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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2210 DA COMISSAO
de 20 de outubro de 2023

que autoriza a colocacio no mercado de 3-fucosil-lactose produzida por uma estirpe derivada de
Escherichia coli K-12 DH1 como novo alimento e que altera o Regulamento de Execucio
(UE) 2017/2470

(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.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

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

Em conformidade com o disposto no artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, o Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/2470 da Comissdo (?) estabeleceu a lista da Unido de novos alimentos.

O Regulamento de Execu¢do (UE) 2021/2029 da Comissdo (°) autorizou a colocagdo no mercado da Unido de
3-fucosil-lactose obtida por fermentagdo microbiana utilizando a estirpe geneticamente modificada K-12 MG1655
de Escherichia coli (<E. coli») como novo alimento, nos termos do Regulamento (UE) 2015/2283.

O Regulamento de Execugdo (UE) 2023/52 da Comissdo (¥), de 4 de janeiro de 2023, autorizou a coloca¢io no
mercado de 3-fucosil-lactose produzida por uma estirpe derivada de E. coli BL21(DE3) como novo alimento, nos
termos do Regulamento de Execucdo (UE) 2015/2283.

Em 25 de marco de 2021, a empresa Glycom A/S («requerente») apresentou um pedido de autorizagdo 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 3-fucosil-lactose («3-FL») obtida por fermentagdo microbiana utilizando uma estirpe
geneticamente modificada de E. coli K-12 DH1. O requerente solicitou que a 3-FL fosse utilizada em férmulas para
lactentes e formulas de transigdo, tal como definidas no Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (), produtos licteos pasteurizados ndo aromatizados e produtos lacteos esterilizados ndo
aromatizados (incluindo ultrapasteurizados — UHT), produtos a base de leite fermentados ndo aromatizados e
aromatizados, incluindo produtos tratados termicamente, barras de cereais, bebidas lacteas e produtos semelhantes,
alimentos destinados a fins medicinais especificos, tal como definidos no Regulamento (UE) n.© 609/2013, bebidas
(bebidas aromatizadas, exceto bebidas com pH inferior a 5), substitutos integrais da dieta para controlo do peso, tal
como definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013, e suplementos alimentares, tal como definidos na
Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°), destinados a populagdo em geral. Posteriormente,
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Regulamento de Execugdo (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 351de 30.12.2017, p. 72).

Regulamento de Execucdo (UE) 2021/2029 da Comissdo, de 19 de novembro de 2021, que autoriza a colocagdo no mercado de
3-fucosil-lactose (3-FL) como novo alimento ao abrigo do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
altera o Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470 da Comissdo (JO L 415 de 22.11.2021, p. 9).

Regulamento de Execucdo (UE) 2023/52 da Comissdo, de 4 de janeiro de 2023, que autoriza a colocacgdo no mercado de 3-fucosil-
-lactose produzida por uma estirpe derivada de Escherichia coli BL21(DE3) como novo alimento e que altera o Regulamento de
Execudo (UE) 20172470 (JO L 3 de 5.1.2023, p. 1).

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
(JO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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em 15 de junho de 2023, o requerente alterou o pedido inicial relativo a utilizagdo de 3-FL em suplementos
alimentares a fim de excluir lactentes e criangas pequenas. No que diz respeito as condi¢des de utilizagdo, o
requerente prop0s igualmente que ndo fossem utilizados suplementos alimentares contendo 3-FL se outros
alimentos com adi¢do de 3-FL forem consumidos no mesmo dia.

(6)  Em 25 de margo de 2021, o requerente solicitou igualmente a Comissdo a protegdo dos estudos e dados cientificos
abrangidos por direitos de propriedade apresentados em apoio do pedido, nomeadamente a validagdo dos métodos
de cromatografia liquida de alta eficiéncia-ionizacdo por eletropulverizagio-espetrometria de massa ((HPLC-ESI-
-MS/MS»), espetroscopia de ressondncia magnética nuclear ((RMN») e cromatografia de troca de anides de alta
eficiéncia com detegdo amperimétrica pulsada ((HPAEC-PAD») e os resultados para a determinagdo da identidade de
3-FL (), uma descrigdo pormenorizada da estirpe geneticamente modificada produtora de 3-FL (¥), uma descrigdo
detalhada do processo de produgdo (°), uma andlise da composicdo e resultados dos ensaios de estabilidade
pormenorizados (%), um ensaio de mutagdo reversa em bactérias com 3-FL ('), um ensaio in vitro de micronticleos
em células de mamiferos com 3-FL (*?), um estudo de toxicidade oral em ratos para a determinagdo da gama de
dosagem com duragdo de 14 dias com 3-FL (%), e um estudo de toxicidade oral em ratos com dura¢do de 90 dias
com 3-FL ().

(7)  Em 4 de outubro de 2021, a Comissdo solicitou a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») que efetuasse uma avaliagdo de 3-FL obtida por fermentagdo microbiana utilizando uma estirpe
produtora geneticamente modificada derivada da estirpe hospedeira E. coli K-12 DH1 como novo alimento, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283.

(8)  Em 27 de abril de 2023, a Autoridade adotou o seu parecer cientifico «Safety of 3-fucosyllactose (3-FL) produced by
a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283» (**), em
conformidade com o artigo 11.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(9)  No seu parecer cientifico, a Autoridade concluiu que a 3-FL produzida por uma estirpe derivada de E. coli K-12 DH1
é segura nas condi¢des de utilizagdo propostas para as populagdes-alvo propostas. Por conseguinte, esse parecer
cientifico apresenta fundamentos suficientes para concluir que a 3-FL produzida por uma estirpe derivada de E. coli
K-12 DH1, quando utilizada em férmulas para lactentes e férmulas de transicdo, tal como definidas no
Regulamento (UE) n.° 609/2013, produtos licteos pasteurizados ndo aromatizados e produtos licteos esterilizados
ndo aromatizados (incluindo UHT), produtos a base de leite fermentados ndo aromatizados e aromatizados,
incluindo produtos tratados termicamente, barras de cereais, bebidas licteas e produtos semelhantes, alimentos
destinados a fins medicinais especificos, tal como definidos no Regulamento (UE) n.° 609/2013, bebidas (bebidas
aromatizadas, exceto bebidas com pH inferior a 5), substitutos integrais da dieta para controlo do peso, tal como
definidos no Regulamento (UE) n. 609/2013, e suplementos alimentares, tal como definidos na
Diretiva 2002/46/CE, cumpre os requisitos de autorizacdo previstos no artigo 12.° n.° 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283.

(10) No seu parecer cientifico, a Autoridade considerou que ndo poderia ter chegado as suas conclusdes sobre a seguranca
de 3-FL produzida por uma estirpe derivada de E. coli K-12 DH1 sem os estudos e dados cientificos no que diz
respeito a validagdo dos métodos de HPLC-ESI-MS/MS, RMN e HPAEC-PAD e os resultados para a determinagio da
identidade de 3-FL, a descricdo pormenorizada da estirpe geneticamente modificada produtora de 3-FL, a descri¢do
detalhada do processo de produgdo, a andlise da composi¢do e os resultados dos ensaios de estabilidade
pormenorizados, o ensaio de mutagdo reversa em bactérias com 3-FL, o ensaio in vitro de micronicleos em células
de mamiferos com 3-FL, o estudo de toxicidade oral em ratos para a determinagio da gama de dosagem com
duragdo de 14 dias com 3-FL, e o estudo de toxicidade oral em ratos com durag¢do de 90 dias com 3-FL.

7

() Glycom A[S 2021 e 2022 (ndo publicados).
() Glycom A/S 2021 e 2022 (ndo publicados).
() Glycom A[S 2021 e 2022 (ndo publicados).
(1) Glycom A/S 2021 (ndo publicado).
(") Phipps, K. R., Lozon, D., Stannard, D. R., Gilby, B., Baldwin, N., Mik§, M. H., Lau, A., Rohrig, C. H., (Neonatal subchronic toxicity and
in vitro genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose», Journal of Applied Toxicology, 2022, 17 p.
(") Phipps, K. R., Lozon, D., Stannard, D. R., Gilby, B., Baldwin, N., Mik§, M. H,, Lau, A., Rohrig, C. H., (Neonatal subchronic toxicity and
in vitro genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose», Journal of Applied Toxicology, 2022, 17 p.
() Phipps, K. R., Lozon, D., Stannard, D. R., Gilby, B., Baldwin, N., Mik§, M. H., Lau, A., Réhrig, C. H., (Neonatal subchronic toxicity and
in vitro genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose», Journal of Applied Toxicology, 2022, 17 p.
(*y Phipps, K. R., Lozon, D., Stannard, D. R., Gilby, B., Baldwin, N., Mik§, M. H., Lau, A., Réhrig, C. H., (Neonatal subchronic toxicity and
in vitro genotoxicity studies of the human-identical milk oligosaccharide 3-fucosyllactose», Journal of Applied Toxicology, 2022, 17 p.
(**) EFSA Journal, vol. 21, n.° 6, artigo 8026, 2023.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A Comissdo solicitou ao requerente que clarificasse melhor a justificagio apresentada no que se refere aos seus
direitos de propriedade sobre os referidos estudos e dados cientificos e que clarificasse o seu direito exclusivo de
referéncia aos mesmos em conformidade com o artigo 26.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2015/2283.

O requerente declarou que, nos termos da legislagdo nacional, a data de apresentagio do pedido detinha direitos de
propriedade e direitos exclusivos de referéncia aos estudos e dados cientificos sobre a validagio dos métodos
de HPLC-ESI-MS/MS, RMN e HPAEC-PAD e os resultados para a determinagdo da identidade de 3-FL, a descrigdo
pormenorizada da estirpe geneticamente modificada produtora de 3-FL, a descri¢io detalhada do processo de
producdo, a andlise da composi¢do e os resultados dos ensaios de estabilidade pormenorizados, o ensaio de
mutacdo reversa em bactérias com 3-FL, o ensaio in vitro de microntcleos em células de mamiferos com 3-FL, o
estudo de toxicidade oral em ratos para a determinacdo da gama de dosagem com duragdo de 14 dias com 3-FL, e o
estudo de toxicidade oral de 3-FL em ratos, com duragdo de 90 dias, e que 0 acesso e a referéncia a esses dados, bem
como a sua utilizagdo, ndo sdo legalmente possiveis por parte de terceiros.

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 sio
cumpridos. Por conseguinte, os estudos e dados cientificos sobre a validagdo dos métodos de HPLC-ESI-MS/MS,
RMN e HPAEC-PAD e os resultados para a determinagdo da identidade de 3-FL, a descri¢gdo pormenorizada da
estirpe geneticamente modificada produtora de 3-FL, a descricio detalhada do processo de producio, a andlise da
composigio e os resultados dos ensaios de estabilidade pormenorizados, o ensaio de mutagio reversa em bactérias
com 3-FL, o ensaio in vitro de micronticleos em células de mamiferos com 3-FL, o estudo de toxicidade oral em ratos
para a determinacdo da gama de dosagem com duragio de 14 dias com 3-FL, e o estudo de toxicidade oral em ratos
com duragdo de 90 dias com 3-FL devem ser protegidos em conformidade com o artigo 27.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2015/2283. Por conseguinte, apenas o requerente deve ser autorizado a colocar no mercado da Unido a 3-FL
produzida com uma estirpe derivada de E. coli K-12 DH1, durante um periodo de cinco anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento.

Contudo, limitar a utilizagdo exclusiva do requerente a autorizagdo de 3-FL produzida com uma estirpe derivada de
E. coli K-12 DHI1 e a referéncia aos estudos e dados cientificos constantes do dossié do requerente nio impede
requerentes posteriores de solicitarem uma autoriza¢do de colocacdo no mercado para o mesmo novo alimento,
desde que o seu pedido se baseie em informacdes obtidas de forma legal que fundamentem essa autorizagdo.

Em conformidade com as condi¢des de utilizacdo de suplementos alimentares que contenham 3-FL produzida com
uma estirpe derivada de E. coli K-12 DHI1 propostas pelo requerente e avaliadas pela Autoridade, é necessario
informar os consumidores, através de um rétulo adequado, de que os suplementos alimentares que contenham o
novo alimento ndo devem ser consumidos por lactentes e criancas com idade inferior a trés anos e ndo devem ser
utilizados se outros alimentos com adi¢do de 3-FL forem consumidos no mesmo dia.

£ adequado que a inclusio de 3-FL produzida com uma estirpe derivada de E. coli K-12 DH1 como novo alimento na
lista da Unido de novos alimentos contenha as condicdes de utilizago, especificagdes e outras informagdes exigidas
relativas a sua autorizacdo referidas no artigo 9.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283.

A 3-FL produzida com uma estirpe derivada de E. coli K-12 DHI1 deve ser incluida na lista da Unido de novos
alimentos estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470. O anexo do Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/2470 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

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:

1)

Artigo 1.

E autorizada a colocagio no mercado da Unido de 3-fucosil-lactose produzida com uma estirpe derivada de E. coli

K-12 DH1.

A 3-fucosil-lactose produzida com uma estirpe derivada de E. coli K-12 DH1 deve ser incluida na lista da Unido de novos
alimentos estabelecida no Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2470.
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2) O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2470 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente
regulamento.

Artigo 2.
Apenas a empresa Glycom A[S (**) estd autorizada a colocar no mercado da Unido o novo alimento referido no artigo 1.,
por um perfodo de cinco anos a contar de 12 de novembro de 2023, salvo se um requerente posterior obtiver uma

autorizacdo para esse novo alimento sem fazer referéncia aos dados cientificos protegidos nos termos do artigo 3.° ou com
o acordo da Glycom A/S.

Artigo 3.°
Os dados cientificos constantes do dossié do pedido e que preencham as condi¢des estabelecidas no artigo 26.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) 2015/2283 nido 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 da Glycom A/S.

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 obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de outubro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

(") Enderego: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dinamarca.
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ANEXO

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

1) Einserida a seguinte entrada no quadro 1 (Novo alimento autorizado), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem

adicionais

Outros
requisitos

Protegdo de dados

«3-Fucosil-lactose (“3-FL”)
(produzido por uma
estirpe derivada de E. coli
K-12 DH1)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos
(expressos em 3-fucosil-lactose)

Férmulas para lactentes, tal

1,75 g/l no produto final

A designagio do novo alimento a
utilizar na rotulagem dos géneros
alimenticios que o contenham
deve ser “3-fucosil-lactose”.

como definidas no | pronto a utilizar,
Regulamento (UE) | comercializado como tal ou | A rotulagem dos suplementos
n.°609/2013 reconstituido de acordo com | alimentares que contenham

as instrucdes do fabricante

Féormulas de transicdo, tal

1,75 g/l no produto final

3-fucosil-lactose (3-FL) deve
ostentar uma mencdo indicando
que esses suplementos

o o alimentares:
como definidas 1o | pronto a utilizar,
Regulamento (UE) | comercializado como tal ou|a) Nido devem ser consumidos
n.° 609/2013 reconstituido de acordo com |  por criangas com idade infe-
as instru¢des do fabricante rior a trés anos;

b) Nio devem ser utilizados se
Produtos ldcteos | 2,0 gl outros alimentos com adicio
pasteurizados nio de 3-fucosil-lactose forem
aromatizados e produtos consumidos no mesmo dia.
ldcteos esterilizados ndo
aromatizados (incluindo

ultrapasteurizados — UHT)

Produtos a base de leite
fermentados nao
aromatizados

2,0 g/l (bebidas)

4,0 g/kg (produtos que nio
sejam bebidas)

Produtos a base de leite
fermentados aromatizados,
incluindo produtos tratados
termicamente

2,0 g/l (bebidas)

12,0 g/kg (produtos que nio
sejam bebidas)

Barras de cereais

25,0 g/kg

Autorizado em 12 de novembro de 2023.
Esta insercdo baseia-se em provas e dados
cientificos abrangidos por direitos de
propriedade protegidos nos termos do
artigo 26.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Requerente: “Glycom A/S”, Kogle Allé 4,
DK-2970 Horsholm, Dinamarca. Durante o
periodo de protecio de dados, s6 a Glycom
A[S estd autorizada a colocar no mercado da
Unido o novo alimento 3-fucosil-lactose
produzido por uma estirpe derivada de E. coli
K-12 DHI, salvo se um requerente posterior
obtiver autorizagio 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 “Glycom A[S".

Termo do periodo de protecio de dados:
12 de novembro de 2028.»

czocorerap 10l(
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Bebidas licteas e produtos
semelhantes

2,0 g/l no produto final
pronto a utilizar,
comercializado como tal ou
reconstituido de acordo com
as instrugdes do fabricante

12,0 g/kg (produtos que nio
sejam bebidas)

Bebidas (bebidas
aromatizadas, exceto
bebidas com pH inferior a 5)

1,25 g/l

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

2,0 g/l (bebidas)

25,0 g/kg (produtos que ndo
sejam bebidas)

Alimentos destinados a fins
medicinais especificos, tal
como definidos no
Regulamento (UE)
n°  609/2013,  exceto
alimentos  destinados a
lactentes e criangas pequenas

Em conformidade com as
necessidades  nutricionais
especificas das pessoas a que
os produtos se destinam,
mas, em qualquer caso, sem
exceder 4,0 g/l ou 4,0 g/kg no
produto final pronto a
utilizar, comercializado
como tal ou reconstituido
de acordo com as instrucdes
do fabricante

Suplementos alimentares, tal
como definidos na Diretiva
2002/46/CE, destinados a
populacdo em geral, exceto
lactentes e criangas pequenas

4,0 g/dia

1d
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2) Einserida a seguinte entrada no quadro 2 (Especificacdes), por ordem alfabética:

Novo alimento autorizado

Especificagdes

«3-Fucosil-lactose (“3-FL”)
(produzido por uma estirpe derivada de E. coli
K-12 DH1)

Descrigdo:

A 3-fucosil-lactose (3-FL) é um produto pulverulento, purificado e concentrado, de cor branca a esbranquigada, que é produzido
por fermenta¢do microbiana e que contém niveis limitados de D-lactose, 3-fucosil-lactulose, e L-fucose.

Defini¢do:

Denominagio quimica: f-D-Galactopiranosil-(1 — 4)-[-a-L-fucopiranosil-(1 — 3)]-D-glucopiranose
Férmula quimica: C;4H3,0,5

Massa molecular: 488,44 Da

N.© CAS: 41312-47-4

Fonte: Estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli K-12 DH1

Caracteristicas/composi¢io:

3-Fucosil-lactose (% m/m de matéria seca): = 90,0
D-Lactose (% m/m): < 5,0

3-Fucosil-lactulose (% m/m): < 1,5

L-Fucose (% m/m): < 1,0

Soma de 3-fucosil-lactose, 3-fucosil-lactulose, D-lactose e L-fucose (% m/m de matéria seca): = 92,0
Soma de outros hidratos de carbono (% m/m): < 5,0
Humidade (% m/m): < 6,0

pH (solugdo a 5 %, 20 °C): 3,2-7,0

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

Acido acético (% m/m): < 1,0

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

Metais pesados e contaminantes:

Arsénio: < 0,2 mg/kg

Aflatoxina M1: < 0,025 pg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem total em placa: < 1 000 UFC/[g
Enterobacteriaceae: auséncia em 10 g

Salmonella spp.: auséncia em 25 g

Bolores e leveduras: < 100 UFC[g

Cronobacter spp.: auséncia em 10 g

Listeria monocytogenes: auséncia em 25 g

Bacillus cereus presumivel: < 50 UFC[g

Endotoxinas: < 10 UE/mg

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