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乳酸菌ラクリス TM (Bacillus coagulans SANK 70258)  

米国 GRAS に FDA が同意 

 
 

三菱ケミカルフーズ株式会社は乳酸菌「ラクリス TM」 (Bacillus coagulans SANK 70258)につ

いて、GRAS 物質(Substances Generally Recognized as Safe: 米国において一般に安全と認め

られる物質)としてのステータスを 2016 年 9 月に確立し、FDA への届出を実施しておりました。 
このたび、本ステータスについて FDA の同意を得ましたので、改めましてお知らせします。 
 
GRAS は、米国において認められている食品素材の安全性評価方法です。本制度では、

FDA (Food and Drug Administration: 米国食品医薬品局)による食品添加物の安全性評価と

質的にも量的にも同等な科学的データが要求され、それらデータをもとに、十分な科学的訓練

と経験を積んだ専門家によってのみ、評価と判断がなされます。 
 
昨年確立したのは自己認証 GRAS であり、その時点において、米国の制度においても、「ラ

クリス TM」の食品への使用が安全であると評価されたことを意味しておりますが、今般 FDA の同

意が得られたことにより、「ラクリス TM」の GRAS ステータスは広く世界に認知されることになりま

す。弊社はこのステータスを活用して各国における「ラクリス TM」の展開を加速して参ります。 
 
 

 
「ラクリス TM」は、プロバイオティクスの先駆けとして、昨年 発売より 50 周年を迎えました。熱

や乾燥、酸の影響を受けにくい胞子の形態を持つユニークな乳酸菌として、これまで食品、健

康食品、飼料等において実績を積み重ねて参りました。 
 三菱ケミカルフーズは、Tasty, Healthy & Convenient をモットーに、高機能の食品機能材を提

供し、豊かで快適な食生活の実現を後押しすることを目指しています。健康維持への寄与が期

待される製品として乳酸菌「ラクリス TM」の安全性が確認されたことを改めてお知らせするととも

に、今後も乳酸菌「ラクリス TM」の機能の研究と品質の維持にいっそう注力して参ります。 
 
*「ラクリス TM」は、三菱ケミカルフーズの登録商標です。 
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【本件に関するお問い合わせ先】 

三菱ケミカルフーズ株式会社 第二事業部門 
TEL 03-6748-7426 


