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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1390 AL COMISIEI
din 15 iulie 2025

privind autorizarea unui preparat continind bacteriofagii PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071
si PCM F/00097 ca aditiv pentru hrana pasdrilor de curte (titularul autorizatiei: Proteon
Pharmaceuticals S.A.)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat continand bacteriofagii PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 si PCM F/00097 ca aditiv in hrana
suplimentard destinatd animalelor si in apa de baut. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare
in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea unui preparat continand bacteriofagii PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 si
PCM F/00097 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de pasiri, solicitindu-se ca aditivul si fie clasificat in categoria
»aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

(4)  In avizele sale din 17 martie 2021 (3), 31 ianuarie 2023 (*) si 26 noiembrie 2024 (¥), Autoritatea Europeani pentru
Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul contindnd
bacteriofagi PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 si PCM F/00097 (,preparatul”) este sigur pentru toate
speciile de pdsiri, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, ci preparatul nu este
iritant pentru piele sau ochi, dar este necesar si fie considerat ca fiind potential sensibilizant pentru piele si ciile
respiratorii, considerdndu-se cd inhalarea si expunerea cutanatd nu sunt lipsite de riscuri. Autoritatea a mai
concluzionat cd preparatul are potentialul de a reduce contaminarea mediului cu Salmonella Enteritidis atunci cand
este utilizat in apa de baut sau in hrana complementard lichidi a tuturor speciilor de pasiri de curte. Ea a considerat
cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd pentru a contracara posibila
selectare si rispandire a variantelor de Salmonella rezistente la preparat. In plus, autoritatea a verificat raportul
referitor la metodele de analizid a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat
prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  La 7 februarie 2025, solicitantul a retras cererea de autorizare a preparatului continand bacteriofagii PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 si PCM F/00097 pentru pisirile ornamentale. In plus, la 14 aprilie 2025, solicitantul
si-a retras cererea de autorizare a preparatului respectiv pentru a fi utilizat in hrana complementari a animalelor.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/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)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci cind este utilizat in apa de baut la toate speciile de pdsiri de curte. In
consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv s fie autorizati. Este adecvat sd se prevadd monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd pentru a contracara posibila selectare si rispandire a variantelor de Salmonella
rezistente la preparat. In plus, Comisia considera ca este necesar ca eticheta aditivului s3 indice faptul c3 aditivul nu
poate fi considerat un inlocuitor al conditiilor standard de igiend agricold. Comisia considerd cd este necesar si fie
luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sindtdtii utilizatorilor aditivului.

(7)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, se
autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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ANEXA

Numdrul Continutul | Continutul
de minim maxim
identi{icare Numele Compozitia, formula Spicia i?u Varst Sfarsitul
o titularului Aditivul chimici, descrierea, metoda categona arsta Alte dispozitii perioadei de
aditivului R litica de maxima .
destinat autorizatiel analitica animale UFP/l de apé pentru biut autorizare
hranei
animalelor
ategoria: aditivi zootehnici. Grupul functional: alti aditivi zootehnici (reducerea contaminirii mediului de cdtre pasarile de curte cu Salmonella Enteritidis
Categoria: aditivi hnici. Grupul functional: al¢i aditivi hnici (red indrii mediului de citre pasirile d Sal Ila Enteritidi
roteon acteriofagii ompozitia aditivului asari de — x — In instructiunile de utilizare a august
4d29 p B iofagii Compozitia aditivului Pdsdri d 6 x 10° | le de util 5 august 2035
Pharmaceuti- | PCM F/00069, Preparat care comtine curte aditivului se indici conditiile de
cals S.A. PCM F/00070, parat car ’ depozitare si stabilitatea in apa de
PCM FJ00071 si | Dacteriofagii PCM baut
" | /00069, PCM F/00070, '
PCM F/00097

PCM F/00071 si PCM
F/00097 avand
minimum 5 x 10’
UFP (Y)/ml aditiv
(Raport de 1:1:1:1).

Formi lichida.

Caracterizarea substantei
active

Bacteriofagii litici PCM
F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 si PCM
F/00097 care infecteazd
Salmonella enterica ser.
Gallinarum B/00111.

Metoda analiticda (%)

Identificare: metoda
PCR specificd fiecarui
fag.

Numdrare in aditivul
destinat hranei
animalelor i in apa de
baut: testul formirii de
placi in agar dublu
suprapus

Aditivul se utilizeazd numai in apa de
baut.

Aditivul se utilizeazd pentru a asigura
0 dozd minimd de: 2 x 10° UFP/
pasire|zi.

Pe eticheta aditivului se indica
urmdtoarele:

»Aditivul 4d29 nu poate fi considerat
un inlocuitor pentru conditiile
standard de igiend agricola.”

Este necesar ca un program de
monitorizare ulterioard introducerii
pe piatd, care sd abordeze, in
particular, potentiala selectare si
raspandire a variantelor de Salmonella
rezistente la bacteriofagii PCM
F/00069, PCM F/00070, PCM
F/00071 si PCM F/00097, precum si
efectul potential al bacteriofagilor
asupra rispandirii orizontale a
genelor de rezistentd la
antimicrobiene in Salmonellasiin flora
intestinald, sd fie planificat si executat
de titularul autorizatiei, in
conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 429/2008 al Comisiei (*).
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Numdrul
de
identificare
al
aditivului
destinat
hranei
animalelor

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula
chimici, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria
de

animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

UFP/l de apd pentru baut

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru utilizatorii aditivului,
operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie si stabileascd
proceduri operationale si masuri
organizatorice pentru a contracara
riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lui. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de misuri,
aditivul se utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald respiratorie si
cutanatd.

(") UFP: unitate formatoare de plici.

() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en?preflang=ro.
() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la
pregitirea si prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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