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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/538 DA COMISSAO
de 11 de marco de 2026

relativo a autorizagio da goma de xantana produzida com Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 ou
DSM 23730 ou CNCM 1-4861 ou CIP 74.23 como aditivo em alimentos para todas as espécies animais,
exceto gatos, cdes e espécies aquaticas

(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 (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (?).

(2) A goma xantana foi autorizada por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo
em alimentos para todas as espécies animais pertencente ao grupo «agentes emulsionantes, estabilizantes, espessantes
e gelificantes». Essa substancia foi subsequentemente introduzida no Registo dos Aditivos para a Alimenta¢io Animal
como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido de reavaliagio da goma xantana como aditivo em alimentos para
todas as espécies animais. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada
por «aditivos tecnoldgicos» e nos grupos funcionais «estabilizantes» e «espessantes». O pedido foi acompanhado dos
dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por carta de
27 de janeiro de 2023, o requerente retirou o pedido de reavaliagio no que diz respeito a utilizagio de goma
xantana em gatos e espécies aqudticas.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 6 de maio de
2025 (%), que veio rever o seu parecer de 24 de junho de 2021 (¥), que a goma xantana produzida com Xanthomonas
campestris ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou CNCM [-4861 ou CIP 74.23 ¢ segura para todas as espécies animais,
exceto gatos e espécies aqudticas, a determinados niveis maximos de utilizacio consoante as diferentes espécies
visadas em causa e que ¢ segura para os consumidores e para o ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que a
goma xantana produzida com Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou CNCM 1-4861 ou
CIP 74.23 ndo ¢é irritante para a pele e ndo é um sensibilizante cutineo, mas nio lhe foi possivel chegar a quaisquer
conclusdes sobre o seu potencial para ser um irritante ocular. A Autoridade concluiu ainda que a goma xantana
produzida com Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou CNCM I1-4861 ou CIP 74.23 é um
estabilizante e espessante eficaz nos alimentos para animais nas condi¢des de utilizagdo propostas. A Autoridade
corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratodrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(") JOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.eueli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal, vol. 23, n.° 6, artigo €9466, 2025, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9466.

(*) EFSA Journal, vol. 19, n.° 7, artigo 6710, 2021, 13 p.,https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6710.
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(5) A Comissdo ofereceu ao requerente, a pedido deste, a possibilidade de apresentar dados suplementares relativos a
seguranga da utilizagdo da goma de xantana produzida com Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 ou DSM 23730
ou CNCM 1-4861 ou CIP 74.23 para cdes, a um nivel méximo superior ao estabelecido no parecer da Autoridade de
6 de maio de 2025. A utilizagdo de goma xantana produzida com Xanthomonas campestris ATCC SD 7012 ou
DSM 23730 ou CNCM [-4861 ou CIP 74.23 como aditivo em alimentos para cies serd, por conseguinte, objeto de
um novo parecer da Autoridade com base nos dados suplementares a receber, que serdo considerados tendo em vista
a adocdo de uma medida separada relativa a sua autorizagio.

(6) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a goma xantana produzida com Xanthomonas campestris
ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou CNCM [-4861 ou CIP 74.23 satisfaz as condi¢des previstas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo dessa substancia deve ser autorizada para todas as
espécies animais, exceto gatos, cdes e espécies aqudticas. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas
medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satde dos utilizadores do aditivo.

(7) Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacdo imediata das alteracdes das condigdes de
autorizacdo da substincia em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Autorizacio

A substéncia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e aos grupos
funcionais «estabilizantes» e «espessantes», é autorizada como aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas
10 MMeESMmO anexo.

Artigo 2.°

Medidas transitdrias

1. O aditivo para a alimentagdo animal goma xantana, tal como autorizado nos termos da Diretiva 70/524/CEE, e as
pré-misturas que o contenham, que se destinem a todas as espécies animais, exceto gatos, cdes e espécies aqudticas, e que
sejam produzidos e rotulados antes de 1 de outubro de 2026 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 1 de abril
de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

2. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentagio animal que contenham o aditivo para
a alimentagdo animal referido no n.° 1, que se destinem a todas as espécies animais, exceto gatos, cdes e espécies aqudticas, e
que sejam produzidos e rotulados antes de 1 de abril de 2027 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 1 de abril
de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem
destinados a animais utilizados na alimentacdo humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimentac¢do animal que contenham o aditivo para
a alimentagdo animal referido no n.° 1, que se destinem a todas as espécies animais, exceto gatos, cdes e espécies aqudticas, e
que sejam produzidos e rotulados antes de 1 de abril de 2028 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 1 de abril
de 2026, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem
destinados a animais ndo utilizados na alimenta¢do humana.
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Artigo 3.
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de marco de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Niimero de
identificacdo
do aditivo

Designagdo
do aditivo

Composicio, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou categoria animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de substancia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: estabilizantes

1d415

Goma
Xantana

Composicdo do aditivo

Goma xantana como sal de sddio,
potassio ou célcio.

Forma sélida
Pureza:

Perda por secagem: < 15 %
(105 °C, 2,5 horas)

Cinzas totais: < 16 %, numa base
anidra, determinadas a 650 °C,
ap0s secagem a 105 °C durante
4 horas

Acido pirtvico = 1,5 %
Nitrogénio < 1,5 %

Etanol e propan-2-ol < 500 mg/kg,
estremes ou em mistura

Caracterizagio da substancia ativa

Goma xantana (goma constituida
por polissacaridos de elevada massa
molecular que contém D-glucose e
D-manose como unidades de
hexose predominantes, juntamente
com dcido D-glucurénico e dcido
pirtivico), produzida com
Xanthomonas campestris

ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou
CNCM I-4861 ou CIP 74.23.

Perus de engorda

Frangos de engorda ou
criados para postura ou
para reproducdo

Espécies menores de aves
de capoeira de engorda ou
criadas para postura ou
para reprodugio

Aves ornamentais

Aves de capoeira para
postura ou para
reprodugdo

Leitdes de espécies de
suinos

— 100

Espécies de suinos de
engorda

— 120

Porcas de espécies de
suinos

— 146

Vitelos (substitutos do leite)

— 233

Ovinos e caprinos

Ruminantes (exceto ovinos
e caprinos) e camelideos de
engorda ou criados para a
producio de leite ou para
reprodugdo

— 220

Ruminantes (exceto ovinos
e caprinos) e camelideos
para produgdo de leite ou
para reproducdo

— 143

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-
-misturas, devem indicar-se
as condicdes de
armazenamento e a
estabilidade ao tratamento
térmico.

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a
fazer face aos potenciais
riscos resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem os referidos
riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento individual de
protegdo ocular e
respiratoria.

1 de abril de
2036

1d

9707°¢TL 3 10l
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Teor Teor
minimo maximo

Niimero de Designacdo Composicio, formula quimica Idade Ancin aci Fim do periodo
identificacdo do agditivo descprigio . ’méto do agalitico ’ Espécie ou categoria animal méxima mg f_le substancia ativa/kg Outras disposi¢des de au tolsiza N
do aditivo de alimento completo com §do
um teor de humidade de
12 %

A goma xantana liberta, numa Equideos — — 220

base seca, no minimo 4,2 % e no B

maximo 5 % de CO,, o que Leporideos _ _ 88

equivale a um minimo de 91 % e | Oytras espécies (exceto _ _ 56

um mdximo de 108 % de goma
xantana

N.> CAS: 11138-66-2

Meétodo analitico (')

Para a caracteriza¢do da goma
xantana (aditivo para a
alimenta¢do animal):

— monografia da goma xantana
da FAO[JECFA, tal como
referido no Regulamento (UE)
n.°231/2012 da Comissdo (?)

gatos, cies e espécies de
animais aqudticos)

()  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
() Regulamento (UE) n. ° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece especificacdes para os aditivos alimentares enumerados nos anexos Il e Il do Regulamento (CE) n.° 1333/2008 do

Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).

970C°¢C1 93 10/
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Ntmero de
identificacdo
do aditivo

Designagdo
do aditivo

Composigdo, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou categoria animal

Idade

maéxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de substancia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do perfodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: espessantes

1d415

Goma
Xantana

Composicdo do aditivo

Goma xantana como sal de sddio,
potissio ou cdlcio.

Forma sélida
Pureza:

Perda por secagem: < 15 %
(105 °C, 2,5 horas)

Cinzas totais: < 16 %, numa base
anidra, determinadas a 650 °C,
ap6s secagem a 105 °C durante
4 horas

Acido pirtvico = 1,5 %
Nitrogénio < 1,5 %

Etanol e propan-2-ol < 500 mg/kg,
estremes ou em mistura

Caracterizagio da substancia ativa

Goma xantana (goma constituida
por polissacaridos de elevada massa
molecular que contém D-glucose e
D-manose como unidades de
hexose predominantes, juntamente
com acido D-glucurdnico e 4cido
pirtivico), produzida com
Xanthomonas campestris

ATCC SD 7012 ou DSM 23730 ou
CNCM I-4861 ou CIP 74.23.

Perus de engorda

Frangos de engorda ou
criados para postura ou
para reproducdo

Espécies menores de aves
de capoeira de engorda ou
criadas para postura ou
para reprodugio

Aves ornamentais

Aves de capoeira para
postura ou para
reprodugido

Leitdes de espécies de
suinos

— 100

Espécies de suinos de
engorda

— 120

Porcas de espécies de
suinos

— 146

Vitelos (substitutos do leite)

— 233

Ovinos e caprinos

Ruminantes (exceto ovinos
e caprinos) e camelideos de
engorda ou criados para a
producio de leite ou para
reprodugido

— 220

Ruminantes (exceto ovinos
e caprinos) e camelideos
para produgdo de leite ou
para reproducio

— 143

Nas instrucdes de utilizacio
do aditivo e das pré-
-misturas, devem indicar-se
as condicdes de
armazenamento e a
estabilidade ao tratamento
térmico.

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a
fazer face aos potenciais
riscos resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem os referidos
riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento individual de
protecdo ocular e
respiratoria.

1 de abril de
2036

1d
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Ndmero de . ~
1 e Designagdo
identificacdo "
o do aditivo
do aditivo

Composigdo, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou categoria animal

Idade

maéxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de substancia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade de

Outras disposi¢des

Fim do perfodo
de autorizagdo

A goma xantana liberta, numa
base seca, no minimo 4,2 % e no
maximo 5 % de CO,, o que
equivale a um minimo de 91 % e
um mdximo de 108 % de goma
Xantana

N.> CAS: 11138-66-2

Meétodo analitico (')

Para a caracteriza¢do da goma
xantana (aditivo para a
alimenta¢do animal):

— monografia da goma xantana
da FAO[JECFA, tal como
referido no Regulamento (UE)
n.° 231/2012 da Comissdo

12%
Equideos — — 220
Leporideos — — 88
Outras espécies (exceto — — 56

gatos, cies e espécies de
animais aqudticos)

()  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
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