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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1390 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jalius 15.)

a PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 és PCM F/00097 bakteriofigokat tartalmazé készitmény
baromfik takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérGl (az engedély jogosultja: Proteon
Pharmaceuticals S.A.)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 és PCM F/00097 bakteriofdgokat tartalmazé készitmény kiegészité takarmanyokban és ivévizben
haszndlhat6 takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 és PCM F/00097 bakteriofdgokat tartalmazé készitmény
valamennyi madarfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2021. madrcius 17-i (3), 2023. janudr 31-i () és
2024. november 26-i (*) véleményében megdllapitotta, hogy a PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 és
PCM F/00097 bakteriofdgokat tartalmazé készitmény (a tovabbiakban: készitmény) a javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett valamennyi madarfajra, a fogyaszt6kra és a kornyezetre nézve biztonsdgos. Megdllapitotta tovabbd, hogy a
készitmény nem bdrirritalé és szemirritdld, azonban potencialis b6r- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni,
tovabbd a belélegzés utjdn és béron at torténd expozicié kockdzatnak mindsil. A Hatdsdg emellett arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény, amennyiben valamennyi baromfifaj ivovizében vagy folyékony kiegészitd
takarméanyaban haszniljik fel, csokkentheti a Salmonella Enteritidis dltal okozott kornyezeti szennyezést. Ugy itélte
meg, hogy a készitményre rezisztens Salmonella-varidnsok lehetséges szelekcidjanak és terjedésének ellenSrzése
érdekében egyedi kovetelményeket kell bevezetni a forgalomba hozatalt kovetd nyomon kovetés tekintetében. A
Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagokra alkalmazott analitikai mddszerekrél sz6l6 jelentést.

(5) 2025. februdr 7-én a kérelmezd visszavonta a PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 és PCM F/00097
bakteriofagokat tartalmazé készitmény diszmadarak esetében torténd engedélyezése irdnti kérelmét. Emellett a
kérelmez6 2025. dprilis 14-én visszavonta az emlitett készitmény kiegészit§ takarmdnyokban val6 felhasznaldsanak
engedélyezése irdnti kérelmet.

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() 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.
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a készitmény, amennyiben valamennyi baromfifaj ivévizében
hasznaljdk fel, megfelel az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelSen a készitmény
haszndlatdt engedélyezni kell. A készitményre rezisztens Salmonella-varidnsok lehetséges szelekcidjanak és
terjedésének ellenSrzése érdekében helyénvalé el6irni a forgalomba hozatalt kovetd nyomon kovetést. A Bizottsdg
tovabba tgy véli, hogy az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni, hogy nem tekinthetd tgy, hogy az adalékanyag
haszndlata helyettesiti a standard higiéniai gazdalkodasi feltételeket. Végezetiil a Bizottsag tgy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland¢ Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,egyéb,

dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jilius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2/4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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MELLEKLET
A ’ Legkisebb | Legnagyobb
taka}* many- | Az engeﬁiely . Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj Maximalis tartalom tartalom 1 , Az engedély
adalékanyag | jogosultjdnak Adalékanyag . NN vagy y Tovabbi rendelkezések ;
A leirds, analitikai médszer Kateodri korhatdr lejarta
azonosit6 neve -kategéria PFU/l ivévizben
szdma

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, illattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a Salmonella Enteritidisszel val6,
baromfik dtjin t6rténd kornyezeti szennyezés csokkentése)

4d29

Proteon
Pharmaceuticals
S.A.

PCM F[00069,
PCM F[00070,
PCM F[00071 és
PCM F/00097
bakteriofagok

Az adalékanyag Gsszetétele

PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
és PCM F/00097
bakteriofagot legaldbb 5
x 107 PFU ()/ml
adalékanyag
koncentraciéban
tartalmazo készitmény
(1:1:1:1 arany).

Folyékony formaban.

A hatdanyag jellemzése

PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
és PCM F/00097 litikus
bakteriofdgok, amelyek
képesek a Salmonella
enterica ser. Gallinarum
B/00111 megfert8zésére.

Analitikai médszer ()

Azonosités: fagspecifikus
PCR-mddszer.

Szamldlds a takarmany-
adalékanyagban és az
ivévizben: kett8s agar
fedSréteges
plakkvizsgdlat.

Baromfi

6 x 10° —

Az adalékanyag hasznalati
utasitdsaban fel kell tiintetni a tdroldsi
feltételeket és az ivovizben vald
stabilitést.

Az adalékanyag kizarélag ivovizen
keresztiil adhato.

Az adalékanyag minimalisan
felhaszndlandé dézisa: 2 x 10° PFU/
madér/nap.

Az adalékanyag cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkezSket:

,Nem tekinthet6 tigy, hogy a 4d29
adalékanyag hasznélata helyettesiti a
standard higiéniai gazddlkodasi
feltételeket.”

Az engedély jogosultja a 429/2008/EK
bizottsagi rendelettel (). 9sszhangban
biztositja, hogy forgalomba hozatalt
kovetd nyomonkovetési programot
tervez és hajt végre a PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 és PCM
F/00097 bakteriofdgokra rezisztens
Salmonella-varidnsok lehetséges
szelekcidjanak és terjedésének
ellendrzésére, valamint a
bakteriofdgok altal az antimikrobidlis
rezisztenciagének Salmonelldban és
bélfléraban val6 horizontilis terjedése
altal kifejtett lehetséges hatdsok
kezelésére.

2035.

augusztus 5.
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A
takarmdny-
adalékanyag

azonosito
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximdlis
korhatér

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

PFU/l ivévizben

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az adalékanyag felhaszndldira
vonatkozdan a takarmdanyipari
vallalkozoknak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbél fakad
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet felszdmolni,
akkor az adalékanyagot egyéni
védémaszkkal és bérvéds eszkozokkel
kell hasznalni.

(")  PFU: plakk-képzs egység.
Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

—_
S
-

() A Bizottsdg 429/2008EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok
értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtasara vonatkozd részletes szabalyokrol (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/429/0j).

NH

91°£°6T0C “TTH


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj

	A Bizottság (EU) 2025/1390 végrehajtási rendelete (2025. július 15.) a PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 és PCM F/00097 bakteriofágokat tartalmazó készítmény baromfik takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Proteon Pharmaceuticals S.A.) 
	MELLÉKLET 


