者向けスプレー製品で。このツールは、室内空気中の

エアロゾル濃度の予測と肺の肺胞負荷の予測。ツールに必要な入力パラメータを表 14 に
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示した。 

表 14 粒子の.空気濃度と肺の肺胞負荷を推定するために ConsExponanov2.0 に必要な入力

パラメータ 

Input Name 

Exposure duration Deposition model 

Spray duration Inhalation rate 

Aerosol particle diameter distribution Ventilation rate 

Mass generation rate Airborne fraction 

Weight fraction of MNM is product Nanomaterial density 

Aerosol density Nanomaterial particle diameter distribution 

Room volume Exposure 

Room height Simulation duration 

 

方法 

41. このツールの性能試験は、RIVM（モデル開発者）が caLIBRAte プロジェクトの一部

として実施された。性能試験では、ツールのヒトばく露モジュールは次のように評価さ

れた。ツールによって予測された粒子の空気濃度を、測定された空気濃度と比較する。

事例研究から決定された粒子は、不揮発性物質の放出について説明している。それらが

ナノ材料であるかどうかにかかわらず、スプレー製品から不揮発性を検討する理由は、

性能試験の物質は、一般的に不揮発性物質に吸入用量をシミュレートするためのツール

アルゴリズムが適用可能であるということである。しかしながら、このプロジェクトの

範囲のため、このレポートはナノ固有の事例研究（つまり、ナノ含有スプレー製品を使

用した事例研究）に基づいて得られた結果を得る目的である。 

選択されたナノ固有の事例研究は、査読済みの出版物から表 15 にリストから選択され

た。事例研究に基づいて、入力パラメータの値が決定され、それらは付属書 A の

「ConsExponano-casestudies.xlsx」で提供される。ツールパラメータができなかった場合

明確に決定されるように、パラメータ値の範囲は他の情報源に基づいて推定された。

Chen ら (2010 [6])の研究から得られた事例研究のために、値の範囲が質量発生速度と空

間体積パラメータについて定義され、Park ら (2018 [4])の研究から得られた事例研究のた

めに、値の範囲は、物質の重量分率と粒子密度のパラメータについて定義された。 

範囲の上限と下限が性能試験に使用された結果、ツール出力。出力範囲内の測定値は、

測定とモデル、および範囲外の測定値は偏差として解釈された。 

 

42. ConsExpo nano は出力として空気濃度を提供しないため、これらを中間（内部で使用

される）値としてのみ計算し、実行された。ConsExpoNano と ConsExpoWebは、空気濃

度の推定に同じアルゴリズムを使用する。 
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表 15 ConsExpo nanov2.0 の性能試験に使用された査読済みの出版物 

Peer-reviewd publications 
Number of 

case studies 

Number of 

comparisons 

Exposure 

scenario 

Product 

type 

Route of 

Exposure 

Park et al. (2018) - Comparison of modeled 

estimates of inhalation exposure to aerosols 

during use of consumer spray product 

4 6 
Consumer - 

Spray 
Liquid Inhalation 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-containing 

spray can aerosol: characterization, exposure 

assessment, and generator design 

1 1 
Consumer – 

Spray 
Liquid Inhalation 

 

結果 

43. 図 8 は、予測された空気濃度と Chen ら (2010 [6])から測定された空気濃度を比較して

いる。（ナノ）酸化チタンを含む消費者用スプレー（バスルームクリーナー）の典型的な

使用中に放出されるナノ粒子を研究した。ツールによって予測される空気濃度の範囲

は、ほぼ 2 桁に及ぶ。ピーク濃度の上限は約 3.1 mg/㎥と推定された。これは、報告され

ている測定値 3.4 mg / ㎥に匹敵する。この調査では、ユーザーの呼吸ゾーンのピーク空

気濃度を報告している。図 9 は、Park が測定した空気濃度と予測される空気濃度を比較

している。Park らは、ナノ銀含有推進剤スプレー製品（屋内芳香剤）の典型的な使用中

に放出されたナノ粒子を研究した。測定された空気濃度は、入力範囲の上下限に基づい

てツールによって予測された空気濃度の範囲内にある。これは、実験装置のパラメータ

化の不確実性を考えるとモデルがデータと矛盾していないと解釈されるであろう。 

 

 

図 8 ConsExponano シミュレーションと Chen らのデータとの比較 (2010 [6]) 
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図 9.ConsExponano シミュレーションと Park et al. (2018)のデータとの比較 

 

結論 

44. ConsExpo nano v2.0 の性能試験は、以下を説明する事例研究を使用して ノマテリア

ルであるかどうかにかかわらず、スプレー製品からの不揮発性物質の放出事例が実行さ

れた。ナナノ固有の事例研究（つまり、ナノ含有スプレー製品を使用した事例研究）に

基づいて取得された不確実性がある一方で、ツールの見積もりと測定データの間に良好

な一致がある。この不確実性は、想定されるようなモデル定式化の単純化に起因する。

室内空気の完全な混合と監視対象の物質の完全な非揮発性。全体的に、これ性能試験で

は、ConsExpo nanov2.0 がスプレーシナリオのナノ含有製品のばく露評価に適していると

結論付けている。 

 

Ⅶ.NanoSafer v1.1 

序 

45. NanoSafer v1.1 は、MNM の製造および使用中の職業吸入ばく露に関連するリスクに対

処するために開発された Web ベースの制御バンディングツールである。 NanoSaferの出力

はハザードバンドとばく露バンドを組み合わせることにより、コントロールバンドで表さ

れるリスクレベル。露光帯域は MNM の空気濃度と最も近い類似体の体積比表面積を使用

して割り当てられる。露光帯域を割り当てるための NanoSafer の基礎となるアルゴリズム

  B)  
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は、次のように表すことができる。 

 

 

表 16. ばく露バンドを決定するために NanoSafer によって使用される入力パラメータ 

Input Name 

Specific surface area of the MNM 

Respirable OEL for the nearest analogue material 

Total mass of material handled in each work cycle 

Emission rate 

Duration of work cycle 

Time required per task in cycle 

Amount of material handled in each transfer 

Volume of work room 

Air exchange rate 

Pause between work cycles 

Number of work cycles 

Activity level in the room 

 

方法 

46. このツールの性能テストは、粒子の空気濃度を比較することによって実施された。事

例から決定された粒子の測定された空気濃度を使用して、近接場でツールによって予測

される。近接場は、実験のセットアップのために選択された。事例研究では、測定機器

がばく露源から 1 m 以内に配置された。 

 

47. 事例研究 (A1-A4)は、Park らのナノ銀含有推進剤スプレー製品（屋内消臭スプレー）
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の研究から選択された。入力パラメータの値は、事例研究に基づいて決定された。付属書

A の「NanoSafer-casestudies.xlsx」に記載されている。バックグラウンド濃度は事例研究で

報告され、性能試験で使用された値はバックグラウンド補正された測定地であることに注

意すべきである。 

 

表 17 NanoSaferv1.1 の性能試験に使用された査読済みの出版物 

Peer-reviewed publications 
Number of 

case studies 

Number of 

comparisons 

Exposure 

scenario 

Product 

type 

Route of 

Exposure 

Park et al. (2018) - Comparison of 

modeled estimates of inhalation exposure 

to aerosols during use of consumer spray 

product 

4 4(A1-A4) 
Consumer-

Spray 
Liquid Inhalation 

 

結果 

48. ツールは、出力として 15 分（急性）および 8 時間（毎日）の平均空気濃度を提供

し、事例研究では、10 分、30 分、および 2 時間の平均空気濃度が報告されている。その

ため、15 分の平均比較のために、予測空気濃度と 10 分間の平均測定空気濃度を選択し

た。 

図 10 は、粒子の 15 分間の予測平均空気濃度と 10 分間の平均を示している。比較事例全

体で測定された粒子の空気濃度。予測される空気濃度は〜3177.5 𝜇g/㎥から〜67328.0 𝜇g/

㎥まで、測定空気濃度は〜1273 𝜇g/㎥から〜8195 𝜇g/㎥の範囲であった。 

範囲を考慮すると、10 分間の平均予測空気は濃度はまた、10 分間の平均測定空気濃度よ

りも大きいが、空気濃度として、ばく露中に時間とともに減少する（すなわち、10 分の

平均空気濃度> 15 分の平均空気集中）。全体の予測データと測定データ間のスピアマン

相関係数事例は 0.63 である。 

 

図 10. 4 の測定された空気濃度と NanoSafer で予測された空気濃度 

 

比較事例 

図 11 は、測定された空気濃度に対する予測された空気濃度の比率を示している。事例。
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比率は 1 から 10 の範囲であり、ツールがばく露を過大評価する傾向があることを示してい

る。比較事例全体では、事例全体の平均比率は 5.24 である。 

図 11. 測定された空気に対する NanoSafer で予測された粒子の空気濃度の比率 4 つの比較

事例の粒子濃度 

 

結論 

49. NanoSafer の性能試験は、ナノマテリアルを含むスプレー製品に関する 4 つの事例研

究を使用して実行された。予測値と測定値の間のスピアマン相関係数値は 0.6 を超えて

おり、予測値は測定値の 1 桁以内に収まる。これを考慮すると、NanoSafer v1.1 は、消費

者のスプレーシナリオの急性空気濃度を推定するために適用できる。この結論は、これ

で行われた 4 つの比較に基づいていることに注意してください。性能試験であり、新し

い測定データが利用可能になったときに影響を受ける可能性がある。 

 

第 3 章 結論と勧告 

50. 性能試験は、消費者へのばく露のための 7 つのナノ固有のモデル/ツールで実施され、

表 18 に要約された事例研究を使用したシナリオ。これらのモデル/ツールには、

Stoffenmanager Nano v1.0、Boxall et al.(2007 [3])、ENAE ツール v1.0、ConsExpo nano 

v2.0、GUIDEnano v3.0 ツール、NanoSaferv1.1、およびスイス予防マトリックス v3.0 が含

まれる。 

事例研究は、WPMN データコールを通して MNM への消費者ばく露および査読済みの出

版物の再調査文献にある測定データを編纂することにより産出されたばく露放出データ

ベースから取得された。 

 

表 18 性能試験用いた事例研究のまとめ） 

Peer-reviewed publications 
Number of 

case studies 

Exposure 

scenario 

Product 

type 

Route of 

Exposure 

Applied to testing of which 

models/tools 
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Park et al. (2018) - Comparison of 

modeled estimates of inhalation 

exposure to aerosols during use of 

consumer spray product 

4 
Consumer 

- Spray 
Liquid Inhalation 

ENAE, GUIDEnano, 

Boxall et al. 2007, 

Stoffenmanager - Nano, 

ConsExpo nano, SPM, 

NanoSafer 

Bekker et al. (2014) - Airborne 

manufactured nano-objects released 

from commercially available spray 

product: temporal and spatial 

influences 

2 
Consumer 

- Spray 
Liquid Inhalation 

ENAE, GUIDEnano, 

Boxall et al. 2007, 

Stoffenmanager - Nano, 

SPM 

Nazarenko et al. (2012[8]) - 

Potential for inhalation to 

engineered nanoparticles from 

nanotechnology-based cosmetic 

powders 

3 
Consumer 

- Powder 
Solid Inhalation Stoffenmanager –Nano 

Chen et al. (2010) - Nanoparticles-

containing spray can aerosol: 

characterization, exposure 

assessment, and generator design 

1 
Consumer 

-Spray 
Liquid Inhalation 

ENAE, GUIDEnano, 

Boxall et al. 2007, 

Stoffenmanager-Nano, 

ConsExpo nano, SPM 

Lorenz et al. (2011[) - Nanosized 

aerosols from consumer sprays: 

experimental analysis and exposure 

modeling for four commercial 

products 

2 
Consumer 

-Spray 
Liquid Inhalation SPM 

 

51. 性能試験の結果は、Boxall et al. (2007 [3])、ENAE v1.0 ツール、GUIDEnano v3.0 ツー

ル、および ConsExpo nano v3.0 は、ばく露を過大評価する傾向がある。これらのそれぞ

れについてモデル/ツール、測定値に対する予測値の比率は、80％以上で 1 から 100 の範

囲であった。比較事例の。このような比較は、Swiss Precautionary Matrixv3.1 と

Stoffenmanager Nano v1.0、それらの出力は測定可能な量に関連していないため。結果は

また、計算されたスピアマン相関係数が Boxall らで 0.6 を上回っていることも示した。 

(2007 [3])、ENAE v1.0 ツール、Stoffenmanager Nano v1.0、GUIDEnano v3.0 ツール、良好

な関連付けを示す調査でテストされた製品全体の予測値と測定値の間のランク付け。

Swiss Precautionary Matrix v3.1 の性能試験では、ばく露に関する詳細情報が示されてい

る。意図したパラメータの入力のわずかな違いを比較する場合、条件は結果に影響を与

えない可能性がある。低層スクリーニングツールを使用して、ばく露条件の幅広い違い

をカバーする。 
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まとめ 

性能試験の結果の内訳を表 19 に示す。 

52. この作業で得られた結果に基づいて、性能試験は Boxall ら(2007)、 ENAE v1.0 ツー

ル、GUIDEnano v3.0、および ConsExpo nanov2.0 は定量に適していると結論付けられ

る。 

 

結論と勧告事項 

消費者スプレーシナリオのための MNM のばく露評価。 Stoffenmanager Nanov1.0 および

SwissPrecautionary Matrix v3.1 は、潜在的な消費者に関する MNM の優先順位付けに適用で

きる。 

NanoSafer v1.1 は、消費者スプレーシナリオの急性空気濃度を推定するために使用できる。

ただし、これらの結論は、スプレーおよび粉末製品に関する限られた数の事例研究に基づ

いている。 

要約表（表 19）に示されているように、比較の数は 4 (NanoSafer v1.1)の範囲であった。モ

デル/ツール全体で 16 (Stoffenmanager Nano v1.0)まで。比較の数が非常に少ないのは、消費

者ばく露の性能試験に適した測定データの入手可能性が低いシナリオ。これにより、性能

試験はいくつかの事例研究に限定される。ばく露放出からデータベースでは、測定データ

のかなりの部分がパフォーマンスに不適切であるとして拒否された。主に排出率、使用さ

れた製品の量、粒子サイズに関する情報が不足しているためにテスト分布、および空気濃

度の時間発展。これらのデータギャップを埋めるために、次の情報は次のとおりである。

消費者ばく露に関する実験を行う際には、必要に応じて検討することをお勧めする。 

・ 実験に使用された製品の量 

・ 製品に含まれる MNM の割合 

・ 排出率 

・ 露光中の粒子サイズ分布の特性評価 

・ ばく露中の空気濃度の時間発展 

 

表 19. 要約表 

Stoffenmanager Nano v1.0、Boxall et al.2007、ENAE v1.0 ツール、ConsExpo-Nano v3.0、

GuideNano v3.0tool、NanoSafer v1.1、およびスイス予防マトリックス v3.1 での性能試験 

Model/Tool Tester 
Number of 

comparisons 

Spearman 

correlation 

Trend over total comparison 

(overestimation/underestimation) 

ENAE v1.0 HC 13 0.75 overestimation 

GUIDEnano v.30 HC 7 0.70 overestimation 

Boxall et al. 2007 HC 13 0.72 overestimation 

Stoffenmanager Nano v1.0 HC 16 0.79 N/A* 
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ConsExpo nano^ v3.0 RIVM 7 N/A overestimation 

Swiss Precautionary Matrix v3.1 HC 9 N/A N/A 

NanoSafer v1.1 
NRCWE 

and HC 
4 0.63 overestimation 
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付属書 A．異なるモデルとツールのためのデータシート 

Annex A. Data Sheets for Different Models and Tools 

Values of Input parameters and measurement data used in the performance testing of models/tools 

can be found in the attached files as Excel tables. All files are packed to a single 

Annex_case_studies_consumer_models.zip file. The filenames of the files are: 
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・ ENAE-case studies.xlsx 

・ Boxall et al-case studies.xlsx 

・ SPM-case studies.xlsx 

・ Stoffenmanager Nano-case studies.xlsx 

・ GUIDEnano-case studies.xlsx 

・ ConsExpo nano-case studies.xlsx 

・ NanoSafer-case studies.xlsx 

 

（２）Yordas レポート ナノマテリアル 

Annex 1: FAQs published in 2021-22 

 

登録義務 

FAQ 番号：1728 

Q：ナノマテリアルの登録は、意図的に生産されたものだけが対象となるのか？ 

A：物質のナノフォームを登録する義務は、その物質が 1 トン/年以上/登録者の量で輸入/

製造された時点で、REACH に定められた定義を満たすすべてのナノフォームに適用さ

れる。この義務は、ナノフォームが意図的に製造されたものであるかどうかに関わらず

適用される。各製造者/輸入者は、その物質の特性を把握し、それによってその物質にナ

ノフォームとして認定される形態が含まれているかどうかを特定する責任がある。ナノ

フォームとして認定された各形態について、製造者/輸入者はナノフォームの特性を明ら

かにし、登録書類の中で特性を報告しなければならない。また、対応する危険有害性デ

ータセットを確実に提出しなければならない。 

 

FAQ 番号：1729 

Q：EU の販売会社が自社の商標で物質をナノフォームとして販売する場合、サプライヤー

に登録をしてもらうことはできるか？ 

A：その答えは、物質の供給者の所在地によって異なる。登録義務は、EU 域内の物質の製

造者および輸入者に適用される。物質が製造者または輸入者によって供給され、それら

が EU 内に設立されている場合、その製造者または輸入者はナノフォームを登録しなけ

ればならない。物質の供給者が EU 域外に拠点を置き、その物質が EU の「流通業者」

によって輸入される場合、この流通業者は実際には REACH の下で輸入業者としての資

格を有している。この場合、EU の販売業者は、ナノフォームを含む物質を登録しなけ

ればならない。 

 

FAQ 番号：1730 
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Q：共同登録者がナノフォームを生成しないと主張し、それを証明するものを提供しない

場合、物質の他の登録者はどのように対処すべきか？ 

A：各登録者は、自らが製造または輸入するナノフォームを登録する責任がある。ナノフ

ォームまたはナノフォームのセットの特性評価を含む、付属書 VIで必要とされる情報

は、各登録者が個別に提出しなければならない。 

付属書 VII-X で要求される情報は、メンバー登録者を代表して主登録者の書類で共同提

出することができる。あるいは、この情報は、オプトアウト機構を介して各登録者が個

別に提出することもできる。 

共同登録者がナノフォームを製造しないと主張し、その主張を裏付ける証拠を提供しな

い場合、その物質の他の登録者は、REACH の要求に従ってナノフォームの登録を進め

るべきである。 

2020 年 1 月 1 日以降、ナノフォームを対象とした登録を行わずに物質のナノフォームを

製造/輸入する登録者は、REACH 規則に基づく義務に違反することになり、各国の執行

当局による強制措置がとられる可能性がある。 

 

FAQ 番号：1731 

Q：製造ラインの変更は、その特性パラメータが変更されていなくても、報告されたナノ

フォームに関する登録書類を更新する必要があるか？ 

A：既存の登録書類で報告されたナノフォーム／ナノフォームのセットの特性パラメータ

に変更がない場合は、対象となるナノフォームの識別に関して書類を更新する必要はな

い。 

なお、数値的な特性パラメータに変更がなくても、生産ラインの変更が表面処理プロセ

スに関するものであれば、登録書類の表面処理プロセスの説明を更新する必要がある。 

 

ナノフォームの定理 

FAQ 番号：1679 

Q：キャラクターが非常に似ているが、2 つの異なる製造プロセスから得られた 2 つのナノ

フォームを 1 つのナノフォームとして報告することはできるか？ 

A：特定のナノフォームに認められるのは、バッチ間の変動から生じるナノフォームのキ

ャラクタライザーの変動のみである (Q&A 1678)。しかし、異なる製造プロセスにより、

ほぼ同一のキャラクタライザーを持つナノフォームが生じる可能性があるため、これら

の異なるナノフォームは、明確な条件を満たすことで、類似するナノフォームのセット

の一部として登録することができる。 

登録者は、セットの一部であるナノフォームの特性パラメータの観点から明確に定義さ

れた境界を報告する。 

登録者は、ナノフォームのハザード、ばく露およびリスク評価が共同で実行できること

を正当化する。この正当性は、セット内のナノフォームに関する裏付けデータによって
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実証されている。 

 

FAQ 番号：1732 

Q：表面改質などにより、ある物質の形が新しい物質になるのはどのような場合か？ 

A：REACH 規則では、物質を「化学元素およびその化合物」と定義している。物質は、化

学元素やそれを構成する化合物に変更があった場合、異なる物質となる。これを踏まえ

ると、ナノフォームへの変更を含む物質の形態の変更は、REACH では異なる物質には

ならない。 

また、REACH では、ナノフォームの表面処理が新しい物質の生成につながるのではな

く、当該物質の新しいナノフォームを生成することを規定している。各ナノフォームは

具体的に特性化され、登録書類で報告されなければならない。 

 

ナノフォームの特性評価 

FAQ 番号：1733 

Q：粒子径とは、物理的な粒子径のことか、それとも空気力学的な粒子径のことか？ 

A：REACH の定義に従ったナノ材料の有無の判断、および REACH 付属書 VIの情報要求

を満たすための粒子径の報告のためには、空気力学的なサイズではなく、物理的なサイ

ズを報告する必要がある。 

 

FAQ 番号：1734 

Q：REACH の附属書 VIIのエンドポイント 7.14 (granulometry)および 7.14bis (dustiness)の 2

列目に記載されている「granular form」の定義は何か？ 

A：REACH では、「granular form」という言葉の定義はない。しかし、これは「粒子」を意

味すると解釈することができる。 

定義によれば、すべてのナノフォームは、その粒子の数の少なくとも 50％が 100nm 未満

であり、乾燥粉末として入手できる場合はすべてのナノフォームが「粒状」となる。し

かし、ナノフォームの中には、懸濁液でしか入手できないものや、ライフサイクル全体

を通してマトリックスに組み込まれているものもある。この場合、乾燥した粉末や粒状

の形態にさらされることはないかもしれない。 

 

類似したナノフォームのセット 

FAQ 番号：1735 

Q：既存の物質の登録があり、物質のナノフォームの情報で登録を更新したい場合、問い

合わせを提出する必要があるか？ 

A：このような場合、問い合わせは必要ない。登録書類の更新で十分である。 

 

FAQ 番号：1736 
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Q：既存の登録がない物質のナノフォームを登録したい場合、照会書を提出する必要があ

るか？その場合、物質のナノフォームに関する照会書類にはどのような情報を含めるべ

きか？ 

A：はい、このような状況では、問題となっている物質の照会を行う必要がある。照会用

書類には、REACH 付属書 VI に規定されているナノフォームに関する特定の要件を含む

情報要件が適用される。照会書類に含まれる情報は、ECHA がデータ共有を目的として

物質の識別子を提供するのに十分なものでなければならない。ECHA は、照会書類に記

載された物質の識別情報の完全性または REACH 規則第 10 条(a)(ii)の登録要件への適合

性を確認しない。 

 

粒子径分布 

FAQ 番号：1737 

Q：ナノフォームの粒子がマイクロメートルサイズの凝集体を形成している場合、凝集体

や構成粒子の特性を明らかにする必要があるか？ 

A：REACH 付属書 VI の要求は、1～100nm以内のサイズ範囲の構成粒子の数分率を示す数

値ベースの粒度分布を報告することである。これは、製造/輸入するナノフォームの構成

粒子が凝集体を形成している場合でも同様である。この情報は、IUCLID のセクション

1.2 および 1.4 で各登録者によって報告される。 

凝集体の大きさに関する情報は、IUCLID の 4.5 項「粒度分布 (Granulometry)」で報告さ

れなければならない。4.5 項の情報は，通常，共同登録者を代表して主登録者が共同で提

出する。それにもかかわらず、特に提出された情報がその人に固有のものであり、機密

情報とみなされる場合は、オプトアウト方式でメンバー登録者が提出することができ

る。 

 

報告・提出 

FAQ 番号：1738 

Q：IUCLID 6.4 がリリースされる前に、ナノフォームとして物質をカバーしていることを

示す登録書類をすでに提出していた場合、ナノフォームの新しい情報要件を考慮して、

アップデートを提出する必要があるか？ 

A：はい、登録の更新を提出する必要がある。2019 年 10 月に発行された IUCLID バージョ

ン 6.4 とそれ以降のバージョンの IUCLID のみが、付属書 VIで指定されたキャラクタラ

イザーや、付属書 VIIの Dustiness に関する要求など、ナノフォームに関する REACH 付

属書の改訂版で要求される情報を報告するフォーマットを含んでいる。 

 

FAQ 番号：1739 

Q：粒状性（IUCLID 4.5 項）と粉塵性（4.28.8 項）の情報は、各登録者が別々に報告する

のか、それとも原則として共同で提出する情報の一部なのか？ 
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A：粒度と粉塵に関する情報要件は、REACH 附属書 VII の一部である。したがって、対応

する IUCLID セクション 4.5 および 4.28.8 は、原則として、共同登録者を代表して主幹登

録者が提出する必要がある。あるいは、この情報はオプトアウト機構を介して各登録者

が個別に提出することも可能である。 

 

FAQ 番号：1740 

Q：特定のナノフォームを輸入し、それに表面処理を施した場合、1 つの登録申請書を提出

することで、2 つのフォームを登録することができるか？ 

A：1 つの物質につき 1 つの登録申請書しか提出できない。したがって、同一物質のナノフ

ォームを含むすべての形態は、1 つの登録申請書でカバーされなければならない。つま

り、非ナノフォームとナノフォームの両方をカバーする物質の登録には、1 つの登録番

号が必要となる。 

表面処理されたナノフォームと表面処理されていないナノフォームは、2 つの別々のナ

ノフォームであり、それぞれのナノフォームに対応する有害性データセットを用いて、

登録書類の中で別々に特性を明らかにし、報告する必要がある。 

ナノフォームのセットを介して個々のナノフォームを登録するアプローチを使用する場

合、表面処理されたナノフォームと表面処理されていないナノフォームの両方が登録の

対象となる場合、表面処理されたナノフォームと表面処理されていないナノフォーム

は、先験的に同じナノフォームのセットに含まれてはならないことに注意することが重

要である。 

 

FAQ 番号：1741 

Q：登録者は、一連のナノフォームの中の各ナノフォームを特性化して報告する必要があ

るのか、それともグループ化の正当性で十分なのか？ 

A：ナノフォームのセットを構築するためには、適切なセットに割り当てるために個々の

ナノフォームの特性評価を行い、適切な正当性を示す必要がある。 

ナノフォームがナノフォームのセットに含まれる場合、セット内のすべてのナノフォー

ムの特性評価に関する情報を IUCLID 書類で報告する必要はない。代わりに、類似した

ナノフォームのセットを介してナノフォームを登録する場合は、キャラクタライザーご

とにセットの境界を明確に報告し、セットの正当性をキャラクタライザーごとに提供す

る必要がある。 

 

FAQ 番号：1742 

Q：ナノフォームの特性に関する情報が IUCLIDセクション 1.2 で提供されている場合、こ

の情報をセクション 4.28 でも報告することは必須か？ 

A：物質のナノフォームを登録するには、REACH 付属書 VI で定義されている IUCLID の

1.2 節および 1.4 節で、その特性パラメータを報告する必要がある。これらのセクション
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で報告される情報は、登録範囲内の物質の組成/形態の特定に言及している。各登録者か

ら個別に提出される。 

次に、ナノフォームに関する附属書 VII-X の情報要件は、IUCLID のセクション 4-7 で報

告される。この情報は、共同登録者を代表して主幹登録者が共同で提出することも、オ

プトアウト機構を介して共同登録者が個別に提出することもできる。 

IUCLID の 4.28 節には、ナノマテリアルの物理化学的特性に関する（ロバストな）研究

サマリーを報告するためのテンプレートが含まれているが、4.28 節の中で強制的な附属

書 VII-X の情報要求に対応する唯一のサブセクションは、4.28.8 節「ナノマテリアルの

粉塵性」である。4.28 の残りのサブセクションは、登録書類の一部として提供する必要

はない。 

 

ダウンストリームユーザーの義務 

FAQ 番号：1830 

Q：ナノフォームを購入、変更または作成する川下ユーザーとしての義務は何か？ 

A：第 37 条(4)に基づく川下ユーザーの義務は、登録番号付きの安全データシート(SDS)を

受け取った時点で発生する（REACH 第 39 条(1)）。川下ユーザーとしては、年間 10 トン

以上登録された有害物質（ナノフォームを含む）のばく露シナリオが添付された SDS を

受け取る。 

SDS を受け取った場合、川下ユーザーとしては、自分の使用方法や使用条件が SDS のば

く露シナリオ情報でカバーされているかどうかを確認し、そうでない場合は対処しなけ

ればならない。 

購入した（または自分で作成した）ナノフォームを扱う場合、使用が適切にカバーされ

ているかどうかを確認するには、ばく露シナリオの用途と使用条件の両方を確認し、扱

うナノフォームが拡張 SDS でカバーされているかどうかを確認する必要がある。 

川下ユーザーが、購入したナノフォームに表面処理を施したり、非ナノフォームを粉砕

してナノフォームを作成したりする場合（FAQ 1838 参照）、以下の点を確認する必要が

ある。 

 

 作成されたナノフォームが受領した SDS でカバーされているか（Q&A 1831 および

Q&A 1833 を参照） 

 使用方法（例：表面処理や粉砕のプロセス）がばく露シナリオに含まれているかど

うか（Q&A 1834 を参照）。 

 

Q&A 1834 では、お客様の用途やお客様が作成したナノフォームが対象外であると判断

した場合の対応について説明している。 

お客様の用途およびお客様が作成したナノフォームがばく露シナリオでカバーされてい

る場合、REACH でのさらなる行動は必要ない。あなたのチェックと結論に達するために
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取った行動を文書化し、要求に応じてこの情報を執行機関に提供する。明確な文書化は、

透明性のある方法で仮定を正当化するのに役立ち、当局があなたの決定に適用した基準を

よりよく理解するのに役立つ。 

川下ユーザーに適用される REACH の一般的な義務は、川下ユーザーのためのガイダン

スに記載されている。 

 

FAQ 番号：1831 

Q：供給された物質から新しいナノフォームを作ったことを、どのようにして知ることが

できるか？ 

A：ナノフォームは、REACH の附属書 VIの 2.4 項に従って特性評価されなければならな

い。物質は、粒子の粒度分布、形状およびその他の形態学的特性、表面処理および機能

化、比表面積 (SSA)の違いに基づいて、1 つまたは複数の異なるナノフォームを持つこと

ができる。これらのキャラクタライザーの 1 つまたはいくつかを変更すると、新しいナ

ノフォームが生まれる。 

 

実際には、購入したナノフォームの使用中にこれらの特性値のいずれかを変更した場合

（例：粉砕、表面処理の適用）、または非ナノフォームからナノフォームを作成した場合

（例：非ナノフォームの粉砕、QA 1838 を参照）、サプライヤーが拡張安全性データシート 

(SDS)で結果のナノフォームをカバーしているかどうかを確認する必要がある（SDS を受

け取っている場合）。このようなチェックを行うためには、作成したナノフォームのキャラ

クタライザーに関する十分な情報を持っている必要がある（Q&A 1832 参照）。 

 

作成したナノフォームがばく露シナリオの対象となっている場合、この点についてはさ

らなる対応は必要ない（ただし、提供されたナノフォームの用途が対象となっているかど

うかは確認する必要がある、Q&A 1833 参照）。あなたのチェックと結論に至るまでに取っ

た行動を文書化し、要求に応じてこの情報を執行機関に提供する必要がある。明確な文書

化は、透明性のある方法で仮定を正当化するのに役立ち、当局があなたの決定に適用した

基準をよりよく理解するのに役立つ。 

 

FAQ 番号：1832 

Q：ばく露シナリオが添付された SDS を受け取った場合、私が作成したナノフォームがサ

プライヤーによってカバーされているかどうかをどのようにして知ることができるか？ 

A：川下ユーザーとして、年間 10 トン以上登録された有害物質（ナノフォームを含む）の

ばく露シナリオが添付された SDS を受け取る。サプライヤーがナノフォームの用途（関

連する場合は、ナノフォームの生成とその後の使用を含む）をカバーしている場合、

SDS はセクション 1.2 でこれらの用途を示し、その用途の条件を説明する関連するばく

露シナリオを添付する。サプライヤーの SDS には、ナノフォームの特性に関する情報も
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含まれていなければならない。 

 

SDS の内容を規定する REACH Annex IIが最近更新されました。2022 年 12 月 31 日ま

で、SDS は規則(EU)2015/830 に基づいて提供し続けることも、規則(EU)2020/878 に基づい

て新しいフォーマットで提供することもできる。サプライヤーの SDS が規則(EU) 2020/878

に基づいて作成されている場合、ナノフォームの特性情報はセクション 3（物質の場合は

3.1、混合物の場合は 3.2）またはセクション 9 に記載されている。SDS が規則(EU) 

2015/830 に従って作成されている場合、サプライヤーはセクション 9 のサブセクション

「(a) 外観」に情報を記載することができ、ここでは「粒度」に関する情報を記載する必要

がある。SDS サプライヤーの義務の詳細については、「Guidance on the compilation of safety 

data sheets」を参照。 

 

川下ユーザーとしてナノフォームを作成し、サプライヤーから受け取った SDS にサイ

ズ、形状、表面処理、比表面積 (SSA)などの特性情報が含まれている場合、それを自分が

作成したナノフォームの情報と比較し、自分のナノフォームがサプライヤーの SDS の対象

となるかどうかを判断する必要がある。ガイダンス「Guidance on Registration and Substance 

Identification」の「Appendix for nanoforms」には、異なるナノフォームを区別する方法の詳

細が記載されている。実際には、SDS に記載されている情報は、4 つのキャラクタライザ

ー（サイズ、形状、表面処理、SSA）のそれぞれのキャラクタリゼーションデータを持つ

単一のナノフォームを参照している場合がある（安全データシートの編集に関するガイダ

ンスの p.50 の表 1 にある可能なフォーマットの例を参照）。この場合、ECHA ガイダンス

のセクション 4「Appendix for nanoforms to the Guidance on Registration and Substance 

Identification」、特に各ナノフォーム特性パラメータ専用のサブセクション「Principles on 

the boundaries of nanoforms」を参照して、ガイダンスに概説されている同じ原則を適用する

ことで、自社のナノフォームが対象となるかどうかを判断することができる。 

 

サプライヤーの SDS がナノフォームのセットを参照している場合は、各パラメータの対

象となる境界が SDS に明記されており、お客様が作成したナノフォームが対象となるかど

うかを判断できるようになっている必要がある。このような場合、お客様が作成したナノ

フォームが対象となっていることを確認するためには、お客様のナノフォームのすべての

特性パラメータが SDS で設定された境界内に収まっている必要がある。 

 

FAQ 番号：1833 

Q：SDS を受け取っていない、または ii) SDS を受け取ったがばく露シナリオが含まれてい

ない場合、自分が作成したナノフォームがサプライヤーによってカバーされているかど

うかをどのように知ることができるか？ 

A：川下ユーザーの義務は、登録番号付きの（拡張）SDS を受け取った時点で発生する。



第 4 章 海外行政機関・国際機関の報告書の分析とその翻訳 

273 

物質（およびナノフォーム）が CLP に分類されていない、PBT/vPvB に分類されていな

い、REACH 候補リストに含まれていないなどの理由で、SDS の提供が法律で義務付け

られていない真の理由がある場合がある。また、登録トン数が 10 トン/年未満であるこ

とや、物質が厳密に管理された条件下での中間体としてのみ登録されていることなど、

SDS に付属するばく露シナリオが存在しない真の理由もある。SDS のない物質（ナノフ

ォームを含む）を供給された場合、または SDS はあるがばく露シナリオがない場合で、

SDS を受け取るべきだったと思われる場合は、SDS を受け取っていない理由を確認する

ために、サプライヤーと書面で正式に連絡を取り、この行動を文書化することをお勧め

する。 

 

サプライヤーが SDS を提供する必要がない場合でも、購入したナノフォームを変更した

り、物質の非ナノフォームからナノフォームを作成したりすると、川下ユーザーとして

REACH の下で何らかの義務を負うことになる。例えば、作成したナノフォームが危険物

質として分類される基準を満たしている場合（分類が適用されるかどうかを判断するため

にテストが必要な場合もある）、REACH の第 35 条に定められた条件を満たしていれば、

そのナノフォームを安全に使用するための SDS を会社レベルで（自社の従業員のために）

作成しなければならない（または、SDS で提供されるのと同じ情報へのアクセスを従業員

に許可しなければならない）。作成したナノフォームを市場に出し、サプライヤーとなる場

合は、REACH の第 31 条に従って顧客に SDS を提供する必要がある。また、第 34 条に従

って、ナノフォームが有害であることを上流のサプライヤーに通知する必要がある。 

 

サプライヤーが SDS を提供しているが、お客様の使用をカバーするばく露シナリオがな

い場合、REACH は川下ユーザーに、サプライヤーに使用（ナノフォームの作成または使

用を含む）を知らせる権利を与える（REACH 第 37 条(2)）。お客様は、Q&A 1835 に記載さ

れているように、お客様の使用を評価するために十分な情報を供給者に提供する必要があ

る。供給者がその用途を REACH 登録に含める場合、供給者は川下ユーザーである顧客に

提供する SDS を作成／更新し、顧客が REACH 第 35 条および第 31 条を遵守できるように

しなければならない。 

 

FAQ 番号：1834 

Q：自分の使用方法や使用条件が、受け取ったばく露シナリオの対象となっているかどう

かを確認する方法は？ 

A：用途や使用条件を確認するプロセスは、ナノフォームと非ナノフォームで違いはな

い。 

安全性データシート (SDS)に複数の（ナノ）フォームの物質が含まれている場合は、ナノ

フォームに適用される用途を確認する。チェックの実施方法（提供されたばく露シナリ

オでお客様の用途や使用条件がカバーされているかどうか）の詳細は、川下ユーザー向
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けガイダンスの 4.2 項に記載されている。チェックには 3 つのステップがある。 

 用途の確認 

SDS 1.2 項の「特定された用途」および添付されたばく露シナリオの表題部と自

分の用途を比較する。 

 ばく露シナリオのプロセス/活動の確認 

物質の使用方法がサプライヤーの評価に含まれていることを確認するために、あ

なたのプロセス/活動をばく露シナリオに記載されているものと比較する。 

 使用条件の確認 

現場の操業条件やリスク管理措置（その有効性を含む）を、ばく露シナリオに 

記載されているものと比較する。 

受け取ったばく露シナリオで使用がカバーされていると結論づけた場合、REACH での

さらなる行動は必要ない。しかし、あなたのチェックと、ばく露シナリオに記載された使

用条件の遵守を保証するために取る行動を文書化する必要がある。 

 

FAQ 番号：1835 

Q：自分のナノフォーム／用途がサプライヤーによってカバーされていない場合、どうす

ればいいか？ 

A：作成したナノフォームまたはその用途が、サプライヤーの安全データシート (SDS)の情

報でカバーされていないと判断した場合、3 つの選択肢がある。 

 カバーされていないナノフォームの使用および作成を中止する。 

 作成したナノフォームとその用途や使用条件を化学物質安全性報告書に記載し、そ

のばく露シナリオを提供するようサプライヤーに依頼する（Q&A 1834 参照）。この

場合、お客様はサプライヤーが評価できるように十分な情報を提供する必要があ

る。新しいナノフォームを対象とすることを要求する場合、サプライヤーがこの情

報を作成することに同意しない限り、この情報には通常、ナノフォームの特性評価

（附属書 VI特性評価）が含まれるべきである。新しい危険有害性データを作成す

る必要がある場合は、誰が試験を実施し、費用を負担するかについてサプライヤー

と合意することができる。 

サプライヤーがお客様の用途/ナノフォームをカバーすることを拒否した場合、

またはサプライヤーがお客様の用途/ナノフォームをアドバイスした場合、お客様

の用途/ナノフォームをカバーする別のサプライヤーを探すことができる。自分の

ナノフォームをカバーできるサプライヤーを探す際には、ECHA の普及ページを参

照して、自分のナノフォームがその物質の登録書類でカバーされているかどうかを

確認し、自分のナノフォームをカバーするサプライヤーを見つけられる可能性につ

いて知ることが役立つ場合がある。 

 あるいは、お客様ご自身でナノフォームや用途をカバーすることも可能である。こ

の場合、適用除外（第 37 条、(c)年間 1 トン未満の使用または(f)PPORD の使用）が
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適用されない限り、ご自身で化学安全性評価を実施し、ご自身の用途と使用条件に

ついて川下ユーザー化学安全性報告書 (DU CSR)を作成しなければならない。DU 

CSR を行った場合、または適用除外に依拠する場合は、ECHA にその旨を通知する

必要がある（Q&A 1837 参照）。 

ばく露シナリオの取り扱いについての詳細は、以下を参照してください。 

実務指針 13：「川下ユーザーがばく露シナリオを扱う方法」 

 

FAQ 番号：1836 

Q：川下ユーザーの化学品安全報告書には何を記載すべきか？ 

A：実用ガイド 17「川下ユーザーの化学物質安全性報告書の作成方法」には、川下ユーザ

ーの化学物質安全性報告書 (DU CSR)の作成方法に関する実用的な情報が記載されてい

る。ナノフォームの DU CSR を実施する際には、以下に示すナノフォームの特性を考慮

して、説明されている 3 つのアプローチのうち、どのアプローチに従うべきかを決定す

るために、本ガイドで詳細に説明されている手順に従うことが推奨される。 

DU の CSR の内容は、以下のいずれかを評価・説明する必要があるかどうかによって異な

る。 

 新しいナノフォーム（バルクから作成されたもの、またはナノフォームから変更さ

れたもの） 

 すでにばく露シナリオでカバーされているナノフォームの新規使用または新規使用

条件のみ 

 新しいナノフォームと新しい用途や使用条件の両方。 

新しいナノフォームがある場合は、実用ガイドのアプローチ C（ハザードアセスメン

トの見直しを含む）に従わなければならない可能性がある。 

 

FAQ 番号：1837 

Q：川下ユーザーの化学物質安全性報告を行ったこと（または免除に頼っていること）を

ECHA に報告するにはどうすればよいか？ 

A：川下ユーザー化学物質安全性報告書 (DU CSR)を作成する必要がある場合、または第 37

条(4)(c)または(f)の適用除外に依拠する場合は、ECHA に特定の情報を報告する必要があ

る。 

ナノフォームの川下ユーザーは、「How to prepare a downstream user report（川下ユーザー報

告書の作成方法）」のマニュアルに記載されているように、IUCLID を介して ECHA に情

報を報告することができる。 

報告には、以下の必要な情報が含まれる（対応する IUCLID セクションが括弧内に示さ

れている）。 

1. 川下ユーザーの識別情報、すなわち氏名、連絡先（REACH-IT アカウントおよび 

IUCLID セクション 1.1 Identification） 
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2. 物質の特定、および REACH 付属書 VI の 2.4 項で規定されているナノフォームの特

性（IUCLID セクション 1.1 の特定および 1.2 の組成） 

3. サプライヤーから川下ユーザーに通知された登録番号（複数可）（IUCLID セクショ

ン 1.3 Identifiers） 

4. 製造者、輸入者又はその他の供給者の識別情報、すなわち、名称、連絡先

（IUCLID 1.7 供給者） 

5. 使用されるサイト（複数可）（IUCLID 3.3 項「サイト」） 

6. 使用条件に関する情報を含む、使用方法の簡単な一般的説明（IUCLID 3.5 項 ライ

フサイクルの説明） 

7. 第 38 条(2)(f)に従って適切な場合、脊椎動物に対する追加試験の提案（IUCLID セ

クション 5-7 の関連エンドポイント試験記録） 

8. 報告書の種類の表示（依拠した免除を含む）、及び問題が供給者を通じて解決でき

なかった理由を含む、報告書が必要とされた理由の説明（IUCLID セクション 14） 

 

（３）OECD エグゼクティブサマリー 

2021 年 11 月 

 

本調査は、OECD が 2016 年に発表した文書「廃棄物の流れの中のナノマテリアル リス

クと影響に関する現在の知識」を更新し、発展させたものである。それは 10 のトピックを

カバーしている。 

・ ナノマテリアルを含む廃棄物の流れ 

・ 廃棄物処理におけるナノマテリアルの挙動と最終形態 

・ 廃棄物管理作業者のナノマテリアルへのばく露 

・ 循環型経済にもたらされるナノマテリアルの利点と課題 

・ ナノマテリアルがリサイクルに与える影響 

・ ナノマテリアルリサイクル品の主な流れ 

・ 除外システムの残留物のリサイクル 

・ リサイクル品の流れにおける有害物質のナノマテリアルによる代替の可能性 

・ ナノマテリアルの放出 

・ 排出規制と利用可能な最善の技術 

レビューの対象は、書籍、研究報告書、研究・レビュー論文、データベース、その他の

Web リソースを含む 276 の出版物である。これらの出版物は、使用されているナノマテリ

アル用語に関係なくレビューされた。しかし、この研究は特に製造されたナノマテリアル

と偶発的なナノマテリアルに焦点を当てている。本報告書は、CEN ISO/TS 80004-2:2017 で

提供される定義を参照しており、製造されたナノマテリアルは「選択された特性または組
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成を有するように意図的に製造された」ものであり、付随的なナノマテリアルは「プロセ

スの意図しない副産物として生成された」ものである。本研究は、欧州連合の状況とナノ

マテリアルの開発に焦点を当てているが、他の国の関連研究も適宜レビューしている。 

 

調査結果の補完と検証のため、学術界、産業界、国際協会、国家機関、非営利団体の専

門家による 20 件のインタビューが行われた。研究テーマは、「廃棄物中のナノマテリア

ル」、「廃棄物管理プロセスにおけるナノマテリアル」、「循環経済におけるナノマテリア

ル」の 3 つのテーマセクションで扱われている。 

調査結果に基づき、9 つの結論と 4 つの提言が策定された。 

 

結論 1. 現在、欧州市場や廃棄物の流れにおけるナノマテリアルの量について、確かな証

拠に基づく結論を出すことは不可能である。 

 

現在までのところ、欧州におけるナノマテリアルの製造量に関する包括的な定量情報は

存在しない。2020 年 1 月 1 日以降、ナノマテリアルの製造業者と輸入業者は、REACH 規

則の改訂版付属書に従って特定の情報を報告する必要がある。しかし、年間製造・輸入量

に関する情報は、化学物質のナノフォームに特化したものではない場合がある。REACH

では、ナノフォームの登録義務は、非ナノフォームと同一物質のナノフォームの両方の製

造または輸入量の合計で発生する。消費者製品中のナノマテリアルの存在に関するデータ

は、PEN CPI、NanoData、NanoDB、NPD などのナノマテリアルに関する公的データベー

スから得ることができる。しかし、既存のデータベースは、EU の消費者製品に含まれる

ナノマテリアルに関する定量的なデータを提供していない。 

EU の市場や消費者製品に含まれるナノマテリアルに関する定量的データがないため、

ナノマテリアルを含む主な廃棄物の流れの特定が困難になっている。現在の研究では、ナ

ノマテリアルは、建設・解体廃棄物、製造廃棄物、都市固形廃棄物、廃水およびその副産

物など、EU で発生するすべての主要な廃棄物源に存在する可能性があることが示唆され

ている。しかし、利用可能な研究 ナノ物質の存在については定性的なデータしかなく、そ

の存在と濃度を定量的に評価する手段はない。 

 

結論 2. ナノマテリアルに関する公開情報は、廃棄物管理者、科学者、規制機関、消費者

にとって重要である。 

 

廃棄物中のナノ物質の定量化には欠陥があるものの、廃棄物管理者は、廃棄物枠組指令

と関連廃棄物法の義務を果たすために、廃棄物の組成とその分類を決定するための貴重な

情報を公共情報源から得ることができる。これらの情報源は、廃棄物管理施設へのナノ物

質の質量フローと環境中でのその運命の推定を行う科学者によって広く利用されている。

これらのマスフローモデルの一部は、ナノマテリアルの安全性評価における規制当局の意
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思決定を支援することができる。最後に、製品に含まれるナノマテリアルに関する公開デ

ータソースにより、消費者は特定の商品について十分な情報を得た上で意思決定を行うこ

とができる。 

 

提言 1：ナノ材料と製品中のその存在に関する情報を含む公開データセットの開発は、実

用的かつ規制上の意思決定と科学研究の進展のために促進されるべきである。 

 

結論 3. ナノマテリアルの挙動と運命に関する研究は、特定の廃棄物管理施設に関連する

ナノマテリアルに焦点を当て、ほとんどが実験室で実施されている。 

 

レビューされた出版物は、主に二酸化チタン、ナノ銀、酸化亜鉛、およびいくつかの炭

素系ナノマテリアルなど、特定のナノマテリアルに焦点を当てている。ほとんどの研究は

実験室で行われ、ナノマテリアルとマトリックスの相互作用の基本的なプロセスを扱って

いる。しかし、ナノマテリアルの質量フラックスの評価に使用できるフィールドまたはパ

イロットスケールの研究はごくわずかである。フィールド研究の欠如は、専門家協議で強

調された。 

 

結論 4. 一般的なマスフローモデルまたは運命モデルは、環境中の特定のナノマテリアル

の分布の一般的な概要を提供するために広く使用されてきた。 

 

文献レビューでは、マスフローモデルを使用して、より少量および大量のデータを意味

のある分布パターンに変換し、一般化されたデータ（例えば、地域全体および期間）を提

供する研究発表が増加していることが示された。モデルの予測精度は、年間のナノマテリ

アルの生産量と消費者製品におけるナノマテリアルの存在に関する質の高い入力データの

不足によって大幅に制限される。さらに、マルチメディアのナノマテリアル運命モデルが

開発されたが、まだ広く使用されていない。どちらのモデルコンセプトも、研究者、専門

家、規制当局にとって有用であるが、異なる推定値で貢献している。 

 

結論 5. ナノマテリアルの特性評価と測定のための分析ツールの開発には、大きな進展が

あった。 

 

利用可能なツールは、ナノマテリアルに関する定性的および定量的な情報を提供するこ

とができる。無機ナノマテリアルの検出、特性評価、定量化には成果が見られる。しか

し、天然、偶発的、製造されたナノマテリアルの区別、複雑な媒体中のナノマテリアルの

特性評価、特定の定量化の問題には課題が残されている。これらの課題は、専門家会議で

も共調された。 
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提言 2．統計的モデル計算による予測は、予測の質を評価するために、フィールドスケー

ルの実験と比較されるべきである。現実の環境におけるナノ材料の測定と特性評価によ

り、ナノ材料の挙動と運命をモデル化するための現在のツールによって提供される予測の

精度を確認することができる。廃棄物処理およびリサイクルプラントにおける製造および

偶発的なナノ物質の挙動と運命に関するさらなる実地調査は、ナノ物質の検出、特性評価

および定量化の改善に関するさらなる作業となり、有益であろう。 

 

結論 6. 廃棄物管理施設における作業者のナノマテリアルへのばく露に関する研究は確認

されなかった。しかし、製造および研究現場に焦点を当てた既存の研究は、手作業中の吸

入によるナノマテリアルへのばく露を示唆している。 

 

リサイクルにおける労働者のナノマテリアルへのばく露に関する事例研究の記載はほと

んど確認されなかったが、それらは低品質の証拠を提供するものと考えられた。製造・研

究現場におけるナノマテリアルへの職業的ばく露に関する多くの研究があり、廃棄物施設

にも関連する活動（例えば、取り扱い、清掃、粉砕など）を対象としているものもある。

利用可能な研究によると、取り扱い、清掃、仕上げ、移送などの手作業は、空気中のナノ

マテリアルへのばく露につながる可能性が高い。吸入によるばく露は、文献で優勢であ

り、専門家インタビューでは、人体へのナノマテリアルの重要なばく露経路であることが

強調された。ほとんどの研究が、炭素系、金属系、金属酸化物系のナノ粒子へのばく露を

扱っていた。 

 

提言 3．廃棄物管理・リサイクル施設における製造ナノ材料および偶発的ナノ材料へのば

く露に関する現地調査を行うべきである。廃棄物管理施設での職業ばく露の分析は、廃棄

物に含まれる製造ナノ材料や廃棄物処理作業中に形成される偶発的ナノ材料へのばく露の

リスクが最も高い活動を理解するのに有用であろう。現地調査から得られる情報は、他の

産業施設との比較を可能にし、最も効果的なリスク軽減策を決定することを可能にする。 

 

結論 7. これまでの研究から，焼却処理と廃水処理 (TiO2, ZnO, CeO2, Ag, Au, Al, Ce, Co, 

Cu, Fe, Ti, Zn, Mn)がナノマテリアルの環境中への排出を抑制する上で高い効率を持つこと

が示された。 

 

実際のゴミ焼却場でのいくつかのケーススタディや焼却を模擬した実験では、バグフィ

ルターがナノ物質の大気中への排出を防ぐのに高い効率（いくつかの研究では 100％に近

いと報告されている）があることが示された。同様に、廃水処理の研究でも、TiO2、

ZnO、CeO2、Ag、Au、Al、Ce、Co、Cu、Fe、Ti、Zn、Mn について、処理のさまざまな

段階で 76%からほぼ 100%の除去率を主張する高いナノ粒子除去効率が示された。埋立シ
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ステムの効率性については，体系的に取り組まれていない。 

 

結論 8. 廃棄物中のナノマテリアルの管理は、一般的な規制条項によって規定されてお

り、ナノ特有のガイダンスも出現している。 

 

灰色文献と法律の分析から、ナノ廃棄物の定義とナノマテリアルに対する特定の規定が

廃棄物枠組み指令に存在しないことが示された。廃棄物の分類は、GHS の原則を採用した

CLP 規則に基づいているため、ナノマテリアルへの世界調和システム (GHS)の適用性に関

する現在の議論の結果は、EU 廃棄物管理法の変更の引き金となる可能性がある。しか

し、そのような変更の必要性はまだ明らかにされていない。ナノマテリアルの検出、特性

評価、および定量化のための分析ツールに関する国際的に認められたガイダンス文書が作

成された。ナノマテリアルを含む廃棄物の管理に関する助言は、ほとんど存在しない。こ

の文脈では、ナノマテリアルの製造と加工から生じる廃棄物の管理に関するガイダンス

は、ナノ廃棄物の管理における実践的な行動を促進するための重要なステップとなる。 

 

結論 9. ナノマテリアルの循環型経済への貢献の可能性が研究発表でいくつか概説されて

いるが、提案された用途の循環性、経済性、環境安全性については証拠がない。 

 

文献の分析により、ナノマテリアルが循環経済に貢献することが想定されるいくつかの

研究分野が特定された。これらの分野は、ナノマテリアルのグリーン合成（バイオ廃棄物

からのナノマテリアル合成、プラスチックや建設・解体廃棄物のリサイクルにおけるナノ

添加物の使用、ナノマテリアルを用いた廃棄物からの希土類元素の回収促進、廃水処理に

おけるナノマテリアルの応用など）を対象としている。ナノレメディエーションを含む同

様の分野は、ステークホルダーとの協議で確認された。欧州委員会の循環型経済行動計画

によると、循環型ソリューション/アプリケーションは、エネルギー源や材料を修復、再

生、更新することができ、廃棄物をできるだけ出さないものでなければならない。しか

し、文献で提案されているナノマテリアルの応用に基づくソリューションの循環性には疑

問があり、現時点では、研究は純粋に理論的なものにとどまっている。ほとんどの出版物

は、ナノマテリアル応用の特定の方法の提案と特徴付けにのみ焦点を当てたケーススタデ

ィである。提案されたソリューションの商業的応用の状況は不明である。安全性の評価と

ともに，提案された方法の経済的な実行可能性の体系的な分析も行われていない。 

 

提言 4．循環型経済におけるナノ材料の応用案がもたらす経済的、環境的、社会的影響に

ついて、現在の研究の体系化と評価を支援する必要がある。それは、社会科学の代表者を

含む、異なる研究者間の学際的なコラボレーションを意味する。ナノテクノロジーによる

解決策のニーズについて結論を出し、適切な研究イニシアチブを立ち上げるためには、研

究者と産業界とのより緊密な協力と意見交換が必要である。 


