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要 約 
 
食品の香料に使用される添加物「トリメチルアミン」（CAS 番号：75-50-3）につい

て、各種試験成績等を用いて食品健康影響評価を実施した。 
評価に用いた試験成績は、反復投与毒性、生殖発生毒性及び遺伝毒性に関するもの

である。 
 
本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段問

題となる毒性はないものと考えられる。また、本専門調査会として、国際的に汎用さ

れている香料の我が国における安全性評価法により、構造クラスⅠに分類され、安全

マージン（10,000～40,000）は短期間の反復投与毒性試験の適切な安全マージンとさ

れる 1,000 を上回り、かつ、想定される推定摂取量（52～153 μg/人/日）が構造クラ

スⅠの摂取許容値（1,800 μg/人/日）を下回ることを確認した。 
 
トリメチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと考

えられる。 
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Ⅰ．評価対象品目の概要 
 １．用途 
  香料 
 
 ２．主成分の名称 
  和名：トリメチルアミン 
  英名：Trimethylamine、N,N-Dimethylmethanamine 
  CAS 番号：75-50-3（参照１） 
 
 ３．分子式 
  C3H9N（参照１） 
 
 ４．分子量 
  59.11（参照１） 
 
 ５．構造式 

 
 
   （参照１） 
 
 ６．評価要請の経緯 

トリメチルアミンは、するめいか、脂肪分の少ない魚（にしん、ぼら、かたくち

いわし等）の塩蔵品等の加工品、すずき等の生魚、乾燥ヤマドリダケ等の食品中に

存在する成分である（参照２）。欧米では、スナック菓子、焼菓子、肉製品、冷凍

乳製品類、ゼラチン・プリン類、清涼飲料等様々な加工食品において香りの再現、

風味の向上等の目的で添加されている（参照１）。 
厚生労働省は、2002 年 7 月の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会での了承事

項に従い、①FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議（JECFA）で国際的に安全性

評価が終了し、一定の範囲内で安全性が確認されており、かつ、②米国及び欧州連

合（EU）諸国等で使用が広く認められていて国際的に必要性が高いと考えられる

食品添加物については、企業等からの指定要請を待つことなく、主体的に指定に向

けた検討を開始する方針を示している。今般、香料の成分として、トリメチルアミ

ンについて評価資料が取りまとめられたことから、食品安全基本法に基づき、食品

健康影響評価が食品安全委員会に依頼されたものである。 
  なお、香料については、厚生労働省は「食品添加物の指定及び使用基準改正に関

する指針について」（平成 8 年 3 月 22 日衛化第 29 号厚生省生活衛生局長通知）に

はよらず「国際的に汎用されている香料の安全性評価の方法について」に基づき資

料の整理を行っている。（参照３） 
 
 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．反復投与毒性 
4 週齢の SD ラット（各群雄 5～6 匹）にトリメチルアミン（0、0.08、0.16、0.31、

N
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0.62%；0、80、160、310、620 mg/kg 体重/日1）を 84 日間混餌投与したところ、

310 mg/kg 体重/日群以上で体重増加抑制が認められた。病理組織学的検査におい

ては、620 mg/kg 体重/日群で、精嚢腺の著しい萎縮及び重量の減少、精嚢腺の分

泌顆粒の減少、前立腺の腺管虚脱及び分泌物の減少が認められた。その他、体重、

血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査、器官重量及び剖検において、被験物質

の投与に関連した変化はみられなかった。原著論文の著者らは、これらの結果より

NOAEL を 0.16%（160 mg/kg 体重/日）としている。（参照４） 
本専門調査会としても、本試験における NOAEL を 0.16%（160 mg/kg 体重/日）

と評価した。 
 

9 週齢の SD ラット（各群雌雄各 13 匹）にトリメチルアミン（0、8、40、200 mg/kg
体重/日）を、雄に対しては交配前 14 日間、交配期間中 14 日間及び交配終了後 14
日間の連続 42 日間、雌に対しては交配前 14 日間、交配期間中最長 14 日間及び哺

育 4 日まで（交尾後分娩の認められなかった雌については妊娠 24 日相当まで）（交

尾しなかった雌は連続 54 日間）、強制経口投与（胃内挿管）した反復投与毒性・生

殖発生毒性併合試験では、200 mg/kg 体重/日群の雄に 2 例、雌に 1 例の死亡が認

められた。一般状態では、200 mg/kg 体重/日群で雌雄ともに異常呼吸音及び投与

直後の流涎がみられた。剖検及び病理組織学的検査では、200 mg/kg 体重/日群の

雌雄の前胃において、炎症性細胞浸潤を伴った扁平上皮過形成並びに粘膜下組織に

水腫および肉芽の形成が認められ、一部の動物には粘膜のびらん、潰瘍及び出血も

認められた。また、雄の途中死亡例には、上記の変化に加え、十二指腸及び空腸の

粘膜上皮にうっ血、盲腸の粘膜下組織に好中球浸潤を伴う水腫が認められた。その

他、血液学的検査、血液生化学的検査、尿検査及び器官重量において毒性学的意義

のある変化はみられなかった。以上より、試験担当者は、一般毒性に関して NOAEL 
を 40 mg/kg 体重/日としている。（参照５） 
本専門調査会としても、本試験における一般毒性に係る NOAEL を 40 mg/kg 体

重/日と評価した。 
 
２．発がん性 
発がん性試験は行われておらず、国際機関（International Agency for Research 

on Cancer（IARC）、European Chemicals Bureau（ECB）、U. S. Environmental 
Protection Agency（EPA）及び National Toxicology Program（NTP））による発

がん性評価も行われていない。 
 

３．生殖発生毒性 

9 週齢の SD ラット（各群雌雄各 13 匹）にトリメチルアミン（0、8、40、200 mg/kg
体重/日）を、雄に対しては交配前 14 日間、交配期間中 14 日間及び交配終了後 14
日間の連続 42 日間、雌に対しては交配前 14 日間、交配期間中最長 14 日間及び哺

育 4 日まで（交尾後分娩の認められなかった雌については妊娠 24 日相当まで）（交

尾しなかった雌は連続 54 日間）、強制経口投与（胃内挿管）した反復投与毒性・

                                            
1 JECFA で用いられている換算値（IPCS: EHC70）を用いて摂取量を推定。 

種 最終体重 
(kg) 

摂餌量 
(g/動物/日) 

摂餌量 
(g/kg 体重/日)

ラット（若） 0.10 10 100 
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生殖発生毒性併合試験では、交尾率、受胎率、黄体数、着床数、着床率、妊娠期間、

分娩率及び産児数、出生率、出産生児数、生後 4 日児生存率、性比並びに生児の体

重及び形態において、被験物質の投与に関連した変化はみられなかった。以上より、

試験担当者は、生殖発生毒性は認められず、生殖発生毒性に対する NOAEL を 200 
mg/kg 体重/日としている。（参照５） 
本専門調査会としても、本試験における生殖発生毒性に係る NOAEL を 200 

mg/kg 体重/日と評価した。 
 

４．遺伝毒性 

細菌（Salmonella typhimurium TA98、TA100、TA1535、TA1537）を用いた

復帰突然変異試験（最高用量 1 mg/plate）では、代謝活性化系の有無にかかわらず

陰性の結果が報告されている。（参照６） 
細菌（S. typhimurium TA98、TA100、TA1535、TA1537 及び大腸菌 WP2uvrA）

を用いた復帰突然変異試験（最高用量 5 mg/plate）では、代謝活性化系の有無にか

かわらず陰性の結果が報告されている。（参照７） 
チャイニーズ・ハムスター肺由来培養細胞株（CHL/IU）を用いた染色体異常試

験（最高用量 0.591 mg/mL（10 mM））では、代謝活性化系の有無にかかわらず

構造異常誘発性が認められた。数的異常は代謝活性化系の有無にかかわらず認めら

れなかったと報告されている。（参照８） 
9 週齢の ICR マウス（各群雄 5 匹）への 2 日間強制経口投与による in vivo 骨髄

小核試験（最高用量 2,000 mg/kg 体重/日）では陰性の結果が報告されている。（参

照９、１０、１１） 
 

以上の結果から、哺乳類培養細胞を用いた染色体異常試験において代謝活性化系

の有無にかかわらず構造異常が認められているが、代謝活性化系非存在下では疑陽

性の範囲であった。代謝活性化系存在下でも10 mM又はそれに近い高用量のみでの

反応であり、用量反応関係の立ち上がりが非常に急であること、培地のpHが高く

なっていることを考え合わせると、強いものとは考え難い。さらに、高用量（限界

用量である2,000 mg/kg体重）まで試験されたマウスのin vivo 骨髄小核試験では陰

性であることから、本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、

生体にとって特段問題となる遺伝毒性はないものと考えられた。 
 
５．その他 
内分泌かく乱性に関する試験は行われていない。 

 
６．摂取量の推定 
本物質の香料としての年間使用量の全量を人口の 10%が消費していると仮定す

る JECFA の PCTT（Per Capita intake Times Ten）法による 1995 年の米国及び

欧州における一人一日あたりの推定摂取量は、それぞれ 52 μg 及び 153 μg である

（参照１、１２）。正確には指定後の追跡調査による確認が必要と考えられるが、

既に指定されている香料物質の我が国と欧米の推定摂取量が同程度との情報があ

ることから（参照１３）、我が国での本物質の推定摂取量は、およそ 52 μg から 153 
μg の範囲になると推定される。なお、米国では食品中にもともと存在する成分と

しての本物質の摂取量は、意図的に添加された本物質の約 0.225 倍であると報告さ

れている（参照１４）。 
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７．安全マージンの算出 
反復経口投与毒性・生殖発生毒性併合試験における一般毒性に係る NOAEL 40 

mg/kg 体重/日と、想定される推定摂取量（52～153 µg/人/日）を体重 50 kg で割る

ことで算出される推定摂取量（0.001～0.003 mg/kg 体重/日）とを比較し、安全マ

ージン 10,000～40,000 が得られる。 
 
８．構造クラスに基づく評価 
本物質は構造クラスⅠに分類される。生体内で、コリン等の代謝により生じてい

る物質であり、ヒト尿中でも検出される。 
本物質の属する第三級脂肪族アミンは、主にフラビン含有モノオキシゲナーゼに

より代謝され、安定なアミンオキシドに代謝されると推定される。ほとんどの動物

種で本物質は速やかに吸収され、その代謝物であるトリメチルアミンオキシドとし

て尿中に排泄される。本物質を投与されたラット及びモルモットにおいて、投与後

に速やかに代謝され、尿中にトリメチルアミンオキシドとして排泄されたとする報

告がある。また、本物質を投与されたヒトにおいて、トリメチルアミンオキシドに

代謝され尿中に速やかに排泄されたとする報告がある。（参照１２、１５、１６） 
 
９．JECFA における評価 

JECFA は、本物質を脂肪族、芳香族のアミン及びアミドのグループとして評価

し、推定摂取量は、構造クラスⅠの摂取許容値（1,800 μg/人/日）を下回るため、

本物質は、現状の摂取レベルにおいて安全性上の懸念をもたらすものではないとし

ている。（参照１２） 
 
 
Ⅲ．食品健康影響評価 

本物質には、少なくとも香料として用いられる低用量域では、生体にとって特段問

題となる毒性はないものと考えられる。また、本専門調査会として、国際的に汎用さ

れている香料の我が国における安全性評価法（参照３）により、構造クラスⅠに分類

され、安全マージン（10,000～40,000）は短期間の反復投与毒性試験の適切な安全マ

ージンとされる 1,000 を上回り、かつ、想定される推定摂取量（52～153 μg/人/日）

が構造クラスⅠの摂取許容値（1,800 μg/人/日）を下回ることを確認した。 
トリメチルアミンは、食品の着香の目的で使用する場合、安全性に懸念がないと考

えられる。 



香料構造クラス分類（トリメチルアミン） 
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1. 生体成分、或いはその光学異性体であるか 2. 以下の官能基を持つか 
脂肪族第２級アミンとその塩, cyano, N-nitroso,  
diazo, triazeno, 第4級窒素（例外あり）

3. 構造に C,H,O,N,２価のＳ以外
の要素があるか 

19. open chainか 

4. 前項の質問でリストされなかったのは以下の何れかであるか 
a. carboxylic acidのNa,K,Mg,NH4塩 
b. amineの硫酸塩又は塩酸塩 
c. Na-,K-,Ca-sulphonate,sulphamate or sulphate 

16. 普通の 
terpene-hydrocarbon、 -alcohol、 
-aldehyde、または -carboxylic 
acid (not a ketone)であるか 

23. 芳香族化合物か 

6. ベンゼン環の以下の置換構造物質か 
a. 炭化水素またはその 1'-hydroxy or 
hydroxy ester体  かつ 
b. 一つ又は複数のalkoxy基があり、こ
のうち一つはaの炭化水素のパラ位 

14. 二つ以上の芳香族
の環を有するか 

5. 単純に分岐した、非環状脂
肪族炭化水素か炭水化物か 7. heterocyclic 構造である 8. lactoneか cyclic diesterであるか

22. 食品の一般的な成分又はその成分と
構造的に良く類似しているか 

17. 普通の terpene、-alcohol、 
-aldehyde 又は-carboxylic acid
に容易に加水分解されるか 

9. 他の環に融合しているか、5 又

は6員環のα,β−不飽和 lactoneか 
lactoneの場合はヒドロキシ酸として扱う。 
cyclic diesterの場合はそれぞれの構成要素として扱う。

25. 以下のいずれかか 
a. 24で述べた置換基のみのcyclopropane
又はcyclobutane 
b. mono- or bicyclic sulphide or mercaptan

11. いかなる環における

hetero 原子を無視して、複素

環は以下の置換基以外の置換

基をもつか 
単純な炭化水素（架橋及び単環
aryl or alkyl を含む）、alkyl 
alcohol ､ aldehyde ､ acetal ､
ketone、ketal、acid、ester(ラ
クトン以外のエステル)、 
mercaptan、 sulphide、methyl
ethers、水酸基、これらの置換
基以外の置換基をもたない単
一の環(hetero 又はaryl) 

10. 3員のheterocyclic化合物か

20. 次のいずれかの官能基を含む直鎖
又は単純に分岐した､脂肪族化合物か 
a. alcohol, aldehyde, carboxylic acid or 
esterが4つ以下 
b. 以下の官能基が一つ以上で一つずつ 
acetal, ketone or ketal, mercaptan, 
sulphide, thioester, polyethylene(n<4),  
１級又は3級amine 

29. 加水分解を受けて

単環式残基となるか 

18. 以下の何れかであるか 
a. diketone が近接；末端の vinyl 基に

ketone,ketalが接続 
b. 末端の vinyl 基に２級アルコールかそ

のエステルが接続 
c. allyl alcohol又はacetral、ketal又はester
誘導体 
d. allyl mercaptan, allyl sulphide, allyl 
thioester, allyl amine 
e. acrolein, methacrolein 又はそのacetal
f. acrylic or methacrylic acid 
g. acetylenic compound 
h. acyclic 脂 肪 族 ketone, ketal, 
ketoalcohol のみを官能基とし、4 つ以上

の炭素をketo基のいずれかの側に持つ 
i. 官能基がsterically hindered 

21. methoxy を除く３種類以上の
異なる官能基を含むか 

24. cyclopropane, cyclobutane と
そ の 誘 導 体 を 除 く

monocarbocyclic 化合物で置換さ

れていないか或いは以下の置換基

を 1 つ含む環または脂肪族側鎖を

持つか。（alcohol, aldehyde, 側鎖の

ketone, acid, ester, 又はNa, K, Ca, 
sulphonate, sulphamate, acyclic 
acetal or ketal） 

30. 環のhydroxy, methoxy基を無視して、

その環は以下に示す炭素数 1-5 の脂肪族

グループ以外の置換基を持つか。 
すなわち炭化水素あるいは alcohol, 
ketone, aldehyde, carboxyl, 単純 ester※
（加水分解を受けて炭素数 5 以下の環置

換体となる）を含む 脂肪族置換基。

28. 二つ以上の芳

香族環を持つか 

13. 置換基を有するか

12. hetero芳香族化合物か

26. 以下のいずれかか 
a. 24にリストした以外の官能基を含まない

b. 環 状 ketone の 有無 に関わ らず

monocycloalkanoneかbicyclic化合物

15. 一つずつの環に容

易に加水分解されるか

27. 環は置換基を持つか 

31. Q30の、acyclic 
acetal, -ketal or 
-esterの何れかか

32. Q30の官能基のみ、又は

Q31 の誘導体と以下の何れ

か又は全てを持つか 
a. 融 合 し た 非 芳 香 族

carboxylic ring 
b. 炭素数5を超える置換鎖

c. 芳香族環または脂肪族側

鎖にpolyoxyethylene鎖

Ⅲ

Ⅰ 

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

Ⅰ 

Ⅰ 

Ⅰ

Ⅲ Ⅱ

Ⅱ

Q18

Q11

Q20 Q23
複素環 開環 炭素環

芳
香
族
残
基 

そ
の
他 

※単純esterが加水分解さ

れるとき、芳香族以外は

Q19 ※単純esterが加

水分解されると

き、芳香族はQ18
Q22
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１６ Lowis S, Eastwood MA and Brydon WG: The influence of creatinine, lecithin 
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 1

トリメチルアミンに係る食品健康影響評価に関する審議結果（案） 
についての御意見・情報の募集結果について 

 
１．実施期間  平成２２年１月７日～平成２２年２月５日 
 
２．提出方法  インターネット、ファックス、郵送 
 
３．提出状況   １通 

  
４．御意見・情報の概要及び添加物専門調査会の回答 
 

 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
1-1 動物実験に科学的手法と評価が行われた

との記載がない。 
「１．反復投与毒性」「３．生殖発生毒

性」「４．遺伝毒性」これらの３つの実験

が、実験計画法に基づいて行われ、科学

的な判定がされていることが読み取れな

い。1) 2) 
 具体的に、「標本の大きさ」がどのよう

な「有意水準、検出力」等を用いて決め

られたのか、誤差（偶然誤差、系統誤差）

の調整がどのようになされたのか、実験

計画法に基づいてどのような手順がとら

れたかを記載する必要がある。 
  
1)市原清志、バイオサイエンスの統計学、

chapter 9 統計の正しい利用と解釈、南

光堂、p.290-342、東京、1996 
2)丹後俊朗、新版医学への統計学、8. 実
験計画法～9. 標本の大きさの決め方、朝

倉書店、p.149-199、東京、2004 
 

本品目の評価に用いた毒性試験のう

ち、反復投与毒性・生殖発生毒性併合試

験、遺伝毒性試験については、OECD テ

ストガイドラインの要求を満たした動

物数を用いて試験が実施されています。

一方、反復投与毒性試験は、動物数が

OECD テストガイドラインの要求を満

たしていませんが、統計学的に有意

（P<0.05）な所見である体重増加抑制を

基に本試験のNOAELが得られているこ

とから、本専門調査会として、本試験を

評価に用いることが妥当と判断してい

ます。なお、国際的にも JECFA におい

て本試験を基に評価が行われています。

1-2 「１．反復投与毒性」において、「精嚢

腺に著しい萎縮及び重量の減少、精嚢腺

の分泌顆粒の減少、前立腺の腺管虚脱及

び分泌物の減少」が認められた群が存在

する。この評価書の筆者は、この現象が

偶然に発生し、無視して良いという立場

をとるならば、その推定精度と検定方法

を記載することが必要である。 
 また、精嚢腺に変化が認められなかっ

た他の群についても、変化が認められな

かった可能性を統計学的に記載する必要

がある。 
 

ご指摘の「精嚢腺の著しい萎縮及び重

量の減少、精嚢腺の分泌顆粒の減少、前

立腺の腺管虚脱及び分泌物の減少」につ

いては、本専門調査会において、620 
mg/kg 体重/日群で認められた被験物質

の投与による毒性影響として評価して

います。 
また、620 mg/kg 体重/日群で認められ

た上記の所見は、310 mg/kg 体重/日群で

は報告されていないことを確認してい

ます。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
1-3 遺伝毒性については、細胞に染色体異

常が認められているが、これについて「代

謝活性化系存在下でも 10mM又はそれに

近い高用量のみの反応であり、用量反応

関係の立ち上がりが非常に急であるこ

と、培地の pH が高くなっていることを

考え合わせると、強いものとは考え難

い。」としているが、この文章はこの評価

書の筆者の意見に過ぎない。そのように

判断した科学的根拠を記載しなければな

らない。 

染色体異常試験においては、高用量

で、浸透圧、培地の pH 等各種要因が変

化し、これらが被験物質の染色体異常誘

発性に影響を与える可能性があること

が知られています。また、構造異常誘発

性が陽性である被験物質の場合、通例、

用量に応じた構造異常の誘発が認めら

れます。以上のことから、本品目につい

て高用量で急激に染色体の構造異常を

生じた細胞が増加していることは、浸透

圧や培地の pH の影響によるものと考え

られます。 
 

2 発がん性、内分泌かく乱性について検討

がされていない。 
 「国際機関による発がん評価が行われ

ていない」と言う理由によって、日本で

も評価を行わないのであれば、食品の安

全性を議論することはできないし、国民

の理解を得ることもできない。 

 少なくとも「検討する必要性が無いこ

と」を科学的根拠に基づいて説明する必

要がある。 

 もし説明することができないのであれ

ば、「発癌に対する危険性は否定できな

い」ことを、この評価書に記載すべきで

ある。 

内分泌かく乱性物質、いわゆる「環境

ホルモン」の問題は、シーア・コルボー

ンの「奪われし未来」により日本国民に

も知らされることとなった。3) 
 その書籍によれば、自然界に放出された

化学物質は食物連鎖によって 2500 万倍

(p.53)から 30 億倍（p.165）に濃縮される

こと、極微量であってもホルモン用作用

が発現することがあること、他の物質と

の複合的影響についてはさらに計り知れ

ない影響があるとしている(p.189-217)。
 この問題は、北海道大学 岸玲子教授

が、平成 21 年に「環境リスクによる潜在

的な健康障害の解明－特に次世代影響に

関する研究」で日本医師会医学賞を受賞

したことや 4）、環境省が「子どもの健康

と環境に関する全国調査（エコチル調

査）」5)を開始したことを考慮した場合、

この調査はどうしても行わなければなら

ない。 
 今回の評価書においても、ラットの精

本品目について、発がん性試験及び国

際機関による発がん性評価は行われて

おらず、発がん性を疑わせる知見は得ら

れていません。加えて、本品目について

行われた、反復投与毒性試験、反復投与

毒性・生殖発生毒性併合試験及び３種類

の遺伝毒性試験の試験結果からも、その

ような知見は得られていません。 
また、本品目について、内分泌かく乱

性に関する試験は行われておらず、内分

泌かく乱性を疑わせる知見は得られて

いません。加えて、本品目について行わ

れた、反復投与毒性試験及び反復投与毒

性・生殖発生毒性併合試験の結果から

も、そのような知見は得られていませ

ん。 
なお、反復投与毒性試験の 620 mg/kg

体重/日群で認められた精嚢の変化につ

いては、310 mg/kg 体重/日群以下の投与

群で報告されていないことを確認して

いることに加えて、反復投与毒性・生殖

発生毒性併合試験において、最高用量の

200 mg/kg 体重/日でも生殖発生に影響

が認められていないことから、本品目が

ご指摘のような内分泌かく乱作用を有

する可能性は考え難いと考えます。 
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
嚢に変化が認められ、かつ細胞に染色体

異常が認められることを記載しているの

であるから、その確認は必須である。 
 
3)シーア・コルボーン、奪われし未来増

補改訂版、翔泳社、東京、2009 
4）岸玲子、環境リスクによる潜在的な健

康障害の解明－特に次世代影響に関する

研究、日本医師会雑誌、平成 22 年 1 月号

別冊、第 138 巻、第 10 号、p.56-59、2010
5) 「子どもの健康と環境に関する全国調

査 
（エコチル調査）」 
http://www.env.go.jp/chemi/ceh/index.htm
 

3 生態系・人体に対する影響の考え方が適

切でない。 
この評価書全体に、濃度を低くすれば

安全であるとする考え方が貫かれてい

る。このような機械的・工学的な考え方

は生態系・生体に対する思考方法として

は不適切な古い考え方である。 
 現代においては、生態系・人体に対し

ては食物連鎖による濃縮の問題、予想外

の極微量でも生体は反応をする可能性が

あること、他の物質との複合問題が存在

することが明らかになっているのである

から、これらの現象を念頭においた評価

が必要とされる。 

添加物の安全性評価は、閾値のあるも

のについては、高用量まで毒性試験を実

施し、NOAEL を求め、それに基づき評

価を行うことが前提となっています。 

本品目について、反復投与毒性試験に

より評価を行っており、体内濃縮の可能

性についても配慮されていると考えま

す。また、ヒトにおいて速やかな代謝・

排泄がみられたことが報告されていま

す。 

なお、食品安全委員会が実施した、平

成 18 年度食品安全確保総合調査「食品

添加物の複合影響に関する情報収集調

査」では、「現在、食品添加物は ADI（一

日摂取許容量）の考え方を基本として個

別に安全性が審査されているが、複合影

響の可能性を検討する際にもこのアプ

ローチは有効であり、個々の食品添加物

の評価を十分に行うことで、食品添加物

の複合影響についても実質的な安全性

を十分確保することが可能であると考

えられた。」と取りまとめられています。
 

4 トリメチルアミンの生体における記載が

不十分である。 
「生体内では、コリン等の代謝により

内因性物質からも生成する物質であり、

ヒト尿中でも検出される」との記載があ

る。 
 コリンは米国のFDAにより必須栄養素

とされ、元来ヒトの体内で生成されるも

のではない。食物・サプリメントとして

摂取されるアセチルコリンの合成に必要

ご指摘のとおり、ヒトはコリンの多く

を食品から摂取しています。ご指摘の箇

所の記載は、生体内で、そうしたコリン

から生じるホスファチジルコリン等か

ら、トリメチルアミンが生成することに

言及したものです。よりわかりやすい内

容とするため、「生体内で、コリン等の

代謝により生じている物質であり、ヒト

尿中でも検出される。」と修正します。 
なお、健常なヒトにおいても、トリメ
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 御意見・情報の概要 専門調査会の回答 
な物質である。6) コリンは内因性物質

ではなく、「コリン等の代謝による内因性

物質」とはどのようなものかを記載する

必要がある。 
 トリメチルアミンが尿中に排泄される

場合は、コリンを分解する酵素フラビン

含有モノオキシゲナーゼが低活性ないし

欠損した場合であり、人体に魚臭がする

ので魚臭症候群（トリメチルアミン尿症）

とされる。 
 それ故、尿中から検出される場合は病

的な場合あるいは大量にコリン等を摂取

した場合であり正常な状態では無い。 
 また、トリメチルアミンは低濃度では

魚臭、高濃度ではアンモニア臭を発する

悪臭防止法の規制対象物質である。7) 
 それ故にこの評価書の記載は「体内で

生じる安全な物質である」と誤解を招く

文章である。 
 むしろ、病気を誘発する恐れのある、

悪臭防止法による規制対象物質であるこ

とを強調すべきであり、「トリメチルアミ

ン尿症」の患者が摂取した場合の影響に

ついても検討が必要である。 
 
6)コリン: フリー百科事典『ウィキペディ

ア（Wikipedia） 
http://ja.wikipedia.org/wiki/コリン 
7) トリメチルアミン: フリー百科事典

『ウィキペディア（Wikipedia） 
http://ja.wikipedia.org/wiki/トリメチル

アミン 
 

チルアミンが尿中から微量に検出され

ることが報告されています。 
トリメチルアミン尿症の患者の方々

は、医学的に適切に管理されるべきグル

ープであることを踏まえると、今回の評

価においては、そうした方々への影響に

ついて言及する必要はないものと考え

ます。 

5 この評価書から判断した場合、「III.食
品健康影響評価」に示されるように、「安

全性に懸念がない」と結論することはで

きない。 
 むしろ、1）生殖器官、染色体異常を誘

発する物質であること、2）ヒトの体内に

存在した場合は病気の原因となり、3）か

つ悪臭防止法の規制対象物質であること

4)低容量であれば危険性がないとは言え

ない、ことなどから判断するとトリメチ

ルアミンの安全性は否定的である。 
 

ご指摘の点については、上記１～４に

回答しましたとおりであり、本専門調査

会は、トリメチルアミンについて、食品

の着香の目的で使用する場合、安全性に

懸念がないと考えます。 

 



 

添加物評価書「トリメチルアミン」の変更点 

 

修正箇所 
食品安全委員会第 315 回 

会合資料（変更前） 
食品安全委員会第 342 回 

会合資料（変更後） 

P3（L4） 
評価に供した試験成績は、反復投

与毒性、生殖発生毒性及び遺伝毒性

に関するものである。 

評価に用いた試験成績は、反復投

与毒性、生殖発生毒性及び遺伝毒性

に関するものである。 
P4（L4） ２．化学名 ２．主成分の名称 

P6（L↑6） 

正確には指定後の追跡調査による

確認が必要と考えられるが、既に指

定されている香料物質の我が国と欧

米の推定摂取量が同程度との情報が

あることから（参照１３）、我が国で

の本物質の推定摂取量は、およそ 52 
から 153 μg の範囲になると推定さ

れる。 

正確には指定後の追跡調査による

確認が必要と考えられるが、既に指

定されている香料物質の我が国と欧

米の推定摂取量が同程度との情報が

あることから（参照１３）、我が国で

の本物質の推定摂取量は、およそ 52 
μg から 153 μg の範囲になると推定

される。 

P7（L7） 

本物質は構造クラスⅠに分類され

る。生体内では、コリン等の代謝に

より内因性物質からも生成する物質

であり、ヒト尿中でも検出される。

本物質は構造クラスⅠに分類され

る。生体内で、コリン等の代謝によ

り生じている物質であり、ヒト尿中

でも検出される。 
 
※ P；ページ数、L；行数、L↑；当該ページの下から数えた行数 

※ 修正箇所は、第 342 回会合資料におけるページ数及び行数 
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