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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1390
2 15.jdla 2025

o povoleni pripravku s obsahom bakteriofigov PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071
a PCM F/00097 ako kimnej doplnkovej litky pre hydinu (drZitel povolenia: Proteon
Pharmaceuticals S.A.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stilade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
bakteriofigov PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 a PCM F/00097 ako kimnej doplnkovej litky na
pouzivanie v doplnkovom krmive a vo vode na napdjanie. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom bakteriofigov PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071
a PCM F|/00097 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vietky druhy vtakov, pricom sa pozaduje, aby sa doplnkova latka
zaradila do kategérie ,zootechnické doplnkové latky* a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanoviskdch zo 17. marca 2021 (3), z 31. janudra 2023 ()
a 26. novembra 2024 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom bakteriofigov PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 a PCM F/00097 (dalej len ,pripravok®) je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny pre
vietky druhy vtdkov, spotrebitelov a zZivotné prostredie. Takisto dospel k zaveru, Ze pripravok nie je drazdivy pre
kozu ani o¢i, ale mal by sa povazovat za potencidlny kozny a respiracny senzibilizdtor, pricom akdkolvek inhala¢nd
a dermdlna expozicia sa povazuje za riziko. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok md potencidl znizit
kontamindciu Zivotného prostredia sposobent baktériou Salmonella Enteritidis, ak sa pouziva vo vode na napdjanie
alebo v kvapalnom doplnkovom krmive pre vSetky druhy hydiny. Usadil, Ze s potrebné osobitné poziadavky na
monitorovanie po uvedeni na trh s cielom riesit potencidlnu selekciu a $irenie variantov salmonely rezistentnych
voéi pripravku. Urad zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predlozend
referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Ziadatel 7. februdra 2025 stiahol Ziadost o povolenie pripravku s obsahom bakteriofigov PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 a PCM F/00097 pre okrasné vtiky. Okrem toho 14. aprila 2025 stiahol Ziadost
o povolenie uvedeného pripravku na pouzitie v doplnkovych krmivach.
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U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6534, https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6534.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(3):7861, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.7861.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:¢9132, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9132.
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok spiia podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ak sa pouZiva vo vode na napdjanie pre vietky druhy hydiny. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit. Je vhodné stanovit monitorovanie po uvedeni na trh s cielom riesit potencidlnu
selekciu a $irenie variantov salmonely rezistentnych voci pripravku. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze na etikete
doplnkovej latky by malo byt uvedené, Ze doplnkovii litku nemozno povazovat za néhradu Standardnych
hygienickych podmienok chovu. Napokon sa Komisia domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia,
aby sa zabrénilo nepriaznivym u¢inkom na zdravie pouzivatelov doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa povoluje ako kimna doplnkovd litka vo vyzive zvierat za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 15. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimédlny | Maximalny
kacné ¢islo Nézov/meno . Druh Maxi- obsah obsah
kifmnej drzitela Doplnkovid latka Zlozenie, chemicky vzorec, alebo maln Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnk ) leni P opis, analytickd met6da kategéria ky povolenia
opl),rt]kove; povolenia zvierat ve v PFU/l vody na napdjanie
atky

Kategoéria: zootechnické doplnkové litky. Funk&nd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie kontamindcie Zivotného prostredia spdsobenej baktériou Salmonella
Enteritidis prostrednictvom hydiny)

4d29

Proteon
Pharmaceuti-
cals S.A.

Bakteriofagy
PCM F/00069,
PCM F/00070,
PCM F/00071

a PCM F/00097

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok s obsahom
bakteriofdgov PCM
F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
a PCM F/00097
obsahujtici minimélne 5
x 107 PFU ()/ml
doplnkovej latky

(v pomere 1: 1: 1: 1).

Kvapalnd forma.

Charakterizdcia ticinnej

ldtky:

Lytické bakteriofagy
PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
a PCM F/00097
infikujice baktériu
Salmonella enterica ser.
Gallinarum B/00111.

Analytickd metéda (:

Identifikdcia: figovo
$pecifickd PCR metdda.

Stanovenie poctu

v kfmnej doplnkovej
latke a vo vode na
napdjanie: plakovd
metdda s dvojitym
agarovym prekrytim.

hydina

6 x 10° —

V névode na pouzitie doplnkovej
latky sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stabilita vo vode na
napdjanie.

Doplnkovd litka sa pouZiva len vo
vode na napdjanie.

Doplnkovd ltka sa pouzZiva tak, aby
sa zabezpecila minimélna dévka: 2 x
10° PFU/vtak/de.

Na etikete doplnkovej latky sa musi
uvadzat:

,Doplnkov litku 4d29 nemozno
povazovat za ndhradu $tandardnych
hygienickych podmienok chovu.”

Program monitorovania po
umiestneni na trh, v ktorom sa riesi
najmd potencidlna selekcia a $irenie
variantov baktérie Salmonella
rezistentnych voci bakteriofdggom
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM
F/00071 a PCM F/00097

a potencidlny vplyv, resp. ticinok
bakteriofdgov na horizontalne irenie
génov antimikrobidlnej rezistencie

v baktérii Salmonella a v ¢revnej flore,
mus{ napldnovat a realizovat drzitel
povolenia v siilade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 429/2008 (°).

5. august
2035

STOTLI9T TN AN

AS



(0/06<1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

Identifi- Minimalny | Maximdlny
kacné ¢islo Nézov/meno p Druh Maxi- obsah obsah

kfmnej drzitela Doplnkovid ltka Zlozenie, chemicky vzorec, alebo maln Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovei leni opis, analytickd metoda kategdria ky povolenia
O%értlk;)vej povolenia zvierat ve v PFU/1 vody na napéjanie

6. Pre pouzivatelov doplnkovej litky
stanovia prevddzkovatelia
krmivarskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia
s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajice z jej pouZivania. Ak
uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit,
doplnkovi litka sa musi pouzivat
s osobnymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest a pokozky.

(")  PFU: jednotka tvoriaca plak.

() Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.

()  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementécie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti
a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/o0j).
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