
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 166/2008 ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 22ας Φεβρουαρίου 2008

για την έγκριση μιας νέας χρήσης του παρασκευάσματος Bacillus cereus var. toyoi (Toyocerin) ως
πρόσθετης ύλης ζωοτροφών

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τις
πρόσθετες ύλες που χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων (1),
και ιδίως το άρθρο 9 παράγραφος 2,

Εκτιμώντας τα ακόλουθα:

(1) Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 προβλέπει την έγκριση
των πρόσθετων υλών που χρησιμοποιούνται στη διατροφή
των ζώων και τους όρους και τις διαδικασίες για τη χορή-
γηση της έγκρισης αυτής.

(2) Σύμφωνα με το άρθρο 7 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ.
1831/2003, έχει υποβληθεί αίτηση για την έγκριση του
παρασκευάσματος που αναφέρεται στο παράρτημα του
παρόντος κανονισμού. Η αίτηση συνοδευόταν από τα στοι-
χεία και τα έγγραφα που απαιτούνται βάσει του άρθρου 7
παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003.

(3) Η αίτηση αφορά τη χορήγηση άδειας για μια νέα χρήση του
παρασκευάσματος μικροοργανισμών Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM I-1012 (Toyocerin) για γαλοπούλες
προς πάχυνση, προς ταξινόμηση στην κατηγορία πρόσθετων
υλών «ζωοτεχνικές πρόσθετες ύλες».

(4) Η χρήση του εν λόγω παρασκευάσματος μικροοργανισμών
επιτρέπεται μόνιμα για χοιρίδια ηλικίας κάτω των 2 μηνών
και χοιρομητέρες με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 256/2002
της Επιτροπής (2), για χοιρίδια και χοίρους προς πάχυνση
με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1453/2004 της Επιτροπής (3),
για βοοειδή προς πάχυνση με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ.
255/2005 της Επιτροπής (4) και για κουνέλια προς πάχυνση
και κοτόπουλα προς πάχυνση με τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ.
1200/2005 της Επιτροπής (5).

(5) Υποβλήθηκαν νέα στοιχεία προς υποστήριξη της αίτησης για
χορήγηση έγκρισης για γαλοπούλες προς πάχυνση. Η Ευρω-
παϊκή Αρχή για την Ασφάλεια των Τροφίμων («η Αρχή»), με
τη γνώμη που εξέδωσε στις 19 Σεπτεμβρίου 2007 κατέληξε
στο συμπέρασμα ότι το παρασκεύασμα μικροοργανισμών
Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM I-1012
(Toyocerin) δεν έχει επιπτώσεις στην υγεία των καταναλω-
τών, των χρηστών ή στο περιβάλλον (6). Σύμφωνα με τη
γνωμοδότηση αυτή, η χρήση του εν λόγω παρασκευάσματος
δεν έχει επιπτώσεις σε αυτήν την πρόσθετη κατηγορία ζώων
και είναι αποτελεσματική για τη βελτίωση της αύξησης
βάρους, την πρόσληψη και την απορρόφηση της ζωοτροφής.
Η Αρχή δεν θεωρεί ότι υπάρχει ανάγκη θέσπισης ειδικών
απαιτήσεων παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά.
Η Αρχή επαλήθευσε επίσης την έκθεση για τη μέθοδο ανά-
λυσης της πρόσθετης ύλης ζωοτροφών, η οποία υποβλήθηκε
από το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, που συστάθηκε με
τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1831/2003.

(6) Από την αξιολόγηση του εν λόγω παρασκευάσματος διαπι-
στώνεται ότι πληρούνται οι όροι έγκρισης που προβλέπονται
στο άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003. Συνε-
πώς, πρέπει να εγκριθεί η χρήση αυτού του παρασκευάσμα-
τος, όπως διευκρινίζεται στο παράρτημα του παρόντος κανο-
νισμού.

(7) Τα μέτρα που προβλέπονται στον παρόντα κανονισμό είναι
σύμφωνα με τη γνώμη της μόνιμης επιτροπής για την τρο-
φική αλυσίδα και την υγεία των ζώων,

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

Το παρασκεύασμα που προσδιορίζεται στο παράρτημα, το οποίο
ανήκει στην κατηγορία πρόσθετων υλών «ζωοτεχνικές πρόσθετες
ύλες» και στη λειτουργική ομάδα «σταθεροποιητές της χλωρίδας
των εντέρων», εγκρίνεται για χρήση ως πρόσθετη ύλη στη διατροφή
των ζώων υπό τους όρους που καθορίζονται στο εν λόγω παράρ-
τημα.

Άρθρο 2

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.
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(1) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 29. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε με
τον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 378/2005 της Επιτροπής (ΕΕ L 59 της
5.3.2005, σ. 8).

(2) ΕΕ L 41 της 13.2.2002, σ. 6. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε με τον
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1143/2007 (ΕΕ L 256 της 2.10.2007, σ. 23).

(3) EE L 269 της 17.8.2004, σ. 3.
(4) ΕΕ L 45 της 16.2.2005, σ. 3.
(5) ΕΕ L 195 της 27.7.2005, σ. 6. Κανονισμός όπως τροποποιήθηκε με τον

κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1445/2006 (ΕΕ L 271 της 30.9.2006, σ. 22).

(6) Γνώμη της επιστημονικής ομάδας για τις πρόσθετες ύλες και τα προϊόντα
ή τις ουσίες που χρησιμοποιούνται στις ζωοτροφές σχετικά με την
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του προϊόντος Toyocerin (Bacil-
lus cereus var. Toyoi) ως πρόσθετης ύλης ζωοτροφών για γαλοπούλες.
Εγκρίθηκε στις 19 Σεπτεμβρίου 2007. The EFSA Journal (2007) 549,
1-11.



Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος
μέλος.

Βρυξέλλες, 22 Φεβρουαρίου 2008.

Για την Επιτροπή

Μάρκος ΚΥΠΡΙΑΝΟΥ

Μέλος της Επιτροπής

ELL 50/12 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 23.2.2008



Π
Α
ΡΑ

ΡΤ
Η
Μ
Α

Α
ρι

θμ
ός

αν
α-

γν
ώ

ρι
ση

ς
τη

ς
πρ

όσ
θε

τη
ς

ύλ
ης

Επ
ω

νυ
μί

α
το

υ
κα

τό
χο

υ
τη

ς
άδ

ει
ας

Π
ρό

σθ
ετ

η
ύλ

η
(ε

μπ
ορ

ικ
ή

ον
ομ

ασ
ία
)

Σύ
νθ

εσ
η,

χη
μι

κό
ς

τύ
πο

ς,
πε

ρι
γρ

αφ
ή,

αν
αλ

υτ
ικ

ή
μέ

θο
δο

ς
Εί

δο
ς

ή
κα

τη
γο

ρί
α

ζώ
ω

ν
Μ

έγ
ισ

τη
ηλ

ικ
ία

Ελ
άχ

ισ
τη

πε
ρι

εκ
τι

κό
τη

τα
Μ

έγ
ισ

τη
πε

ρι
εκ

τι
κό

τη
τα

Ά
λλ

ες
δι

ατ
άξ

ει
ς

Λ
ήξ

η
τη

ς
πε

ρι
όδ

ου
έγ

κρ
ισ

ης
Μ

ον
άδ

ες
δρ

ασ
τι

κό
τη

τα
ς
(C
FU

)
αν

ά
kg

πλ
ήρ

ου
ς

ζω
οτ

ρο
φή

ς
με

πο
σο

στ
ό

υγ
ρα

σί
ας

12
%

Κ
ατ

ηγ
ορ

ία
ζω

οτ
εχ
νι
κώ

ν
πρ

όσ
θε

τω
ν
υλ

ώ
ν.

Λ
ει
το

υρ
γι
κή

ομ
άδ

α:
στ

αθ
ερ

οπ
οι
ητ

ές
τη

ς
χλ

ω
ρί
δα

ς
τω

ν
εν
τέ
ρω

ν

4b
17

01
Ru

bi
nu

m
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
)

Σύ
νθ

εσ
η

πρ
όσ

θε
τη

ς
ύλ

ης
:

Π
αρ

ασ
κε

ύα
σμ

α
το

υ
Ba
cil
lu
s

ce
re
us

va
r.
to
yo
i

πο
υ

πε
ρι

έχ
ει

το
υλ

άχ
ισ

το
ν
1×

10
10

CF
U
/g

πρ
όσ

θε
τη

ς
ύλ

ης

Χ
αρ

ακ
τη

ρι
σμ

ός
τη

ς
δρ

ασ
τι

κή
ς

ου
σί

ας
:

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

Α
να

λυ
τι

κή
μέ

θο
δο

ς
(1
)

Κα
τα

μέ
τρ

ησ
η:

μέ
θο

δο
ς

κα
τα
-

μέ
τρ

ησ
ης

εξ
άπ

λω
ση

ς
σε

τρ
υ-

βλ
ία

με
χρ

ήσ
η
tr
yp
to
ne

so
ya

ag
ar
,

με
πρ

οθ
έρ

μα
νσ

η
τω

ν
δε

ιγ
μά

τω
ν

ζω
οτ

ρο
φή

ς
κα

ι
τα

υ-
το

πο
ίη

ση
:

ηλ
εκ

τρ
οφ

όρ
ησ

η
πα

λλ
όμ

εν
ου

πε
δί

ου
(P
FG

E)

Γα
λο

πο
ύλ

ες
πρ

ος
πά

χυ
νσ

η
—

0,
2
×
10

9
1
×
10

9
1.

Στ
ις

οδ
ηγ

ίε
ς

χρ
ήσ

ης
τη

ς
πρ

ό-
σθ

ετ
ης

ύλ
ης

κα
ι

το
υ

πρ
ομ

εί
γμ

α-
το

ς
πρ

έπ
ει

να
αν

αφ
έρ

ετ
αι

η
θε

ρ-
μο

κρ
ασ

ία
απ

οθ
ήκ

ευ
ση

ς,
η

δι
άρ
-

κε
ια

απ
οθ

ήκ
ευ

ση
ς

κα
ι

η
στ

αθ
ε-

ρό
τη

τα
έν

αν
τι

σχ
ημ

ατ
ισ

μο
ύ

συ
σφ

αι
ρω

μά
τω

ν.

2.
Γι

α
ασ

φά
λε

ια
:χ

ρή
ση

γα
ντ

ιώ
ν

κα
ι

γυ
αλ

ιώ
ν

κα
τά

το
χε

ιρ
ισ

μό
.

3.
Μ

πο
ρε

ί
να

χρ
ησ

ιμ
οπ

οι
ηθ

εί
σε

σύ
νθ

ετ
ες

ζω
οτ

ρο
φέ

ς
πο

υ
πε

ρι
έ-

χο
υν

τα
εγ

κε
κρ

ιμ
έν

α
κο

κκ
ιδ

ιο
-

στ
ατ

ικ
ά:

να
τρ

ιο
ύχ

ος
μο

νε
νσ

ίν
η,

να
τρ

ιο
ύχ

ος
λα

σα
λο

κί
δη
,

ρο
βε

νι
-

δί
νη
,

αλ
οφ

υγ
ιν

όν
η,

δι
κλ

αζ
ου
-

ρί
λη
,

εν
αμ

μώ
νι

α
μα

δο
υρ

αμ
ικ

ίν
η.

14
Μ

αρ
τί

ου
20

18

(1
)

Π
λη

ρο
φο

ρί
ες

σχ
ετ

ικ
ά

με
τι

ς
αν

αλ
υτ

ικ
ές

με
θό

δο
υς

δι
ατ

ίθ
εν

τα
ι

στ
ην

ακ
όλ

ου
θη

δι
εύ

θυ
νσ

η
το

υ
κο

ιν
οτ

ικ
ού

ερ
γα

στ
ηρ

ίο
υ

αν
αφ

ορ
άς
:
w
w
w
.ir
m
m
.jr
c.
be
/c
rl-
fe
ed
-a
dd
iti
ve
s

EL23.2.2008 Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης L 50/13


