RELATORIO TECNICO ADITIVO ZOOTECNICO DIGESTIVO (ENZIMAS)
A legislacdo vigente para registro e uso destes produtos estd embasada no Regulamento aprovado pelo
Decreto 6296/2007 e na Instrucdo Normativa 13 de 2004.

Os aditivos, de acordo com suas funcdes e propriedades, e os procedimentos estabelecidos neste
Regulamento deverdo incluir-se em uma ou mais das seguintes categorias:

Aditivos zootécnicos: toda substancia utilizada para influir positivamente na melhoria do desempenho dos
animais

a) Digestivo: substancia que facilita a digestdo dos alimentos ingeridos, atuando sobre determinadas matérias-
primas destinadas a fabricacdo de produtos para a alimentacdo animal,

a.1. Aditivos digestivos: as enzimas que sdo proteinas ligadas ou ndo a cofatores, que possuem propriedades
cataliticas especificas.

b) Equilibradores da flora: microrganismos que formam coldnias ou outras substancias definidas quimicamente
que tém um efeito positivo sobre a flora do trato digestorio;
b.1 Probidticos: sdo cepas de micro-organismos vivos (vidveis), que agem como auxiliares na recomposicéo
da microbiota do trato digestério dos animais, contribuindo para o seu equilibrio.
b.2 Prebioticos: ingredientes que ndo sdo digeridos pelas enzimas digestivas do hospedeiro, mas que sdo
fermentados pela microbiota do trato digestorio dos animais, contribuindo para o seu equilibrio.
b.3 Acidificantes: os acidos organicos ou inorganicos que reduzem o ph do trato digestorio superior, com 0
objetivo de facilitar a digestao e contribuir para o equilibrio da microbiota do trato digestorio;

¢) Melhoradores de desempenho: substancias definidas quimicamente que melhoram os pardmetros de
produtividade, excluindo-se os antimicrobianos.

d) Outros aditivos zootécnicos

RELATORIO TECNICO

Observacdo para 0 Responsavel Técnico: apresentar a devida justificativa para os itens considerados como nédo
aplicaveis (NA).

DADOS DO ESTABELECIMENTO:

1) Nome, enderegco e CNPJ do estabelecimento proprietério do produto:

2) Nome, endereco e CNPJ do estabelecimento importador, quando se tratar de produto importado:

DADOS DO PRODUTO:

3) Designagao do produto por nome e marca comercial, quando existir;



3.1 Tipo de aditivo segundo o efeito principal (ex: digestivo, aromatizante, conservante), incluida uma
proposta para classificad-lo por categoria e grupo funcional, de acordo com o Anexo Il da Instrucdo Normativa
13/2004 e seus dados especificos.

3.2 Férmula bruta e estrutural, peso molecular:
Quando se tratar de produtos de fermentacdo, composicdo qualitativa e quantitativa dos principais
elementos, inclusive dos residuos decorrentes da fermentacéo.

3.3 Se for uma mistura de componentes ativos, descrever separadamente cada composto principal
quimicamente definivel e dar as suas propor¢des na mistura.

3.4 Inscricdo da substancia ou do componente bésico da férmula em Farmacopeias, Chemical Abstracts
Service - CAS, Food Chemicals Codex - FCC, ou outras referéncias internacionais ou publicacGes oficiais de
conceituacao cientifica reconhecidas.

4) Forma fisica de apresentacéo:
5) Caracteristica da embalagem e forma de acondicionamento:
6) Composicéo:

6.1 Composicao qualitativa e quantitativa.

6.1.1 Informar a(s) substancia(s) ativa(s).
6.1.2 Quando se tratar da substancia ativa constituida de uma mistura, todas estas substancias devem ser
descritas separadamente com indicacdo da propor¢do em que estdo presentes na mistura.

6.2 Especificaces relativas a substancia ativa.
6.2.1 Designacdo segundo a principal atividade enzimatica.
6.2.2 Atividades em funcdo de substratos especificos adequados, quimicamente puros, expressas em
unidades de atividade por grama (U/g) OU observar orientacdo geral sobre unidades de medida.

6.3 Outras substancias;
6.4 Impurezas.

7) Nivel de garantia:
Seguir o aprovado para a matéria-prima no sistema/lista.
Observar orientacdo geral sobre unidades de medida.

8) Descricdo dos processos:
8.1 Descricédo do processo de fabricagéo:
8.2 Descricdo do controle da matéria-prima:
8.3 Descri¢éo do controle do produto acabado:



8.4 Descricao dos métodos aplicados na andlise qualitativa e quantitativa destinados ao controle de rotina
do aditivo.

9) Indicagdes de uso e espécie animal a que se destina:
9.1 Descricéo das utilizagdes/indicagdes de uso previstas do aditivo:
9.2 Espécie animal a que se destina:

10) Modo de usar:
Doseamento proposto nas pré-misturas e nos produtos (unidades adequadas conforme orientacdo geral)

11) Contetdo liquido expresso no sistema métrico decimal:
12) Prazo de validade:
13) CondicGes de conservacao:

14) Restricdes e outras recomendacdes:
14.1 Recomendacdes relativas a seguranca de utilizacdo do produto no que diz respeito as espécies-alvo,
ao consumidor e ao ambiente.

14.2 Quando houver, medidas de prevencgéo dos riscos e meios de protecdo no fabrico e na utilizag&o.

15) Propriedades fisico-quimicas, tecnologicas e biologicas:
15.1 Informar a estabilidade em relacdo aos agentes atmosféricos (luz, temperatura, umidade, oxigénio e
outros):

15.2 Informar as interac@es fisico-quimicas (incompatibilidade com os produtos, aditivos, entre outros).

15.3 Status OGM:

Para os aditivos que contém ou sdo produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM), informar se € OGM ou derivada de OGM conforme definicdo dada pela Lei 11.105 de 24 de mar¢o de
2005.

15.4 Indicacdo dos efeitos sobre a eficiéncia do desempenho animal.

16) Estudo de Estabilidade:

A viabilidade das enzimas para o0 prazo de validade proposto, tanto na embalagem original, como nas
condicdes de uso e conservacdo do produto.

Metodologia:

Para produtos cuja recomendacao seja conservar a temperatura ambiente:

O teste devera ser conduzido, obrigatoriamente, a 30°C * 2°C/65% + 5% de Umidade Relativa do Ar — UR
(zona climatica 4).



Para a concessdo de prazo de validade de dois anos do aditivo na sua embalagem original a
temperatura ambiente:

Poderé ser apresentado teste de estabilidade acelerada, conduzido em cadmara climatizada a: 40°C + 2°C/75
% * 5% de UR, por um periodo de 6 (seis) meses ou 50°C + 2°C/90 % * 5% de UR, por um periodo de 3 (trés)
meses.

Para produtos cuja recomendacao seja conservar sob refrigeracédo ou congelado:

O procedimento € analogo ao descrito para os produtos conservados a temperatura ambiente, com excec¢ao
das temperaturas criticas fixadas em 5 °C para conservacao sob refrigeracdo e -18 °C para conservagdo congelado.

Se o requerente pretender indicar na rotulagem o uso do aditivo em ragdes/alimentos submetidos a
condicdes de pressao, calor e umidade como peletizacdo ou extrusao:

Apresentar estudos comprobatorios.

17) Teste de eficacia:

17.1 Apresentar a comprovacao da quantidade necessaria a obtencdo do efeito desejado, conforme requisitos
gerais para o registro de aditivo (Instru¢cdo Normativa 13/2004).

A comprovagdo da eficacia deverd ser fundamentada em publicagdes cientificas internacionalmente aceitas
ou por experimentacao prépria para as dosagens declaradas.

17.2 Justificar a presenca de cada um dos agentes, no caso de uma mistura.

17.3 Outros efeitos.

QUANDO FOR PRODUTO IMPORTADO DEVERA AINDA APRESENTAR:

- Inciso | do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:

Documento legal, emitido pelo proprietario estabelecido no exterior, que habilite o representante no Brasil a
responder perante o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento por todas as exigéncias regulamentares,
inclusive pelas eventuais infracdes e penalidades e demais obrigacdes decorrentes do registro do produto.

- Inciso 11 do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:
Certificado da habilitacdo oficial do estabelecimento proprietario e fabricante no pais de origem.

- Inciso 111 do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:
Certificado oficial do registro ou autorizacdo de venda livre ou, ainda, da autorizacdo de fabricagéo
exclusiva para exportacao do produto no pais de origem, especificando a composicao.

- § 2°do Artigo 22 da Instrugdo Normativa 15/2009:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do estabelecimento fabricante, emitido por autoridade
competente do pais de origem ou por organismo de avaliacdo oficialmente credenciado para este fim no pais de
origem.

- Item 7.2 da Instrugdo Normativa 13/2004:



Copia do rotulo original do pais de procedéncia quando se tratar de aditivo importado.

Identificacdo do Responsavel Téecnico:
Assinatura:
Local e Data:



