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要  約 

 
飼料添加物である「ATC1562 株を利用して生産された 25－ヒドロキシコレカルシ

フェロール」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。 
 
本飼料添加物は、Saccharomyces cerevisiae ATC1562 株が産生したコレスタトリ

エノールを化学的に修飾することで製造された 25－ヒドロキシコレカルシフェロー

ルである。S. cerevisiae ATC1562 株は、コレスタトリエノールの生産性を高めるた

め、S. cerevisiae ATCC740027 株を宿主として、S. cerevisiae S288c 株由来の改変ヒ

ドロキシメチルグルタリル－CoA リダクターゼ遺伝子（tHMG1 遺伝子）が導入され

ている。 
25－ヒドロキシコレカルシフェロールは、コレカルシフェロール（ビタミン D3）

の中間代謝物であり、家畜等に摂取されたコレカルシフェロールは、肝臓で 25－ヒド

ロキシコレカルシフェロールに代謝され、更に腎臓で活性型の 1α, 25－ジヒドロキシ

コレカルシフェロールとなり生理機能を有することになる。なお、コレカルシフェロ

ールは、飼料添加物として指定されている。 
 
本飼料添加物の安全性評価では、有害性が示唆される非有効成分を含有しておらず、

かつ、非有効成分の含有量も極めて低いと考えられる。また、想定される飼料への添

加量を踏まえると家畜が摂取する量は僅かであることから、当該飼料添加物を摂取し

た家畜に由来する畜産物がヒトに影響を与えることは考えられなかった。 
 
以上のことから、飼料添加物である「ATC1562 株を利用して生産された 25－ヒド

ロキシコレカルシフェロール」については、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安

全性評価の考え方」（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき、「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）の附則「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）に準じて評価した結果、当該飼

料添加物を摂取した家畜に由来する畜産物の安全上の問題はないものと判断した。 
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Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要 

 名 称： ATC1562 株を利用して生産された 25－ヒドロキシコレカルシフェロー

ル 
  用 途：栄養成分の補給 
  申請者：DSM ニュートリション ジャパン株式会社 

開発者：DSM Nutritional Products (スイス) 
 

本飼料添加物は、Saccharomyces cerevisiae ATC1562 株が産生したコレスタト

リエノールを化学的に修飾することで製造された 25－ヒドロキシコレカルシフェ

ロールである。 
S. cerevisiae ATC1562 株は、コレスタトリエノールの生産性を高めるため、S. 

cerevisiae ATCC740027 株を宿主として、S. cerevisiae S288c 株由来の改変ヒドロ

キシメチルグルタリル－CoA リダクターゼ遺伝子（tHMG1 遺伝子）が導入されて

いる。 
25－ヒドロキシコレカルシフェロールは、コレカルシフェロール（ビタミン D3）

の中間代謝物であり、家畜等に摂取されたコレカルシフェロールは、肝臓で 25－ヒ

ドロキシコレカルシフェロールに代謝され、更に腎臓で活性型の 1α, 25－ジヒドロ

キシコレカルシフェロールとなり生理機能を有する。 
なお、コレカルシフェロールは、飼料添加物として指定されている。 
 

Ⅱ．食品健康影響評価 

25－ヒドロキシコレカルシフェロールは、飼料添加物としての指定がなされてい

ないため、比較対象とする従来の飼料添加物が存在しないが、以下のとおり評価を

行った。 
 
１．本飼料添加物は、コレスタトリエノール生産のための培養工程後に使用微生物

が除去されており、化学修飾工程後の結晶化により高度に精製されている。 
（１）PCR 法による分析の結果、ATC1562 株に由来するアンピシリン耐性遺伝子

は検出されなかった。  
（２）HPLC 法による 3 ロットの分析の結果、25－ヒドロキシコレカルシフェロー

ルの含量は 97％以上であり（参照 1）、精製度は高いと考えられる。 
  
２．本添加物の非有効成分については、最終製品において、 
（１） 比較対象とする従来の飼料添加物は存在しないが、二種類の HPLC 法を用

いて非有効成分の分析が行われている。 

（２）その結果、ステロール類（25－ヒドロキシプレビタミン D3、25－ヒドロキ

シ－5,6 トランスビタミン D3、25－ヒドロキシイソビタミン D3、25－ヒドロキ

シイソタキステロール等）が検出された（参照 1、2）。なお、自社規格として、

これらの合計は最大６%としている。 

これらのステロール類は、コレカルシフェロールの前駆体又は熱異性化体の
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25 位に水酸基が付加されたものであり、家畜は飼料用酵母等からこれらのステ

ロール類を摂取していると考えられる。 

また、想定される家畜への添加量を踏まえると、本飼料添加物に含まれるこ

れらの非有効成分を家畜が摂取する量は僅かである。 

 （３） 製造工程において、加工助剤としてエリスロシンを使用するが、エリスロ  

シンは我が国で食品添加物として指定されていることから、安全上の問題はな

いと考えられる。 
 

したがって、有害性が示唆される非有効成分を含有しておらず、かつ、非有効

成分の含有量も極めて低いと考えられる。また、想定される飼料への添加量を踏

まえると家畜が摂取する量は僅かであることから、当該飼料添加物を摂取した家

畜に由来する畜産物がヒトに影響を与えることは考えられない。 

 

３．その他 

米国では、動物用の飼料及び飲水への使用において GRAS 物質とみなされて

いる。また、ブロイラー飼料に添加が認められており（上限 69 ppb）、含量規

格として 94%以上とされている（参照 3）。 
EU では、飼料添加物（飼料中への添加上限値）として、ブロイラー（100 

μg/kg）、採卵鶏（80 μg/kg）、七面鳥（100 μg/kg）、ブタ（50 μg/kg）への

使用が認められている。また、含量規格は 94%以上とされている（参照 4、5、
6）。 

 
以上から、飼料添加物である「ATC1562 株を利用して生産された 25－ヒドロ

キシコレカルシフェロール」については、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の

安全性評価の考え方」（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき、「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）の附則「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）に準じて

評価した結果、当該飼料添加物を摂取した家畜に由来する畜産物の安全上の問題

はないものと判断した。 
なお、25－ヒドロキシコレカルシフェロールは、「飼料の安全性の確保及び品

質の改善に関する法律」（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく飼料添加物としての

指定がなされていないことから、農林水産大臣から同指定に係る食品健康影響評

価の要請がなされ、平成 26 年 7 月に「飼料添加物として通常使用される限りに

おいて、食品に残留することにより人の健康を損なうおそれのないことが明らか

であるものであると考えられる。」との食品健康影響評価結果を通知している。 
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