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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1390
av den 15 juli 2025

om godkinnande av ett preparat av bakteriofagerna PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 och
PCM F/00097 som fodertillsats for fjiderfi (innehavare av godkinnandet: Proteon
Pharmaceuticals SA)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av bakteriofagerna PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 och
PCM F/00097 som fodertillsats for anvindning i kompletteringsfoder och i dricksvatten har limnats in i enlighet
med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av ett preparat av bakteriofagerna PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 och
PCM F/00097 som fodertillsats for alla figelarter, med en begidran om att tillsatsen ska inforas i kategorin
"zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 17 mars
2021 (3), den 31 januari 2023 (°) och den 26 november 2024 (¥) att preparatet av bakteriofagerna PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 och PCM F/00097 (preparatet) under foreslagna anvindningsvillkor dr sikert for alla
fagelarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd att preparatet inte ar irriterande for
hud eller 6gon men bor betraktas som potentiellt hud- och luftvigssensibiliserande, medan exponering via
inandning och huden anses utgéra en risk. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet har potential
att minska fororeningen av miljon med Salmonella Enteritidis nér det anvénds i dricksvatten eller flytande komplette-
ringsfoder for alla fjaderfdarter. Livsmedelsmyndigheten ansdg att det behovs sirskilda krav pd overvakning efter
utsldppandet pd marknaden for att hantera den potentiella selektionen och spridningen av resistenta varianter av
Salmonella till preparatet. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om analysmetoder for fodertill-
satserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Den 7 februari 2025 drog sokanden tillbaka sin ansokan om godkdnnande av preparatet av bakteriofagerna
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 och PCM F/00097 for burfiglar. Den 14 april 2025 drog sokanden
dessutom tillbaka sin ansokan om godkdnnande av detta preparat for anvindning i kompletteringsfoder.
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() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() EFSA Journal, vol. 19(2021):5, artikelnr 6534, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6534.
() EFSA Journal, vol. 21(2023):3, artikelnr 7861, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2023.7861.
(*) EFSA Journal, vol. 22(2024), artikelnr 9132, https://doi.org[/10.2903j.efsa.2024.9132.
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG)
nr 18312003, nir det anvdnds i dricksvatten for alla fjaderfdarter. Anvindningen av preparatet bor darfor
godkdnnas. Det dr lampligt att foreskriva Overvakning efter utslippandet pd marknaden for att hantera den
potentiella selektionen och spridningen av resistenta varianter av Salmonella till preparatet. Kommissionen anser
dessutom att det bor anges pa etiketten till tillsatsen att tillsatsen inte kan betraktas som en ersittning for de normala
hygieniska jordbruksférhdllandena. Kommissionen anser slutligen att limpliga skyddsétgirder bor vidtas for att
motverka negativa effekter pd hilsan hos anviandare av tillsatsen.

(7)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 juli 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

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



(0/06<1/szog/idunr Sax/ip/noedoma-erep//:dny 117

BILAGA

Fodertillsat-
sens
identifi
eringsnum-
mer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansattning, kemisk
formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

PFU/1 dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Kategori: zootekniska tillsa

tser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (minskning

av fororeningen av miljon

med Salmonella Enteritidis fran fjaderfi).

4d29

Proteon
Pharmaceuticals
SA.

Bakteriofager
PCM F/00069,
PCM F/00070,
PCM F/00071
och PCM
F/00097

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av
bakteriofagerna PCM
F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 och PCM
F/00097 som innehiller
minst 5 x 107 PFU (*)/ml
tillsats

(i forhallandet 1:1:1:1)

Flytande form

Beskrivning av den aktiva
substansen

Lytiska bakteriofager
PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071
och PCM F/00097 som
infekterar Salmonella
enterica ser. Gallinarum
B/00111

Analysmetoder (%)

Identifiering: Fagspecifik
PCR-metod

Rékning i fodertillsatsen
och dricksvatten:
Plackanalys med dubbel
agarbeldggning

Fjaderfd

6 x 10° —

1.

Ange foljande i bruksanvisningen till
tillsatsen: lagringsvillkor och stabilitet i
dricksvatten.

Tillsatsen fir endast anvindas i
dricksvatten.

Tillsatsen ska anvidndas med en
garanterad ligsta dos pd 2 x 10° PFU/
fagel/dag.

Ange foljande pa tillsatsens etikett:
"Tillsatsen 4d29 kan inte betraktas
som en ersittning for de normala

hygieniska jordbruksférhéllandena.”

Innehavaren av godkdnnandet ska gora
upp och genomféra en plan for
overvakning efter utslippandet pd
marknaden, som i synnerhet behandlar
den potentiella selektionen och
spridningen av resistenta varianter av
Salmonella till bakteriofagerna PCM
F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071
och PCM F/00097, samt
bakteriofagernas potentiella effekt pa
den horisontella spridningen av
antibiotikaresistenta gener i Salmonella
och i tarmfloran, i enlighet med
kommissionens férordning (EG)

nr 429/2008 ().

5 augusti 2035
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Fodertillsat- . Lagsta halt | Hogsta halt
s S . Djurart .
sens Namn pa Sammansittning, kemisk eller Hoosta ) Godkinnandet
identifi innehavaren av Tillsats formel, beskrivning, diurkate- 3l c%er Ovriga bestimmelser giller till och
eringsnum- | godkénnandet analysmetod ) gori PFU/1 dricksvatten med
mer

6. For anvindare av tillsatsen ska
foderforetagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska dtgarder for att
hantera potentiella risker som kan
uppsté vid anvindning. Om dessa
risker inte kan elimineras genom
sadana rutiner och dtgarder ska
tillsatsen anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd och hudskydd.

(")  PFU: plackbildande enhet.

Nirmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

() Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av
ansokningar samt beddmning och godkidnnande av fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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