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 トレハロース 

英名：     Trehalose 
CAS No.   99-20-7（無水物） 
           6138-23-4（二水和物） 
JECFA No. 該当なし 
別名：     該当なし 

 

構造式： （無水物）  

 
1．基原・製法 

担子菌（Agiricus 等）、細菌（Arthrobacter、Brevibacterium、Pimelobacter、
Pseudomonas、Thermus 等）又は酵母（Saccharomyces 等）の培養ろ液又は菌体より、

水若しくはアルコールで抽出して得られたもの、これを酵素によるでん粉の糖化液より

分離して得られたもの、又はマルトースを酵素処理して得られたものである。成分はトレ

ハロースである。 

 

2．主な用途 
製造用剤 

 

3．安全性試験の概要 
1) 急性毒性試験 
マウス、ラットおよびイヌを用いた経口投与による急性毒性試験が実施されているが、

いずれの試験においても死亡例はなく、被験物質に起因する毒性影響もみられなかった。 
 
マウス (CD-1) 経口 LD50 > 5,000 mg/kg 体重 1) 
ラット 経口        LD50 > 16,000 mg/kg 体重 2) 
ビーグル犬 経口    LD50 > 5,000 mg/kg 体重 3) 
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2) 反復投与毒性試験 
HanIbm.NMRL マウス（雌雄各群 20 匹）に、トレハロース（純度 99.2%）を 0、5,000、

15,000、50,000 mg/kg（雄：0、760、2,200、7,300 mg/kg 体重/日、雌：0、910、2,700、 
9,300 mg/kg 体重/日に相当）の濃度で 13 週間混餌投与した。被験物質に起因する毒性影

響はみられず、NOEL は雄の最高用量の 7,300 mg/kg 体重/日と考えられた 4)。 
ビーグル犬（雌雄各群 3 匹）に、トレハロース（純度不記載）を 5,000 mg/kg 体重/日

の用量で 14 日間カプセル経口投与実施したところ、被験物質に起因する毒性影響はみら

れなかった 5)。 
 

3) 変異原性試験 
Ames 試験、染色体異常試験及び in vivo 小核試験が実施されており、全て陰性と報告

されている 6)。 
 
Ames 試験：陰性； TA100、TA1535、WP2 uvrA、 TA98、TA1537 310〜5,000 g/plate

（代謝活性化および非代謝活性化） 
 染色体異常試験：陰性； CHO 細胞、1,250〜5,000 g/mL（代謝活性化および非代謝

活性化） 
 小核試験：雌雄マウス：陰性； 1,250〜5,000 mg/kg 体重 

 
4) その他 
Wistar ラットを用いた二世代繁殖毒性試験を実施したところ、被験物質に起因する毒

性影響はみられず、NOEL は最高用量の 5,000 mg/kg 体重/日と考えられた 7）。 
また、Wistar ラットとニュージーランドホワイトウサギを用いた発生毒性試験を実施

したところ、いずれも被験物質に起因する毒性影響はみられず、NOEL はそれぞれ最高

用量の 6,900 mg/kg 体重/日、2,800 mg/kg 体重/日と考えられた 8), 9)。 
 

5) 海外評価書における扱い 
JECFA では ADI not specified とされている 10)。 

 
4. 結論 
  本既存添加物は、日本国内で流通しているものについては、安全性に懸念はないと考え

られる。 
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