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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/722 DA COMISSAO
de 5 de maio de 2015

relativo a autorizagdo da taurina como aditivo em alimentos para Canidae, Felidae, Mustelidae e
peixes carnivoros

(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 alimentac¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autoriza¢do. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A taurina foi autorizada por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo
em alimentos para animais de todas as espécies. Esta substincia foi subsequentemente inscrita no Registo dos
Aditivos para a Alimentagdo Animal como produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjuga¢do com o seu
artigo 7., foi apresentado um pedido para a reavaliagio da taurina e suas preparagdes como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies e, em conformidade com o artigo 7.° do mesmo regulamento, para
uma nova utilizagdo na dgua para beber. O requerente solicitou que este aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 22 de maio
de 2012 (°), que a taurina sintética é considerada eficaz para utilizacdo no regime alimentar de cdes, gatos e
peixes carnivoros. A utilizagio histdrica de regimes alimentares contendo até 20 % de alimentos para animais de
origem animal levou a conclusdo de que até 0,2 % de taurina em alimentos completos para animais é tolerada
por animais de todas as espécies. A Autoridade recomenda que a taurina deixe de ser autorizada para utilizagdo
em aves de capoeira, suinos e ruminantes. A Autoridade concluiu que, nas condigdes propostas de utilizagdo na
alimentacdo animal e na dgua para beber, a taurina ndo produz efeitos adversos na saide animal, na saide
humana nem no ambiente.

(50 A Autoridade concluiu ainda que ndo surgiriam preocupagdes em termos de seguranga para os utilizadores.
A Autoridade considera que ndo € necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais e
dgua apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(6)  As conclusdes para gatos e cdes podem ser extrapoladas as espécies da mesma familia, ou seja, Felidae e Canidae,
tendo em conta que sdo espécies fisiologicamente afins em termos de fungdo gastrointestinal.

(7)  Os Mustelidae pertencem a ordem Carnivora, como os Felidae e Canidae. Os Mustelidae sdo espécies carnivoras e
muitos sdo «verdadeiros» carnivoros. Necessitam da taurina e dos seus precursores metionina ou cisteina no
regime alimentar para manter a concentragio normal de taurina no corpo. As fontes tradicionais de taurina sio
tecidos musculares, cérebro ou visceras. Uma vez que o tratamento térmico e a utilizagdo de fontes alternativas
de proteina (com baixo teor deste aminodcido) reduzem a disponibilidade de taurina e seus precursores nos
alimentos para animais, existe uma utilizacdo histérica de regimes alimentares contendo taurina como aditivo em
alimentos para animais para garantir que sdo satisfeitos os requisitos de taurina em Mustelidae.

(8) A avaliagdo da taurina revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no artigo 5.0 do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo desta substancia, tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) 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).

(}) EFSA Journal 2012; 10(6): 2736.
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(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condigbes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para
dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(10)  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 1.0

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é autorizada como
aditivo na alimentac¢do animal nas condigdes estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

1. A substancia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 26 de novembro de 2015 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 26 de maio de 2015, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de novembro de 2015 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 26 de maio de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a peixes carnivoros.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de maio de 2017, em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 26 de maio de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a Canidae, Felidae e Mustelidae.

Artigo 3.

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

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

Feito em Bruxelas, em 5 de maio de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
. - Fim do
Namero de Nome do s . - Espécie ou A .
e - Composicdo, formula quimica, descri¢do : Idade mg de substancia ativa/kg . periodo de
identificacdo | detentor da | Aditivo p P categoria o : Outras disposicdes .
o s e método analitico ; méxima de alimento completo com autori-
do aditivo autoriza¢do animal : ~
um teor de humidade zagdo
de 12 % ou mg de
substancia ativa/l de dgua
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas com efeito semelhante.
3a370 — Taurina | Composicdo do aditivo Canidae, — — — . A taurina pode ser colo- | 26 de
Taurina Felidae, cada no mercado e utili- maio
Mustelidae zada como um aditivo | de 2025
Substdncia ativa e peixes que consiste numa prepa-
carnivoros ragdo.

Taurina

Denominagdo IUPAC: 4cido 2-amino-etanosulfé-
nico

C,H,NO,S
N.o CAS: 107-35-7

Taurina, forma sélida, produzida por sintese qui-
mica: 98 % min.

Meétodo de andlise (1)

Para a determinagdo da taurina no aditivo para
alimentagdo animal: cromatografia de troca i6-
nica com derivatizacdo pds-coluna com ninidrina
(Farmacopeia Europeia, método para a determina-
¢do de aminodcidos (Ph. Eur. 6.6, 2.2.56, mé-
todo 1).

Para a determinagdo da taurina em pré-misturas e
alimentos para animais: cromatografia de troca
i6nica com derivatizagdo pés-coluna com nini-
drina e detecdo fotométrica: com base no Regula-
mento (CE) n.> 152/2009 da Comissio (anexo III,
F), ou cromatografia liquida de alta resolu¢do de
fase reversa (RP-HPLC) associada a um detetor de
fluorescéncia (AOAC 999.12).

. Nas instrugdes de utiliza-

cdo do aditivo e das pré-
-misturas, indicar as con-
di¢des de armazenamento
e estabilidade.

. Niveis recomendados para

o teor mdximo em mg de
taurina/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %:

— Felidae: 2 500

— Peixes carnivoros:
25 000

— Canidae e Mustelidae:
2 000.

. Condi¢des de seguranca:

durante o manuseamento
deve usar-se protegdo res-
piratéria, oculos de segu-
ranca e luvas.

. O aditivo pode ser utili-

zado na dgua de abebera-
mento.
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Nimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descricio
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de substéncia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade
de 12 % ou mg de
substéncia ativa/l de dgua

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autori-
zagdo

Para a determina¢do da taurina em dgua: croma-
tografia em fase liquida associada a um detetor
de UV ou de fluorescéncia (AOAC 997.05).

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/
feed-additives/evaluation-reports
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