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ナノテクノロジー・材料科学技術委員会
2018年11月29日

海外R&D政策動向

ナノテクノロジーとELSI/EHS

永野智己
Toshiki Nagano
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ELSI : Ethical, Legal, and Societal Issues 
EHS: Environmental, Health, and Safety

資料2-1
科学技術・学術審議会研究計画・評価分科会
第9期ナノテクノロジー・材料科学技術委員会

（第7回）
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ナノテクノロジーへの世界的な戦略・公的投資から18年、今

国/地域 政策動向

世界 • 当初の10年で、ナノテクおよび関連する物質・材料科学技術に関して世界の数十か国が国家計
画・イニシアティブを運営した。

• 2010年以降は、科学的発見、技術進展・実用化・事業化動向に伴い、各国・地域の関連政
策は多様化した。事実、多くの技術が実用化され、浸透したことによる

米国 • クリントン、ブッシュ、オバマ、トランプと4代の政権にわたって国家ナノテクイニシアティブNNIを堅持。
トランプ政権に入ってNNI予算縮小。ナノエレはAI向け強化。マテリアルゲノムの政策的イニシアティ
ブは当初の5年以降は存続せず（※しかし各省や研究機関の現場は地道に継続）

EU • Horizon2020で複数規定されるKETsのコア技術はナノ・マイクロテク、ナノエレ。AIやライフに並ぶ。
EU域内の協力と競争力強化を最重視、リスク・標準化・規制の国際ルール作りをリード（米国と
協調）。2021-次期フレームワークプログラム ”Horizon Europe”の準備・議論はすでに本格化

欧州
各国

• 英独仏を中心に重点化は継続。関連プログラム・プロジェクトを多数推進。他の複数国と共同して
主要技術の拠点化を進めてきたが、峻別の時期にきている。英離脱の影響は未定。ELSI/EHS
で戦略的な取り組み、ルール作りで米・アジアをリード

中国 • 最大強化。サイエンスと技術、産業の全方位で官民投資拡大。ナノテク、材料をいずれも重点化。
中国製造2025で産業政策と都市化・拠点化を進め、科技計画で大学・サイエンス投資、両方を
拡大。最先端機器・設備を猛烈に導入。半導体自国化へ向け投資拡大継続。R&D投資を対
GDP比で1.5％程度から3％程度まで引き上げる

他アジア • 韓国、シンガポール、タイ、マレーシア、フィリピン、台湾、イランは維持。各国とも実情に合わせ、重
点化領域に幅・差異がある。例えばタイでは農業食品関連ナノテク、台湾はナノエレや再生可能エ
ネに照準、韓国はナノテクの製品応用、シンガポールはバイオ

南米、ロシ
ア、アフリカ

• 開発投資が中心。特に対外投資、海外スタートアップへの投資やアライアンス投資、技術輸入
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IoT/AI時代のテクノロジー競争のゆくえ
• 市場におけるアプリ・ソフトの競争は、まずはすでに確立されたハード（枯れた技術とも

いえる）によってプラットフォームマーが台頭

• 一方、ハードへの要求は半導体デバイスにまず集中。IoT時代の半導体は、用途に
応じた多様化と、それを迅速に実現するモジュール化が進む

• スマホ、ドローン、クラウド、VR/AR、自動運転はアプリが注目されるが、モジュール化さ
れたデバイス技術が市場を牽引していく。次はヘルスケアだが、技術に法制度が遅れる

• IoTセンサはアナログとデジタルの境目が競争領域に。アナログ→デジタル変換をスムー
ズに実現する入口の素材技術とMEMS,微弱信号増幅技術。

• 素材サイドは、汎用品は原料側動向に依存。機能用途・少量多品種用途は先端
技術・知財のかたまりに。プロセスが握る

• 付加価値はスマイルカーブの両端への集中がつづく。左側はすなわちナノテク・材料
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便益を強く意識した各国・地域の戦略的取組み
・国際標準化、各国規制ルール
・科学技術・産業振興策

責任ある研究・イノベーション(RRI)
・リスクコミュニケーション、コンセンサス形成、エンゲージメント

ナノテクノロジーの未知影響懸念（2000年代初頭）
・ナノロボット等に対する漠然とした不安感
・アスベストやディーゼル排ガスのような有害性の心配

国際的な枠組みでのリスク評価・管理方法の検討
・国際標準化機構 ISO/TC229ﾅﾉﾃｸﾉﾛｼﾞｰ 2005年～
・OECD工業ナノ材料作業部会 2006年～

事業者、消費者、行政、それぞれの立場でリスクを検討
各国および国際的な評価機関から様々な提言やガイダンス公表

ナノテクノロジーELSI/EHSのグローバルな背景
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米国NNI 2019予算
• 米NNI2019予算は＄1,395M。前年比マイナス▲＄82M(約5%)

関連17省庁の主要科目とも少しずつ減らしている
• しかし2018年に大きく減少したDOEは2019は維持された。NIHも堅持。

• 大幅減は、前年はキープされていたNSIシグニチャーイニシアティブは
＄177M(▲47M)、ﾌｭｰﾁｬｰｺﾝﾋﾟｭｰﾃｨﾝｸﾞは＄19M(▲25M)

• NSIのなかでもセンサーは増額。ナノバイオセンシングで新計画

• NSF＄388M(▲33M)は、2018年の▲45Mにつづく大幅減
• MGIマテリアルゲノム関連は、NKI(Nanotechnology Knowledge 

Infrastructure)として＄23Mをキープ。※ただしNNIにおけるMGI関連予算は分散

しているので正確な数字はない。MGI自体は当初の5年間のイニシアティブを終了している

• 手厚くキープしているはエレクトロニクス＄59M、DARPAのElectronics 
Resurgence Initiative等

https://www.nano.gov/about-nni/what/funding 5
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米NNIのProgram Component Areaと各省予算の配分案

6https://www.nano.gov/about-nni/what/funding
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Coordination, 
Reporting, and 

Oversight of the 
NNI

Exec. Office of the 

President (EOP)

OMB

Subcommittee on 

Nanoscale Science, 

Engineering & 

Tech. (NSET)

National 

Nanotechnology 

Coordination 

Office (NNCO)

National 

Academies

National Science 

& Tech. Council 

(NSTC)

Committee on 

Technology

National Nanotech. 

Advisory Panel

(currently PCAST)

OSTP

External 

Assessments and 

Reviews

Nanotechnology 

Environmental and Health 

Implications (NEHI)

Working Group

Nanotechnology Innovation 

and Commercialization 

Ecosystem (NICE)

Working Group

Coordinators:
• Standards
• EHS Research
• Global Issues
• Education, Engagement, & 

Societal Dimensions
Courtecy of Dr. Lisa E. Friedersdorf, Director National Nanotechnology Coordination Office

NNIの政策運営構造
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NNI EHS Research Strategy
“A future in which responsible development of nanotechnology provides maximum 

benefit to the environment and to human social and economic well-being.”

米国はNNI予算の5-7%をEHSに配分し続けてきた

Courtecy of Dr. Lisa E. Friedersdorf, Director 
National Nanotechnology Coordination Office

Source: NIOSH & OSHA

Examples of Guidance Documents Developed by NNI Agencies
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Core Research Areas in the EHS Strategy
Source: Debra Kaiser, NIST.   N.R. Fuller of Sayo-Art provided revised image graphics.



米国立労働安全衛生研究所（National Institute for Occupational Safety and Health: NIOSH） 9
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http://www.cns.ucsb.edu/http://cns.asu.edu/

Center for Nanotechnology in Society at 
Arizona State University

Center for Nanotechnology in Society at the 
University of California Santa Barbara

Center for Nanotechnology in Society by NSF
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Education and Public Outreach

Image Contest

Superhero Contest
https://www.nano.gov/nationalnanotechnologyday

100 Billion Nanometer Dash

National Nanotechnology Day
(＠10月9日)

11
Courtecy of Dr. Lisa E. Friedersdorf, Director National Nanotechnology Coordination Office
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NSFが掲げるNNI～Convergenceの長期展望

12
https://www.nsf.gov/crssprgm/nano/

Courtecy of Dr. M.C. Roco, NSF
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 13
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欧州の次期フレームワークプログラム
“Horizon Europe” (2021-2027年)の構成と予算

第一の柱（最先端研究支援）
「オープンサイエンス」

258億
第二の柱（社会的課題解決）
「グローバルチャレンジ・産業
競争力」

527億
第三の柱（市場創出の支援）
「オープンイノベーション」

135億

ERC（欧州研究会議） 166億

505億

EIC（欧州イノベーション会

議）
100億

マリーキュリーアクション 68億
欧州イノベーション・エコシ
ステム

5億

欧州研究インフラ 24億 JRC（共同研究センター） 22億
EIT（欧州イノベーション・
技術機構）

30億

ERA（欧州研究圏） 21億

InvestEU 基金 35億

合計 976億

Horizon Europe 976億

Euratom 研究・トレーニングプログラム 24億

総合計 1,000億

総予算
単位：ユーロ

クラスター

1 保健（77億）

2 包括的で安全な社会（28億）

3 デジタル化、産業化（150億）

4 気候、エネルギー、輸送（150億）

5 食料、資源（100億）

単位：ユーロ
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 15
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 16
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https://www.indtech2018.eu/press-media/

Hélène Chraye, 
EC-AM/Nano

Lisa Friedersdorf, 
NNI-NNCO Tao Zhang, CAS
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 18
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 19
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ナノマテリアルのリスク評価、伝達、情報交換のツールを開発し、リスク管理の
基盤を構築するという明瞭な目標を設定。EU全体の主要研究機関及び規
制官庁の共同でClusterを形成しプログラムを推進。この枠組み・傘下に多
数の新プロジェクトを発進させる構造が確立されている

Clusterのもとで、規制当局や国研だ
けでなく、大学人、NGO、NPO、産業
界、シンクタンクなど、多様なステーク
ホルダーがプロジェクトに参画している

https://www.nanosafetycluster.eu/
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 21

(*NMBP:Nanotechnologies, Advanced Materials, Biotechnology, and Advanced Manufacturing and Processing)

*
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 22
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 23
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Dr. Georgios Katalagarianakis, EC, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631 24
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• CEA-LITEN内に2014年設立

• ナノマテリアルの取り扱いと保管、健康、安全の問題に焦点

• 5,000㎡の建物に150名が在籍（PhD 50名）

• 毒物学、生態毒性学、産業プロセスのナノ物質利用、ナノマテリアルライフサイク

ル分析（産業衛生、安全性、特性評価法）を技術的に行う

• 予防や緊急対応担当者の訓練、コンサルティング、監査、労働衛生コンサルな

ど、ナノ安全のプラットフォームとして必要なことをカバー

• 産業界（インク、塗料、化粧品、食品等）も参画。INERIS、INRS、

Institut Pasteur de Lille、フランス国立試験機関などの予防・試験機関が

パートナー

EU  Platform Nano Safe 拠点

http://www.nanosafety-platform.com/cea-tech/pns/Pages/La%20PNS/pns.aspx 28



中 国

• 中国政府は2001年以来、ナノテク予算のおよそ7％を、ナノ安全に投資

➢ 環境・健康へのリスクを定量化するための標準プロトコル開発

➢ ナノ栄養物質を監視・規制するガイドラインをサポート

• 2018年5月、中国科学技術部は2018年第1期、第2期国家重点研究開発計画の9つ

の重点特定プロジェクトを発表

➢ PJ総数122件、予算23億元（1元≒16.5円≒380億円）

➢ そのうち、大学が中心となるプロジェクトは61件に達する

➢ ９分野で開始 「トランスフォーマティブ技術の核心的科学問題」、「大科学装置の

先端研究」、「タンパク質マシンと生命過程の制御」、「量子制御と量子情報」、「ナノ

テクノロジー」、「クローバル変動と対応」、「マテリアルズ・ゲノム工学のキーテクノロ

ジーとサポートプラットフォーム」、「ネットワーク空間とセキュリティー」「知能電力網の

技術と装備」

出典：捜狐（SOHU）ウェブサイト 2018/5/7 http://www.sohu.com/a/230757515_505837
https://media.springernature.com/full/springer-cms/rest/v1/content/15302926/data/v3 29



中国 「ナノテクノロジー」重点特定プロジェクト
No. プロジェクト 機関

予算
（万元）

機関
（年）

1 カーボンナノチューブ（CNT）マクロの秩序機能化及び極限条件での応用 清華大学 1937 5

2 グリーン印刷製造技術とナノ構造装置システム集成応用
中国科学院化学
研究所

1763 5

3 機械学習ポテンシャル関数に基づくナノ材料触媒動態モデルと合理的設計 複旦大学 1360 5

4 領域時間を跨ぐナノ構造の動力学特性
中国科学院大連
化学物理研究所

1713 5

5 新型ナノ酸化強磁性共鳴造影剤のマクロ作製法及び臨床転化研究
中国科学院化学
研究所

1944 5

6
マクロ環境相応型自己組織化生物ナノ材料の表面/界面制御及び腫瘍
治療研究

国家ナノ科学セン
ター

2032 5

7 多重場結合ナノヘテロ構造光電子部品の基礎研究
中国科学院半導
体研究所

2115 5

8
高性能中赤外半導体レーザー発生装置と探測イメージングチップ及び応
用

南京大学 2103 5

9 有機無機ナノ複合光学フィルム及び顕示、省エネルギー応用
華中科学技術大
学

1457 5

10 工業用揮発性有機硫黄化合物処理及び資源化ナノ触媒材料と技術 福州大学 1434 5

11 破壊的なナノメソポーラス分子水素化クラッキング触媒の創製及び産業化 復旦大学 1454 5

12
ジュール加熱反応に基づくカーボンナノチューブ（CNT）耐食複合フィルム
の淡水化研究

アモイ大学 290 4.5

13 半固体リチウム金属電池のマイクロ・ナノ構造と界面設計関連の基礎研究 浙江大学 284 5

14
脳幹グリオーマ（brain glioma）に対する精確協同治療の集成型生物
化学薬物ナノデリバリーシステム

南開大学 289 5

15 脳標的バイオミメティクスナノ薬物の精確診療技術及び応用 河南大学 275 5
30捜狐（SOHU） 2018/5/7 http://www.sohu.com/a/230757515_505837  をもとにJST北京事務所協力のもとCRDS作成



中国 「トランスフォーマティブ技術の核心的科学問題」
重点特定プロジェクト

No. プロジェクト名称 機関
予算

（万元）
機関

（年）

1
メタンと二酸化炭素触媒転化及び外部場連結化学結合の精確
な再構築

清華大学 2810 5

2
マイクロ波ミリ波デジタルコードとフィールド‐プログラマブルメタマテリア
（metamaterial）の理論体系とキーテクノロジー

東南大学 2674 5

3 工業パークの多能な総合管理コントロールと協同最適化 大連理工大学 2660 5

4
完全な肝臓の三次元構造と機能情報の精確なメゾスコープ技術
測量

華中科学技術大学 2776 5

5 人体器官チップの精確なメゾスコープ技術測量 東南大学 2811 5

6 知能製造向けのソフトウェア自動構造
浪潮通用ソフトウェア有限公
司

2403 5

7
低エネルギー結晶粒界及び相境界の制御による材料単一化を実
現する原理及び実演検証

中国科学院金属研究所 2689 5

8 次世代のディープラーニング理論、方法及びキーテクノロジー 西安交通大学 2722 5

9 神経ネットワークプロセッサーの新原理、新構造と新方法
上海寒武紀情報科学技術
有限公司

2671 5

10 生物医学応用研究に向けての新型テラヘルツ波輻射源 電子科学技術大学 2691 5

11
生体模倣の義肢感知と制御の神経情報解析とインタラクション技
術研究

国家リハビリテーション補助
用具研究センター

2830 5

12 自由曲面に基づく共体光学システムナノ精密製造の基礎研究 天津大学 2812 5

13 人工視覚システムの基礎科学問題と変革技術 南京大学 2617 5
31捜狐（SOHU） 2018/5/7 http://www.sohu.com/a/230757515_505837  をもとにJST北京事務所協力のもとCRDS作成



中国 「マテリアルズゲノム工学のキーテクノロジーとサポートプラットフォーム」
重点特定プロジェクト

No. プロジェクト 機関
予算

（万元）
機関

（年）

1
高性能複雑合金のレーザー冶金ハイスループット型作製法の原理及び
装備

北京航空航天（宇宙）
大学

1453 4

2 ハイスループット材料 スペクトル特性の新理論、新技術・新装備 天津大学 1342 4

3
マテリアルズゲノム工学に基づく熱電材料のハイスループット研究と応用モ
デル

中国科学院上海珪酸
塩研究所

1510 4

4
液晶複合材料に基づく新型PDLCフィルムのハイスループット予測、作製
法とモデル応用

北京大学 1470 4

5 潤滑材料のマテリアルズゲノムと実演検証 西北大学 1417 4

6
産学研協同のハイスループット材料コンピューティング融合サービスプラット
フォーム

国家スパコン天津セン
ター

2304 3.5

7
ハイスループットマルチスケール材料シミュレーションと性能最適化設計プ
ラットフォーム

湖南大学 1809 4

8 ハイスループット材料作製法技術プラットフォーム 中南大学 2246 3

9
先進光源に基づく高分子材料加工‐構造‐性能関連ハイスループット特
性プラットフォーム

四川大学 2326 4

10
国家マテリアルズ・ゲノムエンジニアリングデータ送信と管理サービス技術プ
ラットフォーム

北京科学技術大学 2192 4

11
マテリアルズ・ゲノムエンジニアリング専用データベースプラットフォームの建
設とモデル応用

上海大学 1858 4

32捜狐（SOHU） 2018/5/7 http://www.sohu.com/a/230757515_505837  をもとにJST北京事務所協力のもとCRDS作成



33
Mr. Ramjitti Indaraprasirt, Nanotec Thailand, 2nd EU-Asia Dialogue on Nanosafety, 29.10.2018
https://www.bionanonet.at/events/upcoming-events/1631

タ イ
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・ISOナノテクノロジー専門委員会（2005年）。投票権もつPメンバー33国、投票権ないOメンバー19国
・WG1-用語・命名法、WG2-計測・キャラクタリゼーション、WG3-健康安全環境、WG4-材料規格、
WG5-製品・応用の5グループ

・65点の標準化文書（国際規格、技術仕様書、技術報告書）を発行済
・日本はPメンバーで、WG2にコンビナ（主査）とセクレタリ（幹事）を出しており、
カーボンナノチューブ等のナノカーボンのキャラクタリゼーション方法の規格提案で貢献

ISO-TC229 （国際標準化機構-ナノテクノロジー専門委員会）

ISO-TC229（ナノテクノロジー）の構造

WG1-用語・命名法

WG2-計測・ｷｬﾗｸﾀﾘｾﾞｰｼｮﾝ

WG3-健康・環境

W
G

4
-材
料
規
格

ナノテクノロジー標準化国内審議委員会資料NTSC-30をCRDSが一部加筆

W
G

5-製
品
・
応
用

WG5; Convener; Tae Geol Lee (Korea)
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OECD-WPMN：Working Party on Manufactured Nanomaterials
・2006年にOECD化学品委員会に設置
・EHSプログラムの工業ナノ材料安全性に関する活動を統括。工業ナノ材料の試験に関するOECDスポンサーシッププロ
グラムにおいて各材料のスポンサー国はドシエ（文書）の取りまとめに責任あり。11材料について公表。

・工業用ナノ材料の安全性試験において該当テストガイドラインを適用するよう加盟国に勧告される。
・日本はナノカーボン関係のスポンサーであり、CNT（カーボンナノチューブ）の吸入試験に関するテストガイドラインの

改正作業を進め、経産省/NEDOプロジェクトの研究成果が貢献
・2018年9月に欧州の研究開発プロジェクトNanoReg2およびGRACIOUSと共同でグルーピングとリードアクロス
に関するワークショップを開催した

WPMN-SG3 工業ナノ材料代表的セットの安全性試験
工業ナノ材料 主スポンサー
① フラーレン 日本・米国
② 単層CNT               日本・米国
③ 多層CNT                 日本・米国
④ 銀ナノ粒子 韓国・米国
⑤ 鉄ナノ粒子 中国 実際は酸化第二鉄を使用
⑥ 二酸化チタン フランス・ドイツ
⑦ 酸化セリウム 英国+BIAC（NIA）・米国
⑧ 酸化亜鉛 英国+BIAC（NIA）
⑨ 二酸化ケイ素 欧州委員会・フランス
⑩ 金ナノ粒子 南アフリカ
⑪ ナノクレイ BIAC（NIA） 一部項目のみ
⑫ 酸化アルミニウム なし
⑬ デンドリマー なし

SG1&2
EHS研究活動の情報分析のための
工業ナノ材料OECDデータベース

SG3
工業ナノ材料の代表的セットの安全性試
験/スポンサーシッププログラム

SG4 工業ナノ材料とテストガイドライン

SG5
ボランタリー制度と規制プログラム
に関する協力

SG6 リスク評価に関する協力

SG7 ナノ毒性学における代替試験法の役割

SG8 曝露計測と曝露抑制に関する協力

SG9 工業ナノ材料の環境上持続可能な利用

OECD工業ナノ材料作業部会（WPMN）

リードアクロス：評価対象物質の特性を、類似物質の既評価物質の特性から類推する
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ISO-TC229：｢ナノ材料｣定義

欧州委員会：｢ナノマテリアル｣定義 2011年10月
ナノマテリアル：非結合状態、または強凝集体（アグリゲート）、または弱凝集体（アグロメレート）であり、
個数濃度のサイズ分布で50%以上の粒子について、1つ以上の外径が1 nmから100 nmのサイズであるもの。

凝集体

１次粒子
・凝集体が100nm以上としても一次粒子径が1～100nmなら該当
・自然発生のナノマテリアルや副生成物のナノマテリアルも含む

ナノスケール:およそ1 nm～100 nmのサイズの範囲
ナノ材料:３次元のうちのいずれかの次元でナノスケール外寸の材料
又はナノスケールの内部構造若しくは表面構造をもつ材料。

他に、ナノ物体、ナノ粒子、ナノファイバ、ナノチューブ、ナノロッド、
ナノワイヤー、ナノプレート、ナノ構造化材料等を定義

欧州規制動向
・各国で工業ナノ材料の届け出制を開始

フランス(2013)、ノルウエー(2013)デンマーク(2014)、ベルギー（2016）、スウェーデン（2016）
※フランスは罰則金が設けられた

・EU 
ナノ材料を含む化粧品について表示を義務化（2013）、カーボンブラック20nm以下の使用禁止
ナノ材料を含む殺生物剤について表示を義務化（2013）
人工ナノ材料を含む食品に関する情報提供の義務化と試験評価の義務化（2016）
ナノ材料形状で提供するものの全原料を成分表として明示するデータベースを作成（2015）

・REACH

2018年4月、ナノ材料登録必要条件を明確にするREACH規則付属書を改定することを決定

ナノマテリアル定義と欧州規制動向「ナノ材料」定義と規制動向

日本は、ナノ材料の産業利用を支える計測ソリューション開発コンソーシアム(COMS-NANO)：産総研
と企業（島津製作所、日本電子、リガク、日立ハイテク、堀場製作所）で対応する計測技術を開発中
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EPA（米国環境保護庁）
ナノスケールマテリアルとして製造（輸入）又は加工される化学物質について
有害物質規制法（TSCA）に基づく報告及び記録保管規則を運用

報告対象の化学物質
・25 ℃・大気圧下固体で製造された１次粒子、凝集体が 1～100 nmのサイズ範囲のもの
＆サイズゆえの固有かつ新規の特徴または物性を示す化学物質

・1 -100 nmである１次粒子あるいは凝集体を含有していても、含有量が微量で新規の
特徴や物性を示さない材料は対象外

・2017年より、製造ナノ材料の基本情報、暴露、有害性に関する情報の報告と記録保持を
義務化

米国規制動向

日本
化審法における新規化学物質でない場合は、該当規制無し
・暴露防止指導にとどまっている
・ある特定タイプのカーボンナノチューブ(MWNT-7)が厚労省「がん原性指針」に追加(2016)

労働環境におけるナノマテリアルばく露防止指導
・2008年 厚働省：ナノマテリアルの有害性等に関する十分な知見が得られていないことを踏
まえ職場におけるばく露防止等の予防的対応を指導
・2009年 厚労省：労働現場におけるナノマテリアルばく露防止等の対策の実効を上げるた
め有識者による検討報告書を受け具体的な管理方法を示した
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日本の問題：ナノ材料の安全性データ収集・蓄積体制が不利

日本にはナノ製造・輸入の届出義務無し（新規化学物質でない場合）。届出義務があり情報蓄積を開
始した欧米に対して、行政が得る安全性情報に格差が生じ始めている
近い将来、本格規制へ移行する際の交渉において情報不足は大きな不利（各国は安全性に関わる規
制は非関税障壁として設定可能である）

国立医薬品食品衛生研・広瀬氏CRDS-WS資料
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資料１ 

 

 
  

日本のリスク評価研究者不足

米国は毒性学専門家のキャリアアップ経路あり（EPA審査部門→ｺﾝｻﾙﾀﾝﾄ）
日本は企業毒性部門激減、医学部の毒性学志望者減少により危機的状況

39日本毒性病理学会資料／ﾊﾞｲｵｱｯｾｲ研究ｾﾝﾀｰ福島所長CRDS-WS資料
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ナノテクノロジーのELSI/EHSの問題

１ ナノマテリアルの毒性カテゴリー分類の難しさ ／世界
１） 本質的な生物影響要素解明の難しさ、「ナノがゆえに」は科学的にあるのか

（粒子性状、物性、細胞-組織-個体影響の相関）
２） 投与、体内動態での真の粒子性状把握難

（実態はミクロン凝集体か）
３） 分散前処理標準化の難しさ（分散技術もナノテク）

２ リスク評価研究体制の不足 ／日本
１） 研究分野として欧米に比べ層が薄い（特に毒性研究者の不足）
２） 毒性研究－ナノ材料製造研究 などの分野間の協業がほとんどない
３） 産官学いずれもタテ割りの傾向、組織・資金を越えたリーダーシップがない

３ 新興技術としての戦略的取組みや社会的取組みの不足 ／日本
１） 産業はリスクに正面から取組みにくい（特にベンチャーには負担大）
２） 規制、標準化を含めての包括的な戦略が欧米中に比べ弱い
３） 社会参画・早期からの市民対話・合意形成、教育、情報PF・蓄積が脆弱
４） 諸外国おける産官の継続的投資に対し、日本は無い

40
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ISO-TC229 （国際標準化機構）
OECD-WPMN（工業ナノ材料作業部会）

欧州各国届出規制
米国有害物質規制法（TSCA）

欧州・マレーシア・台湾・イランナノラベリング制度

安全情報収集体制

責任ある研究開発（RRI, Science in Society）

Public Engagement 

科学技術者の社会リテラシー
情報共有から協働（共創）へ

リスク専門家・組織を越えた評価研究体制

国際的な枠組と規制動向対応

日本の課題

主要6項目

ナノテクノロジーELSI/EHSの戦略的体制

行政 産業

研究

OECD ISO＜人工ナノマテリアルの出現＞
同一組成・重量でもサイズ、形状、表面
により機能活性と有害性が大きく変化

＜従来の化学物質リスク管理＞
分子的同一性を前提とする重量管理

新たなリスク評価・マネジメント・コミュニ
ケーションが必要

ナノテクの特徴

ナノテクノロジーELSI/EHS の戦略的取組

Public Engagement
コミュニケーション
コラボレーション

戦略的
科学技術
・産業振興

責任ある
研究・イノベーション

41
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個分野だけでなくELSI/EHS検討の総合的PFが必要では？

生
命
倫
理
（幹
細
胞
、

ゲ
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ム
編
集
、GM

O

）
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の
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理
、
個
人
情
報

フ
ェ
イ
ク
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ュ
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ル
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源
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質
循
環
（マ
イ
ク
ロ

プ
ラ
ス
チ
ッ
ク
、PM
2.

5
）

ナ
ノ
テ
ク
、
ナ
ノ
マ
テ
リ
ア
ル

議論の構造・土台が必要（PF）
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