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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1390
z dnia 15 lipca 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu bakteriofagéw PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 i PCM F/00097 jako dodatku paszowego dla drobiu (posiadacz zezwolenia: Proteon
Pharmaceuticals S.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono spos6b uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
bakteriofagéw PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 i PCM F/00097 jako dodatku paszowego do stosowania
w mieszankach paszowych uzupelniajacych i w wodzie do pojenia. Do wniosku dolaczono dane szczegbtowe oraz
dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu bakteriofagéw PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071
i PCM F/00097 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw ptakow i sklasyfikowania go w kategorii , dodatki
zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

(4) W opiniach z dnia 17 marca 2021 r. (%), 31 stycznia 2023 r. () i 26 listopada 2024 r. () Europejski Urzad ds.
Bezpieczeistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat bakteriofagow
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 i PCM F/00097 (,preparat”) jest bezpieczny dla wszystkich gatunkéw
ptakéw, konsumentéw i Srodowiska. Stwierdzit rowniez, Ze preparat nie jest substancja dzialajaca draznigco na
skére ani oczy, ale nalezy uznaé go za substancje potencjalnie dzialajaca uczulajaco na skére i drogi oddechowe,
a wszelkie narazenie przez wdychanie i przez skore — za ryzyko. Urzad stwierdzil ponadto, Ze preparat moze
zmniejszy¢ zanieczyszczenie Srodowiska bakteriami Salmonella Enteritidis w przypadku stosowania w wodzie do
pojenia lub w plynnych mieszankach paszowych uzupelniajacych dla wszystkich gatunkéw drobiu. Urzad uznal, ze
istnieje potrzeba wprowadzenia szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu w celu przeciwdzialania potencjalnej selekgji i potencjalnemu rozprzestrzenianiu si¢ wariantéw Salmonella
opornych na preparat. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(50 W dniu 7 lutego 2025 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu bakteriofagow
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 i PCM F/00097 dla ptakéw ozdobnych. Ponadto w dniu 14 kwietnia
2025 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie tego preparatu w mieszankach paszowych
uzupehniajgcych.
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() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() Dziennik EFSA 2021; 19(5):6534, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2021.6534.

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

(*) Dziennik EFSA. 2024;22:9132, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9132.
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(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w przypadku stosowania w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw drobiu. Nalezy zatem
zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu. Nalezy przewidzie¢ szczegdlowe wymogi dotyczace monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu w celu przeciwdzialania potencjalnej selekeji i potencjalnemu rozprzestrzenianiu si¢
wariantéw Salmonella opornych na preparat. Komisja uwaza ponadto, ze etykieta dodatku powinna wskazywa¢, iz
dodatek nie moze zastepowa¢ standardowych warunkéw higienicznych hodowli. Wreszcie Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre§lony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki
zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczeg6lnionymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Numer Minimalna | Maksymalna
. . Gatunek i o
identyfika- zawarto$¢ zawarto$¢
/ Nazwa . . lub Maksy- .
ymny osiadacza Dodatek Skitad, wzér chemiczny, kategoria maln Pozostate przepis Data waznosci
dodatku p leni opis, metoda analityczna 8 . ky przepisy zezwolenia
paszo- zezwolenia zwierzg- wie PFU/l wody do pojenia
Wego cia
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (zmniejszenie zanieczyszczenia Srodowiska bakteriami Salmonella Enteritidis przez
dréb)
4d29 Proteon Bakteriofagi Sktad dodatku Dréb — 6 x 10° — W informacjach na temat stosowania 5 sierpnia
Pharmaceuti- | PCM F/00069, e dodatku nalezy poda¢ warunki 2035 1.
Preparat bakteriofagow . a
cals S.A. PCM F/00070, przechowywania oraz stabilno$¢
PCM F/00069, PCM . .
PCM F/00071 FJ00070, PCM F/00071 w wodzie do pojenia.
i PCM F/00097 ’

i PCM F/00097
zawierajgcy co najmniej
5 x 107 PFU (')/ml
dodatku

(stosunek 1:1:1:1)

Posta¢ plynna

Charakterystyka
substancji czynnej

Bakteriofagi lityczne
PCM F/00069, PCM
F/OOO 70, PCM F/00071
i PCM F/ 00097
zakazajace Salmonella
enterica ser. Gallinarum
B/0O111.

Metoda analityczna (%)

Identyfikacja: metoda
PCR specyficzna dla
fagow.

Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym
i wodzie do pojenia:
badanie metodg
dwuwarstwowych

plytek agarowych.

Dodatek mozna stosowa¢ wylacznie
w wodzie do pojenia.

Przy stosowaniu dodatku nalezy
zapewni¢ minimalng dawke: 2 x 10°
PFU/ptaka/dzien.

Na etykiecie dodatku podaje si¢
nastgpujace informacje:

,Dodatku 4d29 nie mozna stosowal
w zastepstwie standardowych
warunk6w higienicznych hodowli”.

Posiadacz zezwolenia planuje

i realizuje program monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu,

w szczegblnosci w celu
przeciwdzialania potencjalnej
selekdji 1 potencjalnemu
rozprzestrzenianiu si¢ wariantow
Salmonella opornych na bakteriofagi
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM
F/00071 i PCM F/00097 oraz
przeciwdzialania potencjalnemu
wplywowi bakteriofagdéw na
horyzontalne rozprzestrzenianie si¢
gendéw opornosci
przeciwdrobnoustrojowej

w bakteriach Salmonella i we florze
bakteryjnej jelit, zgodnie

z rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 429/2008 ().
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszo-
wego

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny,
opis, metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierze-
cia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawartos$¢

PFU/l wody do pojenia

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Podmioty dzialajace na rynku pasz
ustanawiajg procedury postepowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek nalezy
stosowac przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej dla drég
oddechowych i skéry.

(")  PFU: jednostka tworzaca tysinki.

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych i udzielania zezwoleri na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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