
 
 

55

厚生労働科学研究費補助金 (食品の安全確保推進研究事業) 
「食品用途となるナノマテリアルの暴露による毒性評価に関する研究」 

分 担 研 究 報 告 書 (令和元年度) 
 

分担研究課題名：ナノマテリアルの暴露評価（食品等を含む）に関する国際動向調査 
 

研究分担者：広瀬 明彦 国立医薬品食品衛生研究所 安全性予測評価部 部長 
研究協力者：大野 彰子 国立医薬品食品衛生研究所 安全性予測評価部 主任研究官 
研究協力者：井上 薫  国立医薬品食品衛生研究所 安全性予測評価部 第一室長 

 
研究要旨 
 本研究では、ナノマテリアルの食品関連分野を中心とした暴露状況やリスク評価に関
する国際動向を調査することを目的とする。令和元年度は欧州食品安全機関（EFSA）の
科学ネットワーク主催による「2019 年食品及び飼料中のナノテクノロジーのリスクア
セスメントの年次報告」に関する調査を行い、これまでの EFSA ガイダンスの技術的な
実装と普及、および今後開発予定の規制製品についての補足的なテクニカルガイダンス
の議論について調査した。また、フランス食品環境労働衛生安全庁（ANSES）による二
酸化チタンの安全性に関する再度勧告と、それに対する EFSA のステートメントに関す
る調査を実施した。その結果、ANSES から再度勧告された食品添加物の二酸化チタン
（E171）の安全性に関して、2017 年のラットによる発がん性促進作用の可能性を示し
た E171 の経口毒性に関する評価以後、25 件の試験について文献レビューが実施され
た。幾つかの研究では、細胞生物学的な新しいシグナルの存在や酸化ストレスを介した
in vitro 遺伝毒性を明らかにしたが、いずれも E171 の潜在的な発癌促進効果を議論する
には不十分であったとしている。また、マイクロプラスチックによる暴露に関する最新
動向を調査した。2019 年 8 月に WHO は「飲料水中マイクロプラスチック」に関する技
術文章を公表し、現在の飲用水中のマイクロプラスチックの存在に関するデータは限ら
れており、入手できる限られたエビデンスに基づくと、飲用水中のマイクロプラスチッ
クに関連するヒトの健康に対する懸念は低く、プラスチック粒子、特にナノサイズの粒
子の物理的ハザードに関連する毒性について確固たる結論を導くには情報が不十分で
あるとされていた。一方で市販のプラスチック製ティーバッグから過去に報告された他
の食品よりも数桁高いマイクロプラスチックの放出が確認されるという報告もあった。
これらのことから、ヒトの健康リスク評価に適したマイクロプラスチックとナノプラス
チックの摂取と吸収後の運命に関するより深い研究が必要であると共に、食品や大気を
含め様々な環境媒体を介した、より広範囲の環境からのマイクロプラスチックへの総合
的な暴露の研究が必要であることを示しているものと考えられる。 

 
A. 研究目的 

近年、ナノマテリアルを用いた材料は、産業分

野において消費者に幅広く利用されており、今後、

更なる応用が期待されている。一方、ナノマテリ

アルの安全性に対する懸念は年々高まってきて

おり、健康影響への可能性が指摘されている。し

かし、現状では、ナノマテリアルの安全性や暴露

などに関する科学的知見に乏しいことから、有害

性に関する研究が積極的に進められている。一方、

欧州連合では、ナノ材料の安全性のデータの届

出・登録の義務化への整備が進められており、米

国においても EPA を主体に規制および監視を検

討している。ナノテクノロジーの応用により食

品・食品容器分野においても積極的な利用が期待

される一方で、マイクロプラスチックと同様にナ

ノプラスチックの有害性も問題となってきてい

る。また、食品添加物や食品サプリメントなどへ

の使用が増えてきているが、毒性学的評価などの

科学的知見についての情報は依然不足している。

令和元年度は、欧州食品安全機関（EFSA）の科学
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ネットワーク主催による「2019 年食品及び飼料中

のナノテクノロジーのリスクアセスメントの年

次報告」に関する調査、およびフランス食品環境

労働衛生安全庁（ANSES）による二酸化チタン安

全性に関する再度勧告と、それに対する EFSA の

ステートメントに関する調査を実施した。さらに、

市販のプラスチック製ティーバッグについて文

献調査を実施した。 

 

B. 研究方法 

欧州食品安全機関（EFSA）の科学ネットワーク

主催による「2019 年食品及び飼料中のナノテクノ

ロジーのリスクアセスメントの年次報告」に関す

る調査を実施した。また、フランス食品環境労働

衛生安全庁（ANSES）による二酸化チタンの安全

性に関する再度勧告と、それに対する EFSA のス

テートメント（EFSA STATEMENT, 10 May 2019）

に関する調査を実施した。さらに、プラスチック

について文献調査を実施した。 

 

C. 研究結果 
1．2019 年食品及び飼料中のナノテクノロジーの

リスクアセスメントに関する EFSA の科学ネ
ットワークの年次報告書 

2019 年 Nano Network 会議 
食品および飼料分野におけるナノテクノロジ

ーのリスクアセスメントの科学的ネットワーク

（Nano Network）は、EFSA の加盟国との協力お

よびネットワーク化への構築に従い、EFSA アド

バイザリーフォーラム(Advisory Forum: AF)によ

って 2010 年に設立されたものである。この Nano 

Network は、EFSA と加盟国間において情報や専

門知識について交換することにより、加盟国間

の対話の強化や、リスクアセスメントの原則に

ついて相互理解を図り、EU で実施される科学的

評価の知識と信頼を向上していくことを掲げて

いる。 

今回、2019 年 Nano Network の年次報告書で

は、Nano Network の具体的な活動と成果につい

て、一般市民、利害関係者、および研究コミュ

ニティへ提供するものであった。 2019 年の年次

会議は、レギュラトリーサイエンス 2019 のナノ

テクノロジーおよびナノプラスチック

（GSRS2019）のグローバルサミット（イタリ

ア、9 月）に組み込まれており、約 30 か国のリ

スクアセスメント機関との間で、レギュラトリ

ーサイエンスの優先事項について世界的規模で

の議論が行われていた。本会議の目的は、EFSA 

Nano Network が、ナノテクノロジー分野のレギ

ュラトリーサイエンスの研究優先事項に関する

国際的な議論や、ナノプラスチックによる新た

なリスクを網羅するような研究ニーズ関する評

価を議論するものであった。今回、ネットワー

ク議長の Reinhilde Schoonjans より、本会議への

期待および GSGR2019 の一部としての活動への

統合について議論された。 

以下、幾つかの論点について述べている。 

 EFSA 横断的作業部会（ccWG Nano）は、ナ

ノテクノロジーに関する ccWG Nano の活動

と、リスクアセスメントに関する科学的ガ

イダンス文書の更新と実施の状況について

述べていた。中でもナノスケール内の小さ

な粒子で構成されている、若しくは、これ

らの粒子を含む可能性のある規制製品の評

価に関して、幾つかの EFSA のユニットお

よびパネルへ助言するものであった。具体

的には、フッ化物修飾アルミナ、イノシト

ール安定化アルギニンケイ酸塩、バクテリ

アセルロース、第二鉄ナトリウム EDTA、ま

たはオルトケイ酸とバニリンの複合体で処

理された二酸化チタンの規制用途について

示していた。 

 加盟国代表は、加盟国レベルでのリスクア

セスメントに関する EFSA の科学的ガイダ

ンスの利用状況へのフィードバックを実施

したが、現時点では、まだ利用状況はかな

り低いものであると強調していた。ネット

ワークでは、規制製品に関する申請書や書

類を作成する際のガイダンスの推奨事項を
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検討するために、申請者へのガイダンスの

普及に向けて特に注意を払うべきであると

述べている。従って、加盟国代表は、市場

への新製品の参入を希望する当事者へのア

ウトリーチを継続するよう求めていくこと

を提唱した。 

 José Tarazona は、ccWG Nano の支援を受け

た EFSA と欧州委員会との対話後、EFSA は

DG SANTE[欧州委員会（EC）の保健衛生・

食の安全総局（Directore-General for Health 

and Food Safety）から規制食品および飼料製

品中のナノスケールの粒子の存在を定義す

るために技術的ガイダンスへの委任の承諾

を伝えるものであった。また、議論中、規

制（EU）2015/2283 に基づく工学的ナノ材料

の定義は、食品香味料、食品添加物、飼料

添加物にも直接／間接的に適用され、新し

い食品に加え、他の規制食品も対象とする

ことを示すものであった。EFSA の方針に沿

って、技術ガイダンスの草案は、2020 年半

ばに予定されている公開協議の対象となっ

ている。ネットワークは、この活動への普

及に貢献することが期待されており、公開

協議中に意見やコメントを提供することが

可能であると報告している。また、このよ

うな方針は、ネットワークの使命に沿っ

て、2020 年のネットワークワークプランに

含まれるものであった。 

 上記に示したように、José Tarazona は、

APCRA の世界的なイニシアチブの下で開始

されるナノファイバーに関するレギュラト

リーサイエンスへの提案についても概説す

るものであった。消化管内のナノファイバ

ーの動態を評価するための in vitro 手法に焦

点を当てており、上皮細胞によるそのも

の、または消化されたナノファイバーの取

り込みについて、または血液への移動につ

いて網羅するものであると述べていた。こ

のネットワークは、この活動およびこの分

野での NAM（New Approach Methodologie）

の促進を目的とする他の活動について定期

的に通知されることを述べていた。 

 Reinhilde Schoonjans 議長は、2020 年の

EFSA 作業計画について、ccWGNano の主要

な活動については、科学的ガイダンスの最

終化であり、また、DG SANTE からの委任

を受けてパイロットフェーズからのすべて

の知見とその後の新しい補完的な技術的ガ

イダンスについて検討することが必要であ

ると述べていた。 

以上、Nano Network のメンバーは、年次 Nano 

Network 会議へ参加することにより、他国との専

門的知識の意見交換や、各国家レベルでのリス

クアセスメントに関する EFSA ガイダンスへの

普及と、食品/飼料分野の特定の事例に関するガ

イダンスの実施へ貢献するものであった。さら

に Nano Network のメンバーは、加盟国レベルで

EFSA からの科学的情報や教育への定期的な普及

と、利用者へのフィードバックアンケートを開

始した H2020 研究プロジェクトへの貢献に期待

されると結論付けている。 

 

2．フランス食品環境労働衛生安全庁（ANSES）

による二酸化チタン安全性に関する再度勧告

と、それに対する欧州食品安全機関（EFSA）

のステートメント 

食品添加物 E171 は、主にナノ粒子形状の二酸

化チタン(TiO2)粒子として多様な食品に使われて

いる。2017 年に実施された専門家評価以後、

2019 年 2 月にフランス食品安全衛生局

（ANSES）は、E171 の経口毒性に関する最新の

研究に関するレビューとその助言を更新するよ

う求められた。2019 年 4 月 15 日に ANSES は、

利用可能な最新の科学的研究について検討し、

食品添加物の二酸化チタン（E171）の暴露に関

するリスクについて意見を述べていた。さら

に、欧州委員会は EFSA に対し、ANSES が発行
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した意見に関する緊急の科学的および技術的支

援を提供するよう要請するものであった。 

ANSES の意見では、2017 年のラットによる発

がん性促進作用の可能性を示した E171 の経口毒

性に関する専門家による評価(NANOGUT 試験、

Bettini 他、2016 年)を発表したが、当時 ANSES

は、その試験で報告された効果について確認若

しくは否定するような新たな毒性試験の実施の

必要性を強調するものであった。さらに、E 171

の正確な物理化学的特性評価は、食品添加物の

リスクアセスメントに必要な最初のステップと

して認めるものであった。また、推奨事項にお

いては、ナノ領域に含まれる食品添加物二酸化

チタン（E 171）の粒子の割合について言及して

いた。 

一方、欧州規則に従って食品添加物を評価す

る責任を負う欧州食品安全機関(EFSA)は、2016

年の E171 の評価において、生殖毒性のデータは

一日摂取許容量(ADI)や最大量を設定するのに適

切ではないと強調していた。従って、2016 年以

後の 2017 年から 2019 年の間に公開された 25 件

の新たな試験の文献レビューを実施した。幾つ

かの試験で、マウスの細胞生物学的メカニズム

の変化や無脊椎動物の発達異常などの新しいシ

グナル、および酸化ストレスを介した in vitro の

遺伝毒性効果について明らかにしたが、いずれ

も NANOGUT 試験で報告された E171 の潜在的

な発癌促進効果を議論するには不十分なもので

あった。 

以下、幾つかの試験調査について示されてい

る。 

 マウスの細胞生物学的メカニズムの変化

（発がん作用に関する研究） 

ANSES の意見では、Unitane®（サイズ分布

が指定されていないアナターゼ型の二酸化チ

タン）を用いた発がん性試験 NTP（1979 年）

の研究結果に関する発がん作用の証拠の欠如

について、ANS パネルの結論を認めていた

が、試験物質の特性の欠如について言及する

ものであり、食品添加物の発がん性の評価に

関する研究との関連性については、疑問視す

るものであった。 

2016 年の EFSA の意見では、Unitane®で得ら

れた研究結果に基づき E171 の発がん性は無

いものと結論付けていた。しかし、Unitane®

と E171 の物理化学的特性に関する類似性を

保証するような情報記載はなかったと述べて

いる。 Urrutia-Ortega（2016 年）ら、Bettini

（2017 年）らによって実験的に立証した

E171 の潜在的な腫瘍促進の効果については、

幾つかのバイオマーカー（異常陰窩巣

（ACF）、ムチン枯渇巣、ベータカテニン蓄積

陰窩等）を含む新しい研究の実施により確認

する必要性があると述べている。Proquin

（2018 年）らによって実施された研究におい

て、E171 は癌の発生を促進するような生物学

的メカニズムに影響を及ぼし、更に、アゾキ

シメタン（AOM）/デキストラン硫酸ナトリ

ウム（DSS）処理によって結腸の発がん性を

促進させるものであったと結論付けていた。

また、「TiO2」緊急専門家評価グループ

（GECU）は、7 日間の処理後のヒストンの発

現レベルがエピジェネティックな変化の基と

なる可能性に注目していた。 

 発達障害に関する研究 

ANSES は、無脊椎動物種の研究から二酸化

チタン（E 171）の暴露後の発達異常の出現を

報告するものであった（Jovanovic et al., 2018; 

Savic-Zdravkovic et al., 2018; Ma et al., 

2019） 。 

Jovanovic（2018 年）らは、分化メカニズムを

研究するためのモデルとしてショウジョウバ

エを用いた多世代の研究を実施した。ショウ

ジョウバエに関するこの研究の主な特徴とし

て、ヒトへの暴露を想定する用量で E171 を

摂取させた後に発達障害（非遺伝的起源）の

出現が認められた。また、ユスリカの幼虫の

段階と発達障害の出現に関する Savic（2018
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年）らの研究では、E171 への暴露によって誘

導される発達障害の出現が認められ、

Jovanovic（2018 年）らのショウジョウバエを

用いた研究結果と一致するものであったと述

べている。 ANSES は、これらのモデルはヒ

ト（哺乳類）との種間の外挿が困難であるた

めに、食品添加物のリスクアセスメントとし

ては適さないという見解を認めている。しか

し、その結果は、潜在的に悪影響を示すとし

て更なる調査の必要性について言及してい

た。この推奨事項は、Heringa et al（2016 年）

が強調している生殖器官への影響と内分泌攪

乱に関する見解の欠如によって裏付けられる

と結論付けている。 

 酸化ストレスを介した遺伝毒性作用に関す

る研究 

これまで、TiO2 粒子の遺伝毒性効果に関し

て多くの研究が実施されているが、Charles 

（2018 年）らによるレビューでは、in vitro 遺

伝毒性データを含む 36 文献にいて調査するも

のであった。その結果、特定の TiO2（結晶

性、サイズ、コーティング）との関連性を見

出すことはできなかったが、遺伝毒性研究の

60％が遺伝毒性の作用について報告する内容

であった。このレビューでは、調査した殆ど

の文献で遺伝毒性作用は、酸化ストレスを介

した二次的なメカニズムによって引き起こさ

れたことを示すものであったと述べている。

さらに、新たに調査した研究では、Charles 

（2018）らの結論を覆すものはなかったと結

論付けている。 

 

3．マイクロ・ナノプラスチックに関する調査 

近年、プラスチックのゴミ、小さなプラス

チックの破片に加えて、いわゆるマイクロプ

ラスチックは主に海洋環境で検出され、さら

に、淡水、土壌、空気中に存在する可能性が

あり、今日の知識に基づくと、限られた範囲

の食品中に存在する可能性があるため、大き

な懸念となっている。関連する研究プロジェ

クトの数は増加しているが、マイクロプラス

チックの検出と定量化のための適切で、検証

された分析方法がまだ欠けており、それらの

リスク評価を可能にするハザードと運命デー

タが欠けていることを強調する必要がある。

この状況のなか、2019 年 8 月に WHO は「飲

料水中マイクロプラスチック」に関する技術

文章を作成し、現状におけるマイクロプラス

チックによる健康影響への懸念について情報

を整理すると共に、今後の課題についての提

言を公表した。その文書における要旨を以下

に示す。 

 環境水系における検出：マイクロプラスチ

ックは環境中に遍在しており、海水、廃

水、淡水、食品、空気、飲料水 (ボトル水と

水道水の両方) で検出されている。マイクロ

プラスチックは、多くの経路から淡水環境

に入るが、それらの寄与を定量化するため

のデータは限られている。限られた証拠か

ら、飲料水中に含まれる一部のマイクロプ

ラスチックは、水道水の処理および配水シ

ステムおよび/またはボトル水の瓶詰めに由

来する可能性があることが示されている。

最近の文献の系統的レビューにより、いく

つかの初期の結論を引き出すとすれば、淡

水では、ポリマー種類による微小プラスチ

ック粒子の頻度は、プラスチック生産量お

よびプラスチック密度と一致した。飲料水

中のマイクロプラスチックを分析した研究

（9 件のみ）で、主な形状は破片と繊維であ

り、最も頻繁に検出されたポリマーは、ポ

リエチレンテレフタレートおよびポリプロ

ピレンであった。 

 飲料水中マイクロプラスチックの健康懸

念：マイクロプラスチックに関連する潜在

的な危険性には、物理的危険性を示す粒子

そのもの、化学物質(環境中の非結合モノマ

ー、添加剤、および吸着化学物質)、および
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バイオフィルムとして知られるマイクロプ

ラスチックに付着して定着する可能性のあ

る微生物の 3 つの形態がある。利用可能な

限られた証拠に基づくと、飲料水中のマイ

クロプラスチックに関連する化学物質およ

び微生物病原体は、ヒトの健康に対する懸

念は低い。ナノ粒子の毒性に関する確固と

した結論を引き出すための情報は不十分で

あるが、それが懸念であることを示唆する

信頼できる情報もなかった。 

 粒子：粒子の暴露による毒性は、サイズ、

表面積、形状および表面特性、ならびに粒

子の化学組成を含む物理的特性に依存す

る。摂取後のマイクロプラスチックの運

命、輸送および健康への影響は十分に研究

されておらず、摂取されたマイクロプラス

チックに関する疫学的またはヒトの研究は

確認されていない。毒性に関するデータベ

ースは非常に限られており、いくつかの影

響は生物学的クリアランス機構を圧倒する

ような非常に高い濃度でのみ観察されてい

る。現時点では、飲料水を介したマイクロ

プラスチック粒子への暴露に関連した明白

な健康上の懸念を示唆するデータはない。 

 化学物質：マイクロプラスチックの疎水性

性質は、疎水性残留有機汚染物質 (POPs) を

蓄積する可能性を有することを意味する

が、POPs は環境中の有機炭素に無差別に吸

着するため、マイクロプラスチックに吸着

される POPs の割合は、他の環境媒体と比較

して小さいと考えられる。マイクロプラス

チックに関連する化学物質への暴露に関連

する潜在的健康リスクを評価するために、 

WHO は化学物質への高暴露と組み合わせた

マイクロプラスチックへの高暴露を想定し

た保守的暴露シナリオを開発し、暴露マー

ジン (MOE) アプローチを適用した。リス

ク評価から導かれた MOE は十分に保護的で

あることが判明し、極端なばく露状況であ

っても、飲料水の摂取による化学物質への

ヒトのばく露に対する健康上の懸念は低い

ことが示された。 

 バイオフィルム：飲料水中のバイオフィル

ムは、飲料水用のパイプやその他の表面で

微生物が増殖する際に形成される。バイオ

フィルム中のほとんどの微生物は非病原性

であると考えられているが、いくつかのバ

イオフィルムには、自由生活微生物や、緑

膿菌・レジオネラ等の病原体が含まれてい

る。バイオフィルムを形成する微生物は、

親水性の表面よりも、プラスチックのよう

な疎水性の非極性表面に速く付着する。淡

水での限られた測定研究は、マイクロプラ

スチックが病原体の長距離輸送を可能に

し、微生物間の抗菌耐性遺伝子の移動を促

進する可能性を示しているが、飲料水中の

マイクロプラスチック関連バイオフィルム

によるヒトの健康リスクを示唆する証拠は

ない。 

 提言と研究の必要性： 

飲料水中のマイクロプラスチックの日常的

なモニタリングは、ヒトの健康への懸念を示

す証拠がないため、現時点では推奨されな

い。水安全計画の一環として、水供給事業者

は、微粒子除去と微生物学的安全性のための

水処理プロセスを最適化すべきであり、結果

としてマイクロプラスチック粒子の除去も改

善できる。しかし、淡水と飲料水中のマイク

ロプラスチックの発生源と発生状況、様々な

水処理プロセスとその組み合わせの有効性、

および処理廃棄物の流れからのマイクロプラ

スチックの環境への流入の可能性を理解する

ための研究を行うことが適切であろう。健康

影響の可能性に関しては、ヒトの健康リスク

評価に関連するプラスチック粒子の最も一般

的な形態について、質の保証された毒性学的

データが必要である。さらに、摂取後のマイ

クロプラスチックとナノプラスチックの取り
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込みと運命に関するより良い理解が必要であ

る。 

 

市販のプラスチック製ティーバッグからのナノ

粒子の放出(Environmental Science & Technology, 

Hernandez LM et.al., 53(21):12300-12310, 2019） 

カナダのマギル大学の研究チームによって、

プラスチック製の素材からなる４種のティーバ

ッグについて、茶葉を取り出しカップに熱湯を

注ぐと、マイクロ/ナノプラスチックと呼ばれる

微小なプラスチック粒子が１袋につき百億も放

出されるという最新の研究結果が報告された。

この研究結果、単一のプラスチック製ティーバ

ッグを 95°C の抽出温度に浸すと、マイクロプラ

スチックは約 116 億個、さらに小さいナノプラ

スチックは約 31 億個もの粒子が抽出液中に存在

したことが明らかとなった。また、放出された

粒子の組成解析は、ティーバッグの素材である

ナイロンおよびポリエチレンテレフタレート

（PET）と一致した。しかし、ナイロンと PET

が分解してナノ粒子を形成するメカニズムは、

まだ研究されていないと述べている。興味深い

ことに、この研究で用いた４種のティーバッグ

のうち 2 種から放出されたマイクロおよびナノ

粒子は、同様の形状（球状）とサイズ分布：大

きく（約 50〜100μm）不均一なサイズと、サブ

ミクロンの粒子（約 10〜400 nm）サイズを有し

ていた。また、ティーバッグ別の 2 種から放出

されるマイクロおよびナノ粒子も同様の形状

（凝集体）とサイズ分布：小さな（約 1〜

50μm）不均一なサイズと、サブミクロンの粒子

（50〜600 nm）サイズを示していた。幾つかの

研究で、食物連鎖で比較的低濃度のマイクロプ

ラスチックを検出したという報告はあるが、こ

の研究では、プラスチック製のティーバッグに

入れたお茶を飲む際に摂取される可能性のある

プラスチックの量が、以前に他の食品で報告さ

れたレベルよりも数桁高いものであったと報告

されている。 

 

D. 考察 

2019 年 Nano Network 会議において Reinhilde 

Schoonjans 議長は、2020 年にネットワークが科

学的ガイダンスの最終化や技術的ガイダンスへ

の草案への任務を果たし、EFSA と加盟国との協

力体制に貢献するきっかけとなることを提唱し

ていた。今回の議論は、ナノサイエンスやナノ

テクノロジーのみならず「高度な材料」へのネ

ットワークの関わりと、その範囲を広げていく

ための、将来に向けた予備的な提案について検

討するものであった。これにより、多くの分野

が新規素材の生産に統合されていく中で、得ら

れた教訓を新規開発へ生かすことができると考

えられた。 

2017 年に ANSES によって発行された以前の推

奨事項では、結腸における二酸化チタン（E 

171）の腫瘍促進能を調査するための新たな毒性

学的なデータに関して繰り返し述べるものであ

った。また、推奨事項には、複数のバイオマー

カー（異常陰窩巣（ACF）、ムチン枯渇巣、ベー

タカテニン蓄積陰窩など）を統合するような、

より長期的な暴露研究を含むものであり、二酸

化チタン（E 171）の腫瘍発生因子の可能性に関

する調査への必要性についても繰り返し述べる

ものであった。ANSES の意見で「TiO2」緊急専

門家評価グループ（GECU）は、発達障害に関す

る研究で評価された内容は、ヒトが摂取する暴

露レベルに置き換えることが困難であるため、

ヒトへのリスクアセスメントとして考慮するこ

とはできないが、この研究で、発達障害に関す

るいくつかの警告を強調するものであったと述

べている。in vitro 試験の酸化ストレスの生成に

関しては、食品用二酸化チタンが DNA 損傷を引

き起こすメカニズムの 1 つであると考えられ、

2017 年以降、E171 の in vivo 試験では 1 件のみ特

定するものであった。 ANSES の意見では、遺伝

毒性活性と酸化ストレス生成の欠如を指摘する

ものであったが、この研究のプロトコルとの関
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連性はなかったと述べている。また、二酸化チ

タンナノ粒子と DNA および/または紡錘体との

直接的な相互作用を示すような研究報告はない

が、遺伝物質または遺伝物質と相互作用するよ

うな他の分子に関する二酸化チタンナノ粒子の

直接的な影響については排除できないと結論付

けている。 

マイクロプラスチックおよびナノプラスチッ

クの主なヒト暴露経路の 1 つとして、経口摂取

による可能性が高く、その可能性の一つとし

て、飲料水経路による暴露とそのリスクに対す

る見解が公表された。それによれば、マイクロ

プラスチックは環境中に広く遍在している他、

水道水の処理および配水システムおよび/または

ボトル水の瓶詰めに由来などの、多くの環境経

路から飲料水中に含まれる可能性が示された。

利用可能な限られた証拠に基づくと、飲料水中

のマイクロプラスチックに関連する化学物質お

よび微生物病原体は、ヒトの健康に対する懸念

は低いく、ナノ粒子の毒性に関する確固とした

結論を引き出すための情報は不十分であること

がしめされた。一方で、市販のプラスチック製

のティーバッグから過去に報告されたレベルよ

りも数桁高いマイクロ・ナノプラスチックの放

出と、経口摂取の可能性があることが報告され

た。この報告に対して大手企業ではすでに材質

の変更などで対策を講じており、実質的な懸念

はなくなっているところではあるが、プラスチ

ック製品に依存した現代社会では、いつでも起

こりえるリスクであることも顕在化した。WHO

の提言に示されているように、ヒトの健康リス

ク評価に関連するプラスチック粒子形態や、毒

性データの収集と共に、摂取後のマイクロプラ

スチックとナノプラスチックの取り込みと運命

に関する研究は必要であると考えられる。 

 

E. 結論 

EFSA Nano Network は、農業/食品/飼料製品中

のナノ材料のリスクアセスメントに関する科学

的な情報を交換するためのプラットフォームと

して機能するものであり、収集した情報につい

ては、効率的な方法へと変換していき、作業の

重複を避けるために利用されることを述べてい

た。2019 年の年次総会で、EFSA の横断的作業

部会のメンバーおよび関連する EFSA スタッフ

と共に、19 の加盟国代表が参加していた。参加

者らは、EU の法律の策定、EFSA ガイダンスの

実施、および研究活動に関する最新情報を受け

取るものであった。メンバーは、EFSA ガイダン

スの技術的な実装と普及、および欧州委員会

（EC）の DG SANTE(保健衛生・食の安全総局)

の委任に沿って開発される規制製品の補足的な

テクニカルガイダンスについて引き続き焦点を

当てていく予定であると結論付けている。 

今回の EFSA の声明では、2019 年 4 月に公表

された ANSES の意見で、2016 年と 2018 年の

ANS パネルで EFSA が発行した食品添加物の二

酸化チタン（E171）の安全性に関する 2 つの科

学的意見の結論を覆すような新しい発見を特定

するものではなかった。また、最新の ANSES の

意見では、以前に特定された不確実性とのデー

タのギャップについて繰り返し述べるものであ

った。現在は、以前に実施された EFSA の評価

とその推奨事項から成るフォローアップ作業の

状況の中で対処されていた。このフォローアッ

プ作業に加えて、ANSES は in vivo 遺伝毒性の更

なる調査を推奨について提唱していた。従っ

て、EFSA は、現在進めている食品添加物二酸化

チタン(E 171)の物理化学的特徴についての作業

完了後に、推奨事項の再検討の必要性があると

結論付けている。 

ナノプラスチックのヒト健康影響へのリスク

については、ナノプラスチックに関するヒトへ

の暴露と潜在的な毒性に関するデータの不足に

より、まだ予測には至らないものであった。し

かし、ナノプラスチック粒子の取り込みの速度

／潜在的な生物学的応答／生体への毒性メカニ

ズムに関するこれまでの工業的ナノ粒子のナノ
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毒物学的研究成果から、ヒトへの外挿性につい

てより深い議論が必要であることを示してい

る。 

 

F. 研究発表 
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Improved Aerosol Generation Method and Newly 

Designed Whole Body Rodent Inhalation 

Apparatus for the Testing of Nanomaterials in 

Human-Relevant Exposure Scenario. 第 15 回国
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A, Nakae D. Clearance of multi-walled carbon 

nanotubes in rat lungs after intratracheal instillation: 

a comparison of different instillation devices. 55th 
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histopathology and the status of involved humoral 

factors during the carcinogenesis of MWCNT in 
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