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2025 m. liepos 15 d.

dél leidimo naudoti bakteriofagy PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 ir PCM F/00097
preparatg kaip naminiy pauksciy lesaly prieds (leidimo turétoja — bendrové ,,Proteon
Pharmaceuticals S.A.“)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2) pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas pra§ymas suteikti leidimg naudoti bakteriofagy
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 ir PCM F/00097 preparatg kaip lesaly prieds, skirta naudoti lesaly
papilduose ir geriamajame vandenyje. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3) prasymas pateiktas dél leidimo naudoti bakteriofagy PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 ir PCM F/00097
preparatg kaip visy rasiy pauksciy lesaly prieds, priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai“ ir
funkcinés grupés ,kiti zootechniniai priedai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. kovo 17 d. (), 2023 m. sausio 31 d. () ir 2024 m.
lapkri¢io 26 d.(*) priimtose nuomonése padaré iSvada, kad sitlomomis naudojimo salygomis bakteriofagy
PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 ir PCM F/00097 preparatas (toliau — preparatas) yra saugus visy rasiy
pauksciams, vartotojams ir aplinkai. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad preparatas nedirgina odos ar akiy, bet
turéty bati laikomas odg ir kvépavimo takus galincia jautrinti medziaga, o ekspozicija per kvépavimo takus ir oda
yra laikoma rizikinga. Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad preparatas gali sumazinti aplinkos tar$a Salmonella
Enteritidis, jei jis naudojamas visy rtsiy naminiy pauksciy geriamajame vandenyje arba skystuose lesaly papilduose.
Tarnybos manymu, reikia nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus, kad biity galima
kontroliuoti galimg preparatui atspariy salmoneliy atmainy atrankg ir plitimg. Be to, Tarnyba patvirtino pasary
priedo pasaruose analizés metody taikymo ataskait, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

(5) 2025 m. vasario 7 d. pareiskéja atsiémé prasyma dél leidimo naudoti bakteriofagy PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 ir PCM F/00097 preparata dekoratyviniams pauks¢iams. Be to, 2025 m. balandzio 14 d. pareiskéja
atsiémeé praSyma dél leidimo §j preparatg naudoti lesaly papilduose;
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() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/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.
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(6) atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad preparatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas, kai jis naudojamas visy rii$iy naminiy pauk$ciy geriamajame
vandenyje. Todél §j preparatg turéty bati leista naudoti. Tikslinga nustatyti to preparato stebéseng po pateikimo
rinkai, kad biity galima kontroliuoti galimg preparatui atspariy salmoneliy atmainy atranka ir plitimg. Be to,
Komisija mano, kad priedo etiketéje turéty bati nurodyta, kad $io priedo negalima laikyti standartiniy tikininkavimo
higienos sglygy pakaitalu. Galiausiai Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity
iSvengta nepageidaujamo poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda sio reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

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



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

PRIEDAS
PaSary Maziausias DidZiausias
priedo Leidimo turétoio Sudétis, cheminé formulé, Gyviino DidZiau- kiekis kiekis Leidimo
identifika- ava dinimasJ Priedas apraSymas, analizés rasis arba sias Kitos nuostatos galiojimo
Vimo. p metodas kategorija | amzius PSV/l geriamojo vandens terminas
numeris
Kategorija: zootechniniai priedai. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (naminiy pauks¢iy sukeliamo aplinkos uZterSimo Salmonella Enteritidis maZinimas)
4d29 bendrové Bakteriofagai Priedo sudétis Naminiai — 6 x 10° — Priedo naudojimo taisyklése nurodyti 2035 m.
»Proteon PCM F/00069, Bakteriofagy PCM pauksciai 1a1k.ymo. salygas ir stabllumal rugpjicio 5 d.
Pharmaceuti- | PCM F/00070, geriamajame vandenyje.
« .| /00069, PCM F/00070,
cals S.A. PCM F/00071 ir PCM F/00071 ir PCM
PCM F/00097 ‘r

F/00097 preparatas,
kurio sudétyje yra ne
maziau kaip 5 x 107
PSV (*)/ml priedo
(santykiu 1:1:1:1).

Skysto pavidalo.

Veikliosios medZiagos
apibiidinimas:

Liziniai bakteriofagai
PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM
F/00071 ir PCM
F/00097, uzkreciantys
Salmonella enterica ser.
Gallinarum B/00111.

Analizés metodas ()

Nustatymas:
konkretiems fagams
nustatyti taikomas PGR
metodas.

Apskaiciavimas lesaly
priede ir geriamajame
vandenyje: ploksteliy
susidarymo tyrimas
dvisluoksnio agaro
metodu.

Priedas naudojamas tik geriamajame
vandenyje.

Priedas naudojamas uztikrinant
maziausig doze: 2 x 10° PSV/[pauksciui
per para.

Priedo etiketéje nurodoma: ,Priedo
4d29 negalima laikyti standartiniy
tikininkavimo higienos salygy
pakaitalu.

Leidimo turétoja pagal Komisijos
reglamentg (EB) Nr. 429/2008 (*)
planuoja ir jgyvendina stebésenos po
pateikimo rinkai programg, skirta visy
pirma kontroliuoti galimg
bakteriofagams PCM F/00069, PCM
F/00070, PCM F/00071 ir PCM
F/00097 atspariy salmoneliy atmainy
atrankg ir plitima, taip pat galimg
bakteriofagy poveikj horizontaliam
atsparumo antimikrobinéms
medzZiagoms geny plitimui
salmonelése ir Zarnyno floroje.
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PaSary Maziausias DidZiausias
priedo Leidi o Sudétis, cheminé formul¢, | Gyvino | Didziau- kiekis kiekis Leidimo
i eidimo turétojo . , . -7 : . -
1deqt1f1ka- pavadinimas Priedas apraSymas, analizés rasis art.).a sias Kitos nuostatos galloj.lmo
vimo metodas kategorija | amZius PSV/l geriamojo vandens terminas
numeris
Priedo naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo procedaras ir
organizacines priemones, kad biity
iSvengta galimos su jo naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu taikant $ias
procediiras ir priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas turi biti
naudojamas dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos apsaugos
priemones.
(")  PSV - plokstele sudarantis vienetas.
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[§samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 d¢l i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003 jgyvendinimo taisykliy, susijusiy su prasymy iSduoti leidima
paSary priedams rengimu ir teikimu bei paary priedy vertinimu ir leidimy i§davimu (OL L 133, 2008 5 22, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).
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