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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1390
ze dne 15. Eervence 2025

o povoleni pfipravku z bakteriofigis PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 a PCM F/00097 jako
doplitkové litky pro dritbez (drZitel povoleni: Proteon Pharmaceuticals S.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplnkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2) V souladu s ¢ldinkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku z bakteriofdgh
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 a PCM F/00097 jako doplikové latky pro pouziti v doplitkovém
krmivu a ve vodé k napdjeni. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
natizeni (ES) ¢ 1831/2003.

(3)  Zé&dost se tykéd povoleni piipravku z bakteriofdgti PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 a PCM F|/00097 jako
dopliikové latky pro vsechny druhy ptactva, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do
kategorie ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplinkové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”) dospél ve svych stanoviscich ze dne 17. bfezna 2021 (),
31. ledna 2023 () a 26. listopadu 2024 () k zdvéru, Ze piipravek z bakteriofigi PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 a PCM F/00097 (ddle jen ,pfipravek®) je za navrzenych podminek pouZiti bezpecny pro vSechny
druhy ptactva, spotiebitele a Zivotni prostiedi. Rovnéz dospél k zavéru, Ze piipravek neni drazdivy pro kizi nebo
odi, ale mél by byt povazovin za potencidlné senzibilizujici kiizi a dychaci cesty, pficemz expozice vdechnutim
a dermdlni expozice je povazovina za riziko. Urad dile dospél k zdvéru, ze piipravek md potencidl snizit
kontaminaci Zzivotniho prosttedi bakterii Salmonella Enteritidis, je-li pouzivin ve vodé k napdjeni nebo tekutém
doplitkkovém krmivu pro vSechny druhy dribeze. Dospél k zavéru, Ze je tieba stanovit zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh, aby se fesila potencidlni selekce a Sifeni rezistentnich variant salmonel na
piipravek. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy doplitkovych latek pridanych do krmiv, kterou piedlozila
referenéni laboratof zi{zend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Dne 7. tinora 2025 Zzadatel stahl Zddost o povoleni piipravku z bakteriofigh PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 a PCM F/00097 pro okrasné ptactvo. Kromé toho Zadatel dne 14. dubna 2025 stdhl zddost
o povoleni uvedeného piipravku pro pouziti v doplitkovém krmivu.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2021;19(5):6534. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6534.

() EFSA Journal 2023;21(3):7861. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.7861.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢9132. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9132.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze ptipravek spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 5
nafzeni (ES) ¢. 1831/2003, je-li pouzivin ve vodé k napdjeni pro vechny druhy drabeze. Proto by pouzivani
uvedeného pfipravku mélo byt povoleno. Je vhodné stanovit monitorovani po uvedeni na trh, aby se fesila
potencidlni selekce a $ifen{ rezistentnich variant salmonel na pfipravek. Kromé toho se Komise domnivd, Ze
oznaceni doplikové latky by mélo uvadét, ze tuto doplikovou litku nelze povazovat za nahradu za standardni
hygienické podminky chovu. Komise se navic domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se
zabrénilo neptiznivym G¢inkdm na zdravi uzivatelt doplikové latky.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické doplikové latky”, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. ¢ervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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PRILOHA
Identifi- Druh Maxi- Miniméln{ Maximaln{
kacni ¢islo | Jméno drzitele Donlikov4 4tk Slozeni, chemicky vzorec, nebo (ni obsah obsah in4 ust , Konec platnosti
doplikové povoleni opinkova fatka popis, analytickd metoda | kategorie mamt Jind ustanoveni povoleni
latky zvitat start PTJ/l vody k nap4jent

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (sniZeni kontaminace Zivotniho prostiedi bakterii Salmonella Enteritidis

zpiisobené dribezi)

4d29 Proteon
Pharmaceuti-

cals S.A.

Bakteriofdgy
PCM F/00069,
PCM F/00070,
PCM F/00071

a PCM F/00097

SlozZeni dopliikové litky

Piipravek

z bakteriofdgi PCM
F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
aPCM

F/00097 s obsahem
nejméné 5 x 107 PTJ (Y)/
ml doplitkové latky
(pomér 1:1:1:1).

Kapalnd forma.

Charakteristika icinné

ldtky

Lytické bakteriofagy
PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
a PCM F/00097
infikujici Salmonella
enterica ser. Gallinarum
B/0O111.

Analytickd metoda (%)

Identifikace: metoda
PCR specifickd pro fagy.

Stanoveni poctu

v dopliikové latce a ve
vodé k napdjent:
plakovy test s dvojitym
agarovym piekryvem.

drtibez

6 x 10°

V névodu pro pouziti dopliikové latky
musi byt uvedeny podminky
skladovéni a stabilita ve vodé

k napéjen.

Doplikovd litka se pouZije pouze ve
vodé k napdjeni.

Dopliikovd ldtka musi byt pouzita tak,
aby byla zajisténa minimdln{ davka: 2
x 10° PTJ/ptak/den.

Na etiketé dopliikové latky musi byt
uvedeny tyto udaje:

,Doplitkovou latku 4d29 nelze
povazovat za ndhradu standardnich
hygienickych podminek chovu.”

Drzitel povoleni v souladu

s nafizenim Komise (ES)

¢. 429/2008 () naplnuje a provede
program monitorovani po uvedeni na
trh, ktery je zaméfen zejména na
potencialni selekci a Siteni
rezistentnich variant salmonel na
bakteriofigy PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071 a PCM
F/00097 a na potencidlni d¢inek
bakteriofagti na horizontéln{ siteni
gentl antimikrobidlni rezistence

v salmoneldch a ve strevni flote.

5.srpna 2035
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Identifi- Druh Maxi- Minimélni Maximaln{
kacni ¢&islo Jméno drzitele Doplitkové latk Slozeni, chemicky vzorec, nebo (Ing obsah obsah ind ust , Konec platnosti
doplikové povoleni opnkova fatka popis, analytickd metoda | kategorie mamt Jind ustanoveni povoleni
ldtky zvitat start PTJ/l vody k napdjeni

6. Pro uzivatele doplitkové latky musi
provozovatelé krmivafskych podnikt
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfent, které budou
fesit piipadna rizika vyplyvajic
z jejiho pouziti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfenimi
vylou¢it, musi se doplitkova latka
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky k ochrané dychacich cest
a kize.

(")  PTJ: plak tvofici jednotka.

() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

() Nafizen{ Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovini a podavini zadosti
a vyhodnocovéni a povolovani doplitkovych ldtek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/elifreg/2008/429/oj).
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