
REGULAMENTO (CE) N.o 166/2008 DA COMISSÃO

de 22 de Fevereiro de 2008

relativo à autorização de uma nova utilização da preparação de Bacillus cereus var. toyoi (Toyocerin)
como aditivo em alimentos para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSÃO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.o 1831/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados à alimentação animal (1), no-
meadamente o n.o 2 do artigo 9.o,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.o 1831/2003 prevê a autorização
dos aditivos destinados à alimentação animal, bem como
as condições e os procedimentos para a sua concessão.

(2) Nos termos do artigo 7.o do Regulamento (CE)
n.o 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
ção da preparação mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do n.o 3 do
artigo 7.o do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se à autorização de uma nova utilização
da preparação de microrganismos Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM I-1012 (Toyocerin) para perus de
engorda, a ser classificada na categoria de aditivos desi-
gnada por «aditivos zootécnicos».

(4) A utilização dessa preparação de microrganismos foi per-
manentemente autorizada em leitões com menos de dois
meses e em porcas pelo Regulamento (CE) n.o 256/2002
da Comissão (2), em leitões e suínos para engorda pelo
Regulamento (CE) n.o 1453/2004 da Comissão (3), em
bovinos de engorda pelo Regulamento (CE)
n.o 255/2005 da Comissão (4) e em coelhos de engorda
e frangos de engorda pelo Regulamento (CE)
n.o 1200/2005 da Comissão (5).

(5) Foram apresentados novos dados de apoio ao pedido de
autorização para perus de engorda. A Autoridade Euro-
peia para a Segurança dos Alimentos («Autoridade») con-
cluiu, no seu parecer de 19 de Setembro de 2007, que a
preparação de microrganismos Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM I-1012 (Toyocerin) não tem um
efeito adverso sobre os consumidores, os utilizadores ou
o ambiente (6). De acordo com o referido parecer, a uti-
lização da preparação não tem um efeito adverso nesta
categoria adicional de animais e é eficaz para melhorar o
aumento de peso, a ingestão de alimentos e a utilização
dos alimentos. A Autoridade não considera que haja ne-
cessidade de requisitos específicos de monitorização pós-
-comercialização. Corroborou igualmente o relatório so-
bre o método de análise do referido aditivo em alimentos
para animais apresentado pelo Laboratório Comunitário
de Referência, instituído pelo Regulamento (CE)
n.o 1831/2003.

(6) A avaliação dessa preparação revela que estão preenchi-
das as condições de autorização referidas no artigo 5.o do
Regulamento (CE) n.o 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilização daquela preparação, tal como
se especifica no anexo do presente regulamento.

(7) As medidas previstas no presente regulamento estão em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saúde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.o

A preparação especificada no anexo, pertencente à categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «estabilizadores da flora intestinal», é autorizada como
aditivo na alimentação animal, nas condições estabelecidas no
referido anexo.

Artigo 2.o

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.
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(1) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. Regulamento com a redacção que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 378/2005 da Comissão (JO
L 59 de 5.3.2005, p. 8).

(2) JO L 41 de 13.2.2002, p. 6. Regulamento com a redacção que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 1143/2007 (JO L 256 de
2.10.2007, p. 23).

(3) JO L 269 de 17.8.2004, p. 3.
(4) JO L 45 de 16.2.2005, p. 3.
(5) JO L 195 de 27.7.2005, p. 6. Regulamento com a redacção que lhe

foi dada pelo Regulamento (CE) n.o 1445/2006 (JO L 271 de
30.9.2006, p. 22).

(6) Parecer do Painel Científico dos aditivos e produtos ou substâncias
utilizados na alimentação animal sobre a segurança e eficácia do
Toyocerin (Bacillus cereus var. toyoi) como aditivo para a alimentação
de perus. Adoptado em 19 de Setembro de 2007. The EFSA Journal
(2007) 549, 1-11.



O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e directamente aplicável em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Fevereiro de 2008.

Pela Comissão
Markos KYPRIANOU

Membro da Comissão

PTL 50/12 Jornal Oficial da União Europeia 23.2.2008



A
N
EX

O

N
úm

er
o
de

id
en
tif
ic
aç
ão

do
ad
iti
vo

N
om

e
do

tit
ul
ar

da
au
to
riz

aç
ão

A
di
tiv
o

(d
es
ig
na
çã
o
co
m
er
ci
al
)

C
om

po
si
çã
o,

fó
rm

ul
a
qu
ím

ic
a,

de
sc
riç
ão

e
m
ét
od
o
an
al
íti
co

Es
pé
ci
e
ou

ca
te
go
ria

an
im

al
Id
ad
e

m
áx
im

a

Te
or

m
ín
im

o
Te
or

m
áx
im

o

O
ut
ra
s
di
sp
os
iç
õe
s

Fi
m

do
pe
río

do
de

au
to
riz

aç
ão

U
FC

/k
g
de

al
im

en
to

co
m
pl
et
o
co
m

um
te
or

de
hu

m
id
ad
e
de

12
%

C
at
eg
or
ia
:a

di
tiv

os
zo

ot
éc
ni
co
s.

G
ru
po

fu
nc
io
na
l:
es
ta
bi
liz

ad
or
es

da
flo

ra
in
te
st
in
al

4b
17

01
Ru

bi
nu

m
SA

Ba
cil
lu
s
ce
re
us

va
r.
to
yo
i

N
CI
M
B
40

11
2/

CN
CM

I-1
01

2
(T
oy
oc
er
in
)

Co
m
po

si
çã
o
do

ad
iti
vo
:

Pr
ep
ar
aç
ão

de
Ba
cil
lu
s
ce
re
us

va
r.
to
yo
ic
om

um
m
ín
im

o
de

1
×
10

10
U
FC

/g
ad
iti
vo

Ca
ra
ct
er
iz
aç
ão

da
su
bs
tâ
nc
ia

ac
tiv
a:

Ba
cil
lu
s
ce
re
us

va
r.
to
yo
i

N
CI
M
B
40

11
2/

CN
CM

I-1
01

2

M
ét
od
o
an
al
íti
co

(1
):

Co
nt
ag
em

:
m
ét
od
o
de

es
pa
-

lh
am

en
to

em
pl
ac
a
ut
ili
za
nd

o
ág
ar

de
so
ja
-t
rip

to
na

co
m

tr
at
am

en
to

po
r
aq
ue
ci
m
en
to

pr
év
io

da
s
am

os
tr
as

e
id
en
ti-

fic
aç
ão
:
el
ec
tr
of
or
es
e
em

ca
m
po

pu
ls
ad
o
(P
FG

E)

Pe
ru
s
de

en
go
rd
a

—
0,
2
×
10

9
1
×
10

9
1.

N
as

in
st
ru
çõ
es

de
ut
ili
za
çã
o
do

ad
iti
vo

e
da

pr
é-
m
is
tu
ra
,
in
di
-

ca
r
a
te
m
pe
ra
tu
ra

de
ar
m
az
e-

na
m
en
to
,
o
pr
az
o
de

va
lid
ad
e

e
a
es
ta
bi
lid
ad
e
à
gr
an
ul
aç
ão
.

2.
Pa
ra

se
gu
ra
nç
a:

ut
ili
za
r
óc
ul
os

e
lu
va
s

du
ra
nt
e

o
m
an
us
ea
-

m
en
to
.

3.
Po
de

se
r
ut
ili
za
do

no
s
al
im

en
-

to
s
co
m
po

st
os

qu
e
co
nt
en
ha
m

os
se
gu
in
te
s

co
cc
id
io
st
át
ic
os

au
to
riz

ad
os
:
m
on

en
si
na

de
só
-

di
o,

la
sa
lo
ci
do

de
só
di
o,

ro
be
-

ni
di
na
,h

al
of
ug
in
on

a,
di
cl
az
ur
il

e
m
ad
ur
am

ic
in
a
de

am
ón

io
.

14
de

M
ar
ço

de
20

18

(1
)
O
s
de
ta
lh
es

do
s
m
ét
od
os

an
al
íti
co
s
es
tã
o
di
sp
on

ív
ei
s
no

se
gu
in
te

en
de
re
ço

do
La
bo

ra
tó
rio

Co
m
un

itá
rio

de
Re
fe
rê
nc
ia
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl-
fe
ed
-a
dd
iti
ve
s

PT23.2.2008 Jornal Oficial da União Europeia L 50/13


