
食品添加物 二酸化チタンの対応について 

 

【背景】 

我が国において、二酸化チタンは昭和 58 年に指定添加物として認められ、白色の着色料

として菓子類等に広く使用されている。 

令和３年５月６日に、欧州食品安全機関（EFSA）から、食品添加物二酸化チタンについ

ては遺伝毒性の懸念を排除できないとして「もはや安全であるとみなすことはできない」と

の結論が公表された。この結論を受け、欧州委員会においては、令和４年１月に食品への使

用禁止を決定した。そのため、国立医薬品食品衛生研究所に所属する安全性生物試験研究の

専門家（以下「国衛研専門家」とする。）へ二酸化チタンの安全性について意見を求めたと

ころ、EFSA が評価したデータセットから遺伝毒性の懸念が排除できないと結論することは

困難であり、ナノサイズの二酸化チタンを考慮して安全性を評価するには更なるデータ収

集と検討が必要との意見であった。 

これらの意見について、令和３年 12 月 15 日開催の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科

会添加物部会にて対応方針を報告し、ナノサイズの二酸化チタンについてラットを用いた

90 日間反復経口投与試験を実施し、当該試験の結果を含めて再度意見を求めることとされ

た（参考資料１）。その後、令和４年３月 11 日の食品安全委員会添加物専門調査会（第 184

回）に報告し、意見交換が行われた。同専門調査会で厚生労働省における見解について議論

され、厚生労働省に対してデータ収集とその報告を求めることとされた。さらに、令和５年

２月 28 日の食品安全委員会（第 891 回）においても厚生労働省に対してデータ収集とその

報告を求めることとされた。 

今般、国衛研専門家において実施した二酸化チタンに関する調査結果がとりまとまった

ため、報告する。 

 

【調査結果】  

１．ナノサイズの二酸化チタンを使用したラットの 90 日間反復経口投与試験について 

国立医薬品食品衛生研究所で実施した一次粒径 6 nm のアナターゼ型酸化チタンを使用

したラット 90 日間強制経口投与毒性試験では、雌雄とも 1,000 mg/kg 体重/日の用量ま

で、体重、臓器重量、血液学的検査及び血液生化学検査に投与に関連した変化は認めなか

った。また、病理組織学的検査において回腸パイエル板等のリンパ組織に被験物質の沈着

がみられたことから、消化管から生体内に微量ながら取り込まれることが示唆されている

が、主要臓器におけるチタンの曝露量は対照群と二酸化チタン投与群との間に差は認めら

れず、また、二酸化チタンに起因すると考えられる炎症反応や組織障害性は認められなか

ったことから、当該試験の NOAEL は高用量群の 1,000 mg/kg 体重/日と結論された。さ

らに、肝細胞に小核形成の増加は認めず、肝臓並びにパイエル板等においては、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。 
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（参考資料２：Jun‑ichi Akagi, Yasuko Mizuta, Hirotoshi Akane, Takeshi Toyoda and 

Kumiko Ogawa. Oral toxicological study of titanium dioxide nanoparticles with a crystallite 

diameter of 6nm in rats. Particle and Fibre Toxicology volume 20, Article number: 23 (2023) 

https://particleandfibretoxicology.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12989-023-

00533-x） 

 

２．二酸化チタンの遺伝毒性に関する情報について 

① 文献調査等について 

2021 年以降に二酸化チタンの遺伝毒性の懸念を決定付ける新たな遺伝毒性に関する情報

は確認されていない。令和３年 12 月に当部会に報告したとおり、国衛研専門家による検

討において EFSA が結論づけた評価を支持することは困難であるとされている。今回新た

に得られた１．の結果を踏まえると、二酸化チタンの消化管からの吸収性は極めて低いと

考えられ、経口投与された二酸化チタンが、遺伝毒性を誘発させることを説明できる濃度

で骨髄などの標的組織に到達していたことが前提となる EFSA の解釈を合理的に説明する

ことは困難と考えた。 

 

② 海外の状況について 

海外における安全性評価として、EFSA が 2021 年 7 月に公開した二酸化チタンの安全

性評価に関する結論に対し、英国、カナダ、ニュージーランド・豪州において二酸化チタ

ンの安全性についての評価結果が公表されているが、これらの何れの国からも EFSA の結

論は支持されておらず、食品添加物としての二酸化チタンの安全性についてヒト健康に懸

念を及ぼす決定的な科学的証拠はないと判断されている。なお、米国 FDA においては、

二酸化チタンの食品添加物としての使用に関する規制に変更は生じていない。 

 

３．国内で食品添加物として使用されている二酸化チタンの粒子径について 

 二酸化チタンのサイズについては、国内で入手可能な５種のサンプルについて、透過電

子顕微鏡（TEM）による粒径測定を行った結果、（フェレ径（射影幅）水平・垂直におい

て）７nm 未満のものは確認されなかった。（参考資料３） 

 なお、このサイズは一次粒径の値であり、ナノ粒子同士が凝集する性質があることから、

食品成分と混在した状況でのナノ粒子径は測定することは困難である。 

 

 

【今後の対応】 

 今回の調査内容について食品安全委員会に報告を行う。 

https://particleandfibretoxicology.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12989-023-00533-x
https://particleandfibretoxicology.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12989-023-00533-x

