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要  約 

 

「SCM 2034 株を利用して生産されたシアノコバラミン」について、申請者提出の

資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 

本添加物は、Agrobacterium radiobacter SC45 株を宿主として、シアノコバラミ

ン生合成に関与する遺伝子の導入を行って作製した SCM 2034 株を用いて生産され

たシアノコバラミンである。 

本添加物は、食品添加物公定書規格の含量規格を満たしている。また、従来から生

産されているシアノコバラミンと比較して既存の非有効成分の含有量は安全上問題

となる程度にまで増加しておらず、かつ、有害性が示唆される新たな非有効成分を含

有していないと考えられる。 

このことから、本添加物については、「遺伝子組換え微生物を利用して製造された

添加物のうち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク質性添加物の安

全性評価の考え方」（平成 17 年 4 月 28 日食品安全委員会決定）に基づき、安全性が

確認されたと判断した。 

したがって、本添加物については、「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添

加物の安全性評価基準」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）による評価は必

要ないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象添加物の概要 

名 称：SCM 2034 株を利用して生産されたシアノコバラミン 
用 途：栄養強化剤 
申請者：サノフィ株式会社 
開発者：Sanofi Chimie S.A.（フランス） 

 
本添加物は、Agrobacterium radiobacter SC45 株を宿主として、シアノコバラ

ミン生合成に関与する遺伝子の導入を行って作製した SCM 2034 株を用いて生産

されたシアノコバラミンである。 
シアノコバラミンは、食品添加物としての使用が認められており、成分規格が食

品添加物公定書に収載されている。 
SCM2034 株の宿主である A.radiobacter SC45 株は、ATCC (American Type 

Culture Collection) においてバイオセーフティレベル 1 に分類されており、非病

原性である。 
また、SCM 2034 株はテトラサイクリン耐性遺伝子を有するが、その有害性は知

られていない。 
 

Ⅱ．食品健康影響評価 

１．本添加物は、製造工程において使用微生物及び副生成物が除去され、晶析によ

り結晶として高度に精製されており、食品添加物公定書の含量規格を満たしてい

る。 
 
２．本添加物の非有効成分について、最終製品において、 
（１）タンパク質は検出限界(0.2 µg/g)未満である。 

（２）食品添加物公定書規格の成分規格を満たしている。 
（３）HPLC 法（疎水性）による分析の結果、シアノコバラミンの類縁物質が認め

られたが、総量は従来品に含まれる量を超えていないこと並びにこのうち従来

品に認められなかった類縁物質の含有量は最大でも 0.1%であること及びシア

ノコバラミンの推奨摂取量（1歳未満の乳児においては目安量）は 0.4～2.4 μg/
日 1と微量であることから、この範囲内で使用する限りにおいては安全性に懸

念をもたらす量ではないと考えられる。 
  

以上から、従来品と比較して既存の非有効成分の含有量は安全上問題となる程

度にまで増加しておらず、かつ、有害性が示唆される新たな非有効成分を含有し

ていないと考えられる。 

 
３．１及び２の結果から、本添加物については、「遺伝子組換え微生物を利用して

                                            
1 「日本人の食事摂取基準」（2015 年版）より、男女の推奨量（1 歳未満の乳児においては目安

量）を引用。なお、妊婦・授乳婦の付加量は、それぞれ 0.4 μg/日及び 0.8 μg/日である。 
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製造された添加物のうち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク

質性添加物の安全性評価の考え方」（平成 17 年 4 月 28 日食品安全委員会決定）

に基づき、安全性が確認されたと判断した。 
したがって、本添加物については、「遺伝子組換え微生物を利用して製造され

た添加物の安全性評価基準」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）による

評価は必要ないと判断した。 
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