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本日の報告内容

ナノマテリアルワーキンググループ 参加企業 （50音順、敬称略）

花王株式会社、株式会社コーセー、株式会社資生堂、日本ロレアル株式会社、
P&Gジャパン合同会社、ポーラ化成工業株式会社 （全6社）

ナノマテリアルの安全性情報

１．情報公開

２．ナノマテリアル関連情報

国内動向

海外動向

研究動向
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ナノマテリアルの安全性情報

１．情報公開

 国内外のナノマテリアルに関する情報を調査、集約し、安全性部会で共有
粧工会HP上で一般に公開

 これまでの調査・研究結果から、ナノマテリアルを配合した化粧品について、
安全性上の問題はないものと考えられるが、研究の進歩にあわせて今後も検証が必要

 吸入経路でのリスクに関する研究や規制の動きが活発化していることも踏まえ、

引き続き調査・研究を継続
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 酸化チタンのラットを用いた吸入投与によるがん原性試験結果が報告された。

 酸化チタン（ナノ粒子、アナターゼ型）を0、0.5、2および8 mg/m3の濃度で2年間にわたり
雌雄のF344/DuCrlCrlj ラットに全身曝露した結果、雄の細気管支－肺胞上皮癌と雌の
細気管支－肺胞上皮腺腫の発生増加の傾向がみられた。

 したがって、本試験条件下において、酸化チタン（ナノ粒子、アナターゼ型）の雌雄ラットに対する
がん原性を示す不確実な証拠(equivocal evidence of carcinogenic activity) と結論された。

ナノマテリアルの安全性情報

２．ナノマテリアル関連情報／国内動向 官公庁

厚生労働省：がん原性試験結果の概要・詳細を更新（2022.10.25）
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 ①ナノサイズの酸化チタンについてのラット反復経口投与試験の結果、NOAELは高用量群の
1000 mg/kg体重/日と結論され、DNA二重鎖切断マーカーであるγ-H2AX陽性細胞の増加は
認められなかった。

 ②酸化チタンの遺伝毒性について、2021年以降に懸念を決定付ける新たな遺伝毒性情報は
確認されてないことから、欧州食品安全機関（EFSA）が結論付けた評価を支持することは困難で
ある。①の結果から消化管吸収性が極めて低く、経口投与された酸化チタンが遺伝毒性誘発を
説明できる濃度で標的組織に到達することを合理的に説明することは困難と考えられる。

 ③国内で食品添加物として使用されている5種の酸化チタンサンプルについて、透過型電顕にて
粒径測定を行った結果、一次粒径が7 nm未満のものは確認されず、粒子が凝集する性質が
あることから、食品と混在した状況でのナノ粒子径の測定は困難である。

 今回の調査内容は、食品安全委員会にも報告された。

ナノマテリアルの安全性情報

２．ナノマテリアル関連情報／国内動向 官公庁

薬事・食品衛生審議会 食品衛生分科会 添加物部会(2023.7.19)

国衛研専門家において実施した酸化チタンに関する調査結果が報告された。
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２．ナノマテリアル関連情報／海外動向 １）欧州委員会

 欧州連合（EU）司法裁判所、酸化チタンの発がん性の分類を無効とする判決を下す(2022.11.23)

ナノマテリアルの安全性情報

 2022年11月23日、EU司法裁判所は、10 µm以下の粒子を1%以上含む粉末状の酸化チタン
を発がん性が疑われるとしてカテゴリー2に分類した2019年の欧州委員会の決定を無効と
する判決を下した。

 今回の判決は、複数の民間企業が欧州化学工業連盟（Cefic）を含む業界団体等の支援を
受けて、欧州委員会を相手取り起こした訴訟に対して下されたもので、
「第一に、欧州委員会は発がん性の分類の根拠となった研究が信頼できるものであるか、
また、多くの専門家に受け入れられたものであるかを評価するうえで、明らかな誤りを
おかしており、第二に、その分類ががんを引き起こす本質的な特性（intrinsic property）を
持つ物質にのみ適用できるという基準に違反している」と同裁判所は判断している。

 欧州委員会あるいはEU加盟国が控訴しなければ2023年2月に発効予定であったが、
フランス政府が2023年2月13日発表のプレスリリースで控訴を発表した。控訴の判決が
出るまでは、2019 年の欧州委員会の決定が、引き続き適用される見込みである。
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 化粧品中のナノマテリアルの安全性評価に関するガイダンス第2版を公表（2023.06.26）

ナノマテリアルの安全性情報

 SCCSは、2019年に公表した化粧品中のナノマテリアルに関する安全性評価ガイダンス
（SCCS/1611/19）を改訂した第2版を、2023年6月26日に公表した。

 本ガイダンスは、安全性資料の作成手順を容易にすることで申請者を支援し、化粧品規則(EC)No 
1223/2009第16条規定の実施においてリスク評価者およびリスク管理者を支援することを目的と
している。ナノマテリアルの安全性資料で必要とされているすべての必須要素である、物理化学的
特性評価、曝露評価、毒性学的評価、リスク評価を網羅していることから、本ガイダンスは
The SCCS Notes of Guidanceをナノマテリアルの安全性の側面から補完するものであり、
The SCCS Notes of Guidance（SCCS/1647/22 - The SCCS Notes of Guidance 第12版または
今後の改定版）と併せて考慮する必要がある。

２．ナノマテリアル関連情報／海外動向 ２）消費者安全科学委員会（SCCS）
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 ヒドロキシアパタイト（ナノ）の口腔用化粧品への使用の安全性に関する最終オピニオンを公表（2023.3.23）

 SCCSは、ヒドロキシアパタイト(ナノ) （CASRN：1306-06-5）を口腔用化粧品に使用するこ
との安全性に関し、2023年1月18日に予備的オピニオンを公表してコメントを募集していた
が、3月23日にその最終オピニオンを公表した。

 SCCSは2021年4月12日に公表したオピニオンで、口腔用化粧品に使用した場合の安全
性について結論を出すことはできないと述べていた。その後、2022年3月17日に欧州委員
会からの口腔用化粧品への使用の安全性に関するオピニオンを作成するようにとの要請
を受けて、申請者から追加提出されたデータを検討していた。

 今回の最終オピニオンで、以下の特徴を持つヒドロキシアパタイト(ナノ)に限り、歯磨き粉
では最大10%、マウスウォッシュでは最大0.465%での使用は安全であると結論づけている。

 少なくとも95.8%（粒子数）が3未満のアスペクト比を有し、残りの4.2%は4.9を超えないア
スペクト比を有する棒状粒子から構成されていること

 粒子がコーティング、または表面修飾されていないこと

 また、本オピニオンは針状粒子のヒドロキシアパタイト（ナノ）には適用されないこと、並び
に、吸入曝露による消費者の安全性を評価できるデータが提供されていないことから、吸
入により消費者の肺がナノ粒子に曝露される可能性のある噴霧式製品には適用されな
いことが明記されている。

ナノマテリアルの安全性情報

２．ナノマテリアル関連情報／海外動向 ２）SCCS



8

フランス食品環境労働衛生安全庁（ANSES）、ナノマテリアルのリスク評価のガイダンスに
基づいて酸化チタンを評価(2022.12.16)

 2022年12月16日、ANSESは、2021年10月に発表した食品中のナノマテリアルがもたらす
リスクを評価するための科学的なガイダンスに基づき、食品添加物として用いられる酸化
チタン（E171）を評価したことを発表した。

 異なる集団に対する曝露レベルを計算し、複数の潜在的な健康影響を特定することが
できた。しかし、ナノマテリアルを適切に評価するために必要な毒物学的データを取得
することが必要であることから、酸化チタン（E171）のリスク評価を完了することが出来て
いない。

 安全性が証明されるまでは酸化チタン（E171）への曝露を制限し、環境中に拡散するのを
避けるよう勧告し、機能性、効果、コストが同等で、ナノマテリアルを含まない製品を使用
することを推奨する。EFSAなどと協力して、リスク評価方法を検討し、ナノマテリアルの
物理化学的な特性と毒性に関する試験計画の調整を行う予定。

ナノマテリアルの安全性情報

２．ナノマテリアル関連情報／海外動向 ３）その他の欧州情報



 学会報告

• 第81、82回日本癌学会学術総会 (2022.9.29-10.1、2023.9.21-23)

• 日本動物実験代替法学会 第35回大会 (2022.11.18-20)

• 第39回日本毒性病理学会総会及び学術集会 (2023.1.25-26)

• 日本薬学会第143年会 (2023.3.25-28) 

• 第50回日本毒性学会学術年会 (2023.6.19-21)

• 第48回日本香粧品学会 (2023.6.23-24)

 「ナノサイズ酸化チタンの90日間反復経口投与による毒性研究」、

金属ナノ粒子、シリカナノ粒子などに関する報告あり

 いずれも、化粧品の安全性上で問題となるような情報ではなかった

ナノマテリアルの安全性情報

２．ナノマテリアル関連情報／研究動向

9


	本日の報告内容
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報
	ナノマテリアルの安全性情報

