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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/484 DA COMISSAO
de 2 de abril de 2020

que autoriza a colocacio no mercado de lacto-N-tetraose como novo alimento ao abrigo do
Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e que altera o Regulamento de
Execucio (UE) 2017/2470 da Comissio

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 12.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 determina que apenas os novos alimentos autorizados e incluidos na lista da Unido
podem ser colocados no mercado da Unido.

(2)  Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, foi adotado o Regulamento de Execugio (UE)
2017/2470 da Comissdo (¥, que estabelece uma lista da Unido de novos alimentos autorizados.

(3)  Em 16 de julho de 2018, a empresa Glycom A[S («requerente») apresentou um pedido a Comissdo, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, para colocar no mercado da Unido como novo alimento
a lacto-N-tetraose (<LNT»), obtida por fermentagdo microbiana com uma estirpe geneticamente modificada de
Escherichia coli K12 DH1. O requerente solicitou a utilizagdo de LNT em produtos ldcteos pasteurizados ndo
aromatizados e produtos lacteos esterilizados ndo aromatizados, em produtos a base de leite fermentados
aromatizados e ndo aromatizados, incluindo produtos tratados termicamente, em barras de cereais, bebidas
aromatizadas, formulas para lactentes e férmulas de transi¢io, alimentos transformados a base de cereais, alimentos
para bebés destinados a lactentes e criancas pequenas, bebidas licteas e produtos semelhantes destinados a criancas
pequenas, alimentos para fins medicinais especificos e substitutos integrais da dieta para controlo do peso, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (), e em suplementos
alimentares, tal como definidos na Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), destinados a
populagdo em geral excluindo lactentes. O requerente propos igualmente que os suplementos alimentares que
contenham LNT ndo sejam utilizados se forem consumidos no mesmo dia leite materno, que contém naturalmente
LNT, e/ou outros alimentos com adi¢do de LNT.

(4)  Em 16 de julho de 2018, o requerente solicitou também a Comissdo a protegdo de dados abrangidos por direitos de
propriedade para varios estudos apresentados em apoio ao pedido, a saber, os seus relatérios analiticos sobre a
comparagdo da estrutura por ressondncia magnética nuclear (RMN») da LNT produzida por fermentagdo bacteriana
com LNT naturalmente presente no leite humano (°), os dados de caraterizagdo pormenorizados sobre as estirpes
bacterianas de producio (°) e os seus certificados (), as especificagdes das matérias-primas e dos auxiliares
tecnoldgicos (), os certificados das andlises dos diferentes lotes de LNT (°), os métodos analiticos e os relatérios de

() JOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

() Regulamento de Execu¢do (UE) 2017/2470 da Comissdo, de 20 de dezembro de 2017, que estabelece a lista da Unido de novos
alimentos em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos
(JOL 351 de 30.12.2017, p. 72).

() Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes
e criancas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e
que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a
Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.* 953/2009 da Comissdo
(JOL 181 de 29.6.2013, p. 35).
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Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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validagdo (1%, os relatorios de estabilidade da LNT ('), a descri¢do detalhada do processo de produgio (*?), os
certificados de acreditagdo laboratorial (), os relatérios da avaliagio da ingestdo de LNT (™), um ensaio de
micronicleos em células de mamiferos in vitro com LNT (**) e o seu quadro de sintese das observacdes
estatisticamente significativas (*Y), um segundo ensaio de microniicleos em células de mamiferos in vitro com
LNT () e o seu quadro de sintese das observagdes estatisticamente significativas ('), dois ensaios de micronticleos
em células de mamiferos in vitro com o composto relacionado, lacto-N-neotetraose (**), um ensaio de mutagdo
reversa bacteriana com LNT (%), um estudo de toxicidade oral de 14 dias no rato neonatal com LNT (*!), um estudo
de toxicidade oral de 90 dias no rato neonatal com LNT (*) e o seu quadro de sintese das observacdes
estatisticamente significativas e um estudo de toxicidade oral de 90 dias no rato neonatal com lacto-N-
-neotetraose (*).

(50 Em 30 de agosto de 2018, a Comissdo solicitou a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») que efetuasse uma avaliagdo da LNT como novo alimento, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3,
do Regulamento (UE) 2015/2283.

(6)  Em 30 de outubro de 2019, a Autoridade adotou o seu parecer cientifico «Seguranca da lacto-N-tetraose (LNT) como
novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283» (*) em conformidade com os requisitos do artigo 11.°
do Regulamento (UE) 2015/2283.

(7)  No seu parecer cientifico, a Autoridade concluiu que a LNT ¢ segura nas condi¢des de utilizagdo propostas para a
populagdo-alvo proposta. Por conseguinte, o parecer cientifico contém fundamentos suficientes para concluir que a
LNT, quando ¢ utilizada em produtos licteos pasteurizados ndo aromatizados e produtos ldcteos esterilizados nio
aromatizados, em produtos a base de leite fermentados aromatizados e ndo aromatizados, incluindo produtos
tratados termicamente, em barras de cereais, bebidas aromatizadas, férmulas para lactentes e férmulas de transigio,
alimentos transformados a base de cereais, alimentos para bebés destinados a lactentes e criangas pequenas, bebidas
lacteas e produtos semelhantes destinados a criangas pequenas, alimentos para fins medicinais especificos e
substitutos integrais da dieta para controlo do peso, conforme definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013, ¢ em
suplementos alimentares, tal como definido na Diretiva 2002/46/CE, destinados a populacio em geral excluindo
lactentes, cumprem os requisitos de autorizagdo do artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(8)  No seu parecer cientifico, a Autoridade considerou que ndo podia ter chegado as suas conclusdes sobre a seguranca
da LNT sem os dados dos relatérios analiticos sobre a comparagio da estrutura através de ressondncia magnética
nuclear (RMN») da LNT produzida por fermentacio bacteriana com LNT naturalmente presente no leite humano,
os dados de caracterizagdo pormenorizados sobre as estirpes bacterianas de producdo e os seus certificados, as
especificagdes das matérias-primas e dos auxiliares tecnoldgicos, os certificados das andlises dos diferentes lotes de
LNT, os métodos analiticos e os relatérios de validacio, os relatérios de estabilidade da LNT, a descri¢do detalhada
do processo de produgdo, os certificados de acreditacdo laboratorial, o ensaio de micronticleos em células de
mamiferos in vitro com LNT e o seu quadro de sintese das observagdes estatisticamente significativas, um segundo
ensaio de micronticleos em células de mamiferos in vitro com LNT e o seu quadro de sintese das observagdes
estatisticamente significativas, um ensaio de mutacdo reversa bacteriana com LNT, um estudo de toxicidade oral de
14 dias no rato neonatal com LNT e um estudo de toxicidade oral de 90 dias no rato neonatal com LNT e o seu
quadro de sintese das observagdes estatisticamente significativas.

(9)  Na sequéncia da rececdo do parecer cientifico da Autoridade, a Comissdo solicitou ao requerente que clarificasse
melhor a justificacdo apresentada no que se refere aos seus relatorios analiticos sobre a comparagdo da estrutura
através de RMN da LNT produzida por fermentagio bacteriana com LNT naturalmente presente no leite humano, o
relatério sobre os dados de caracterizagdo pormenorizados sobre as estirpes bacterianas de produgdo e os seus
certificados, o relatério sobre as especificagdes das matérias-primas e dos auxiliares tecnoldgicos, os certificados das

(") Glycom 2018 (ndo publicado).
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(**) Verbaan 2015 (ndo publicado), Verbaan 2016 (ndo publicado).
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(*) EFSA Panel on Nutrition, Novel Foods and Food Allergens, Scientific Opinion on the safety of lacto-N-tetraose (LNT) as a novel food pursuant to
Regulation (EU) 2015/2283 [Painel da EFSA sobre nutri¢io, novos alimentos e alergénios alimentares, Parecer cientifico sobre a
seguranga da lacto-N-tetraose (LNT) como novo alimento nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283]. EFSA Journal 2019;17
(12):5907, 27 pp. https://doi.org[10. 2903 j.efsa.2019.5907.
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andlises dos diferentes lotes de LNT, os métodos analiticos e os relatorios de validagdo, os relatdrios de estabilidade
da LNT, a descricdo detalhada do processo de producio, os certificados de acreditacdo laboratorial, o ensaio de
micronticleos em células de mamiferos in vitro com LNT e o seu quadro de sintese das observagdes estatisticamente
significativas, um segundo ensaio de micronticleos em células de mamiferos in vitro com LNT e o seu quadro de
sintese das observagBes estatisticamente significativas, um ensaio de mutacdo reversa bacteriana com LNT, um
estudo de toxicidade oral de 14 dias no rato neonatal com LNT e um estudo de toxicidade oral de 90 dias no rato
neonatal com LNT e o seu quadro de sintese das observagdes estatisticamente significativas, tal como referido no
artigo 26.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2015/2283.

(10) O requerente declarou que, no momento da apresentacio do pedido, detinha direitos de propriedade e direitos
exclusivos de referéncia aos estudos nos termos do ordenamento juridico nacional e que, por conseguinte, o acesso
a esses estudos e a sua utilizagdo por parte de terceiros ndo eram legalmente possiveis.

(11) A Comissdo analisou todas as informagdes fornecidas pelo requerente e considerou que este fundamentou
suficientemente que os requisitos estabelecidos no artigo 26.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 sdo
cumpridos. Por conseguinte, os dados contidos no processo do requerente que serviram de base a Autoridade para
estabelecer a seguranga do novo alimento e para chegar as suas conclusdes sobre a seguranga da LNT, e sem os
quais o novo alimento ndo poderia ter sido avaliado pela Autoridade, ndo devem ser utilizados pela Autoridade em
beneficio de qualquer requerente posterior durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento. Consequentemente, a colocacio no mercado da Unido de LNT deve ficar limitada ao
requerente durante esse periodo.

(12) Contudo, limitar a utilizagdo exclusiva do requerente a autorizagio de LNT e a referéncia aos dados contidos no
processo do requerente ndo impede outros requerentes de solicitarem uma autoriza¢do de colocagdo no mercado
para o mesmo novo alimento desde que os seus pedidos se baseiem em informagdes obtidas de forma legal que
fundamentem essa autoriza¢do nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283.

(13) De acordo com as condigdes de utilizagio de suplementos alimentares que contenham LNT propostas pelo
requerente e avaliadas pela Autoridade, é necessdrio informar os consumidores, através de um rétulo adequado, de
que os alimentos que contenham LNT ndo devem ser utilizados se forem consumidos no mesmo dia leite materno,
que contém naturalmente LNT, e/ou outros alimentos com adi¢do de LNT.

(14) O anexo do Regulamento (UE) 2017/2470 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(15) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. A lacto-N-tetraose, tal como especificada no anexo do presente regulamento, deve ser incluida na lista da Unido de
novos alimentos autorizados estabelecida no Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470.

2. Durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, s6 o requerente
inicial:

Empresa: Glycom A[S;
Endereco: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dinamarca,

estd autorizado a colocar no mercado da Unido o novo alimento referido no n.° 1, salvo se um requerente posterior obtiver
autorizagdo para o novo alimento sem fazer referéncia aos dados protegidos nos termos do artigo 2.° do presente
regulamento ou com o acordo do requerente.

3. A entrada na lista da Unido referida no n.° 1 deve incluir as condi¢des de utilizacdo e os requisitos de rotulagem
definidos no anexo.
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Artigo 2.°
Os dados constantes do processo de pedido com base nos quais a lacto-N-tetraose foi avaliada pela Autoridade, que o
requerente declara cumprirem os requisitos estabelecidos no artigo 26.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283, ndo

podem ser utilizados em beneficio de qualquer requerente posterior durante um periodo de cinco anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento sem o acordo do requerente.

Artigo 3.°

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de abril de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado do seguinte modo:

ANEXO

1) Einserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novos alimentos autorizados), por ordem alfabética:

Novo alimento
autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros
requisitos

Protecdo de dados

«Lacto-N-tetraose
(“LNTH)
(fonte microbiana)

Categoria especificada de alimen-
tos

Niveis mdximos

Produtos lacteos pasteuriza-
dos ndo aromatizados e pro-
dutos lacteos esterilizados ndo
aromatizados (incluindo ul-
trapasteurizados — UHT)

1,0 g/l

Produtos a base de leite fer-
mentados ndo aromatizados

1,0 g/l (bebidas)
10 g/kg (produtos que ndo
sejam bebidas)

Produtos a base de leite fer-
mentados aromatizados, in-
cluindo os produtos tratados
termicamente

1,0 g/l (bebidas)
10 g/kg (produtos que nio
sejam bebidas)

Bebidas (aromatizadas)

1,0 g/l

Barras de cereais

10 g/kg

Férmulas para lactentes, tal
como definidas no Regula-
mento (UE) n.° 609/2013

0,8 g/l no produto final pronto
a utilizar, comercializado co-
mo tal ou reconstituido de
acordo com as instrugdes do
fabricante

Férmulas de transicio, tal co-
mo definidas no Regulamento
(UE) n.* 609/2013

0,6 g/l no produto final pronto
a utilizar, comercializado co-
mo tal ou reconstituido de
acordo com as instrugdes do
fabricante

Alimentos transformados a
base de cereais, alimentos para
bebés destinados a lactentes e
criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento
(UE) n.* 609/2013

0,6 g/l (bebidas) no produto
final pronto a utilizar, comer-
cializado como tal ou recons-
tituido de acordo com as ins-
trugdes do fabricante

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «acto-N-te-
traose».

Na rotulagem dos suplementos alimenta-
res que contenham lacto-N-tetraose deve
figurar uma adverténcia de que nio de-
vem ser utilizados se forem consumidos
no mesmo dia leite materno ou outros
alimentos com adicdo de lacto-N-tetrao-
se.

Autorizado em 23.4.2020. Esta insercdo
baseia-se em provas cientificas e dados
cientificos abrangidos por direitos de pro-
priedade protegidos nos termos do arti-
g0 26.° do Regulamento (UE) 2015/2283.
Requerente: Glycom A[S, Kogle Allé 4,
DK-2970 Horsholm, Dinamarca. Durante
o periodo de protegdo de dados, s6 a Gly-
com A/S estd autorizada a colocar no mer-
cado da Unido o novo alimento lacto-N-
-tetraose, salvo se um requerente posterior
obtiver autorizacdo para o novo alimento
sem fazer referéncia as provas cientificas
ou aos dados cientificos abrangidos por
direitos de propriedade protegidos nos
termos do artigo 26.° do Regulamento
(UE) 2015/2283, ou com o acordo da Gly-
com A/S.

Termo do periodo de protegdo de dados:
23.4.2025.»

0T0TY'¢

[1d ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

/l€01 1



Novo alimento
autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros
requisitos

Protecdo de dados

5 g[kg para produtos que ndo
sejam bebidas

Bebidas lacteas e produtos se-
melhantes destinados a crian-
cas pequenas

0,6 g/l (bebidas) no produto
final pronto a utilizar, comer-
cializado como tal ou recons-
tituido de acordo com as ins-
trucdes do fabricante

5 g/kg para produtos que ndo
sejam bebidas

Substitutos integrais da dieta
para controlo do peso, tal co-
mo definidos no Regulamento
(UE) n.° 609/2013

2,0 g/l (bebidas)
20 g/kg (produtos que ndo
sejam bebidas)

Alimentos destinados a fins
medicinais especificos, tal co-
mo definidos no Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as ne-
cessidades nutricionais espe-
cificas das pessoas a que os
produtos se destinam

Suplementos alimentares, tal
como definidos na Diretiva
2002/46/CE, excluindo lac-
tentes

2,0 g/dia para criangas e cri-
angas pequenas, adolescentes
e adultos
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2) Einserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificacdes), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Especificacdes

«Lacto-N-tetraose (“LNT”)
(fonte microbiana)

Definicio:

Férmula quimica: C26H45021

Denominagio quimica: B-D-galactopiranosil-(1 — 3)-2-acetamido-2-desoxi-p-D-glucopiranosil-(1 — 3)-f-D-galactopiranosil-(1 — 4)-D-
-glucopiranose

Massa molecular: 707,63 Da

N.>CAS 14116-68-8

Descricio:

A lacto-N-tetraose ¢ um produto pulverulento amorfo purificado, de cor branca a esbranquicada, que é produzido por um processo microbiano.
Fonte: Estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli K-12 DH1
Caracteristicas/composicio:

Aspeto: Produto pulverulento, de cor branca a esbranquigada

Soma de lacto-N-tetraose, D-lactose e lacto-N-tetraose II (% de matéria seca): = 90,0% (m/m)
Lacto-N-tetraose (% de matéria seca): > 70,0% (m/m)

D-lactose: < 12,0% (m/m)

Lacto-N-tetraose II: < 10,0% (m/m)

Para-lacto-N-hexaose-2: < 3,5% (m/m)

Isémero de lacto-N-tetraose frutose: < 1,0% (m/m)

Soma de outros hidratos de carbono: < 5,0% (m/m)

Humidade: < 6,0% (m/m)

Cinzas sulfatadas: < 0,5% (m/m)

pH (solucdo a 5%, 20 °C): 4,0 -6,0

Proteinas residuais: < 0,01% (m/m)

Critérios microbioldgicos:

Contagem total em placa de bactérias meséfilas aerébias: < 1000 UFC/g
Enterobacteriaceae: < 10 UFC|g

Salmonella sp.: Ausente[25 g

Leveduras: < 100 UFC/g

Bolores: < 100 UFC/g

Endotoxinas residuais: < 10 UE/mg

UFC:  unidades formadoras de coldnias; UE: unidades de endotoxinas.»
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