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om forleengelse af godkendelsen af et praeparat af taurin som fodertilsaetningsstof til Canidae, Felidae,
Mustelidae, kodedende fisk og andre akvatiske kedadende arter og om ophzvelse af
gennemfeorelsesforordning (EU) 2015/722

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Taurin blev ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/722 (%) godkendst for en periode pd 10 &r som
fodertilseetningsstof til Canidae, Felidae, Mustelidae og kedaedende fisk.

(3) Der er i henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003 indsendt en ansegning om forlaengelse af
godkendelsen af et praeparat af taurin som fodertilsaetningsstof til Canidae, Felidae, Mustelidae og kededende fisk,
og om godkendelsen af en ny anvendelse i fjerkre og svinearter, med anmodning om at tilsatningsstoffet
klassificeres i tilsetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med ern@ringsmassige egenskaber« og i den funktionelle
gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«. Ansggningen var
ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 14, stk. 2, i forordning (EF)
nr. 1831/2003. Ansegeren trak senere ansggningen for fjerkrae og svin tilbage.

(4) Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 24. juni 2025 (}), at
ansegeren har fremlagt dokumentation for, at taurin fortsat er sikkert for Canidae, Felidae, Mustelidae og kedadende
fisk samt for forbrugerne og miljget under de for gjeblikket godkendte anvendelsesbetingelser. Autoriteten anferte, at
taurin i mengder pd mellem 0,05 % og 0,25 % i fuldfoder er sikkert for katte med en sikkerhedsmargen mellem 4
og 20. Pé grundlag af det begraensede dataszt fra litteraturen om kedaedende fisk blev det vurderet, at niveauer pa
mellem 2,0 % og 2,5 % er sikre. For de ovrige arter konkluderede autoriteten, at niveauer pa op til 0,2 % taurin i
fuldfoder tolereres, men at der ikke kunne gives en sikkerhedsmargen. Autoriteten konkluderede endvidere, at taurin
er hud- og gjenirriterende og hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Enhver eksponering for navnte
stof betragtes som en risiko. Autoriteten fremforte, at ansegningen om forlaengelse af godkendelsen ikke omfatter et
forslag om at endre eller supplere betingelserne i den oprindelige godkendelse, som ville pévirke tilseetningsstoffets
effektivitet. Den konkluderede derfor, at det ikke er nedvendigt at vurdere tilsaetningsstoffets effektivitet i forbindelse
med forlengelsen af godkendelsen. Autoriteten mente ikke, at der er behov for seerlige krav om overvagning efter
markedsforingen.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/722 af 5. maj 2015 om godkendelse af taurin som fodertilsatningsstof til
Canidae, Felidae, Mustelidae og kedadende fisk (EUT L 115 af 6.5.2015, s. 18, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/722/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9540. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9540.
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(5)  Det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium fandt, at konklusionerne og henstillingerne i
den vurdering, der i forbindelse med den tidligere godkendelse blev foretaget vedrerende analysemetoden for taurin
som fodertilsaetningsstof, er gyldige for og finder anvendelse pa den aktuelle ansegning. I henhold til artikel 5, stk. 4,
litra ¢), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 () er der derfor ikke behov for evalueringsrapporten fra
referencelaboratoriet.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af taurin opfylder de betingelser, der fremgar af
artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Godkendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor forleenges. Kommissionen
mener, at der for Canidae, Mustelidae, kadadende fisk og andre akvatiske kedaedende arter, undtagen pattedyr, ikke
kunne fastsattes en sikkerhedsmargen, og at det derfor er nedvendigt at fastsztte et maksimumsindhold for disse
arter. Da det ikke er muligt at foretage en effektiv kontrol for at sikre overholdelse af maksimumsindholdet, nar
tilseetningsstoffet anvendes samtidig i vand og foder, ber anvendelse i vand kun tillades i forbindelse med Felidae.
Med hensyn til arter og kategorier af dyr mener Kommissionen, at den tidligere godkendelse under fallesbetegnelsen
»fisk« omfattede alle akvatiske arter, undtagen pattedyr. Der er gennemfort undersogelser af forskellige arter af
krebsdyr og bleddyr, for hvilke taurin er nedvendig, og godkendelse af taurin til disse arter medferer ingen risiko (°).
Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre
sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsetningsstoffet. Disse beskyttelsesforanstaltninger ber dog ikke
berore andre krav til arbejdstagernes sikkerhed i henhold til EU-retten.

(7)  Som felge af forleengelsen af godkendelsen af praparatet af taurin som fodertilsaetningsstof ber gennemforelses-
forordning (EU) 2015/722 ophaeves.

(8)  Ihenhold til gennemforelsesforordning (EU) 2015/722 kan biotin markedsferes og anvendes som et tilsatningsstof,
der bestar af et praeparat, men sammensatningen af et sddant praparat er ved en fejl ikke blevet specificeret i
godkendelsesbetingelserne. Der ber gives en mere ngjagtig beskrivelse af taurin, der er godkendt som praparat i
koncentrationer pd 97 %, ved at specificere ssmmensatningen af det tilsetningsstof, der er godkendt som praparat.
Da der desuden er fastsat maksimumsindhold af tilsaetningsstoffet for Canidae, Mustelidae og kedadende fisk samt
andre akvatiske kodadende arter, undtagen pattedyr, ber der indremmes en overgangsperiode, sdledes at
interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som forlengelsen af godkendelsen medforer.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Forlaengelse af godkendelsen

Godkendelsen af det praparat, der er opfert i bilaget, og som tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med
ernaringsmassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med
tilsvarende virkninge, forlaenges pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé vidt angar EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilseetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2005/378/o0j).

() Effects of dietary taurine on growth, non-specific immunity, anti-oxidative properties and gut immunity in the Chinese mitten crab
Eriocheir sinensis. Fish Shellfish Immunol. 2018 Nov:82:212-219. doi: 10.1016/j.fsi.2018.08.029. Epub 2018 Aug 18;

Effect of taurine on growth and immune response of Pacific white shrimp (Litopenaeus vannamei) cultured at different temperatures.
Aquaculture, bind 594, 15. januar 2025, 741393, https:|/doi.org/10.1016/j.aquaculture.2024.741393.

Taurine promotes the rapid recovery of clams (Ruditapes philippinarum) after aerial exposure through the glutathione pathway and by
inhibiting apoptosis. Aquaculture Reports, bind 42, 15. juli 2025, 102845. https://doi.org/10.1016/j.aqrep.2025.102845.
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Artikel 2

Ophevelse

Gennemforelsesforordning (EU) 2015/722 ophaeves.

Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

1.  Fodertilsaetningsstoffet taurin, som godkendt ved gennemforelsesforordning (EU) 2015/722, og forblandinger, der
indeholder navnte tilsetningsstof, og som er beregnet til Canidae, Felidae, Mustelidae og kedadende fisk, og som er
produceret og merket for den 19. februar 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19.
august 2026, kan fortsat markedsfores og anvendes, indtil de pdgaldende lagre er opbrugt.

2. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof, og som er fremstillet og
mearket for den 19. august 2027 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. august 2026, kan
fortsat markedsfores og anvendes, indtil de péageldende lagre er opbrugt, hvis de er beregnet til dyr bestemt til
fedevareproduktion.

3. Foderblandinger og fodermidler, der indeholder det i stk. 1 omhandlede fodertilsaetningsstof, og som er fremstillet og
mearket for den 19. august 2028 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 19. august 2026, kan

fortsat markedsfares og anvendes, indtil de pagaldende lagre er opbrugt, hvis de er beregnet til dyr, der ikke er bestemt til
fodevareproduktion.

Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 29. juli 2026.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Minimumsind- | Maksimumsind-
Tilsetningsstoffets | .. . . . . hold hold Godkendelse
identifikationsnum- Tilseetningsstoffets Sanlljmeknsaetlnmg, kemllsk beteg(ljlelse, Dylieart ell.er Makm(tjnumsal- Andre bestemmelser gyldig frem
mer navn €SKrivelse 0g ana ysemeto (& - ategorl er mg aktivstof/kg fuldfoder med et il
vandindhold pd 12 %

Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a370 Taurin Tilseetningsstoffets sammensetning: Felidae - - - 1. Tilsaetningsstoffet kan 19. august

Praeparat af taurin, der indeholder Dyr f ] j 2000 anvgndes i drikkevapd i 2036

mindst 97 % taurin Y , forbindelse med Felidae.

hundefami-
Fast form lien
) . 2. Ibrugsvejledningen for

Aktivstoffets karakteristika Mustelidae i i 7000 tilsaetningsstoffet og

Taurin forblandingen angives:

C,H,NOsS Kodedende - - 25000 a) oplagringsbetingelser,

CAS-nr.: 107-35-7 fisk stabilitet over for

Renhed: min. 98 % Andre varmebehandling,

Taurin, fast form, fremstillet ved kemisk . b) stabiliteten i

akvatiske .
syntese kodedende drikkevand skal
Analysemetode () arter, angives for Felidae.
. o ndtagen

;l"lldbes{emm'else af ;?ufm 1 gatt e dgyr 3. Foderstofvirksomhedslederne

fodertilsaetningsstoffet: skal fastleegge

10.nbytn1‘r1gskromatograf1 med o driftsprocedurer og

ninhydrin-postkolonne-derivatisering administrative

(Ph. Eur. 2.2.56 metode 1).

Til bestemmelse af taurin i
forblandinger og foderblandinger:
ionbytningskromatografi i kombination
med postkolonne-derivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS) eller omvendt
fase-hgjtryksvaskekromatografi med
postkolonne-derivatisering og
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)
(AOAC 999.12).

Til bestemmelse af taurin i drikkevand:
hejtryksvaeskekromatografi i
kombination med UV eller
fluorescensdetektion (HPLC-FLD).

foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og
forblandingerne med henblik
pé at imadegd de potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilsaetningsstoffet og
forblandinger anvendes med
personlige veernemidler i form
af dndedratsvarn.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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