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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1390
(2025. gada 15. jilijs)

par atlauju bakteriofagu PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 un PCM F/00097 preparatu lietot
par baribas piedevu majputniem (atlaujas turétajs: “Proteon Pharmaceuticals S.A.”)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lictoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju bakteriofagu PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 un PCM F/00097 preparatu lietot par papildbariba un dzirdinamaja tideni iejaucamu
baribas piedevu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas
zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut bakteriofagu PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 un PCM F/00097 preparatu lietot
par baribas piedevu visu sugu putniem; minéto piedevu ir lagts klasificét kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) 2021. gada 17. marta (¥, 2023. gada 31. janvara () un 2024. gada
26. novembra atzinumos (*) secinaja, ka, ievérojot ierosinatos lietosanas nosacijumus, bakteriofagu PCM F/00069,
PCM F/00070, PCM F/00071 un PCM F/00097 preparats ir dross gan visu sugu dzivniekiem, gan patérétajiem un
videi. lestade arT secindja, ka piedeva nav adas vai acu kairinatajs, tacu ta batu jauzskata par potencialu adas un
elpcelu sensibilizatoru, savukart elposanas organu un adas saskare ar to tiek uzskatita par risku. Turklat lestade
secindja, ka preparats, visu sugu putniem dots ar dzirdinamo Gdeni vai $kidru papildbaribu, var samazinat vides
piesarpojumu ar Salmonella Enteritidis. Ta uzskatija, ka ir vajadzigas Ipasas prasibas veikt péctirgus uzraudzibu, lai
reagétu uz tadu Salmonella variantu potencialo izlasi un izplatiSanos, kas ir rezistenti pret preparatu. lestade ari ir
verificéjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esoso
baribas piedevu analizes metodes.

(5)  2025. gada 7. februari pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu uz atlauju lietot bakteriofagu PCM F/00069, PCM F/00070,
PCM F/00071 un PCM F/00097 preparatu atsauca attieciba uz dekorativajiem putniem. Turklat 2025. gada 14. aprili
pieteikuma iesniedzgjs atsauca pieteikumu uz atlauju minéto preparatu lietot iejauktu papildbariba.

1

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: 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[10.2903/j.efsa.2024.9132.
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Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka preparats, lietots visu sugu putnu dzirdinamaja Gdeni, atbilst
Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétajiem nosacjjumiem. Tadé] minéto preparatu batu jaatlauj lietot. Ir
lietderigi veikt pectirgus uzraudzibu, lai reagétu uz tadu Salmonella variantu potencialo izlasi un izplati$anos, kas ir
rezistenti pret preparatu. Turklat Komisija uzskata, ka piedevas etiketé baitu janorada, ka piedeva nav uzskatama par
putnkopibas standarta higiénas reZima aizstajéju. Visbeidzot Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi
aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas lietotaju, veselibu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacijumus.

2. pants

Stasanas spéka

Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publiczsanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 15. jilija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1390/oj
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PIELIKUMS
Baribas Dziv- Minimalais | Maksimalais
.p1ed.e\.za§ Atlaujas turétaja . Sastavs, kimiska formula, nieku Maks.l ma- saturs saturs . ao At%auj as
identifika- Piedeva 1= . lais Citi noteikumi deriguma
. nosaukums apraksts, analitiska metode | suga vai -
n:?naLjrs kategorija vecums PVV uz | dzirdinama tdens termins
Kategorija: zootehniskas piedevas; funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (samazina majputnu raditu vides piesarnojumu ar Salmonella Enteritidis
gory p grup p Jp P 00J
4d29 “Proteon Bakteriofagi Piedevas sastavs: Majput- — 6 x 10° — 1. Piedevas lietosanas noteikumos 2035. gada
Pharmaceuti- | PCM F/00069, Bakteriofaou PCM ni norada glabasanas nosacjjumus un 5. augusts
cals S.A." PCM F[00070, | J2¥criotagy stabilitati dzirdingmaja adent.
PCM F/00071 F/00069, PCM
un PCM F/00070, PCM F/00071
F/00097 un PCM FJ00097 oo 2. Piedevu izbaro tikai iejauktu
preparats, kas (attieciba dzirdinimaia ident
1:1:1:1) satur vismaz 5 ) '
x 107 PVV ()
uz mililitru piedevas. 3. Piedevu izbaro, nodrosinot $adu
Skidrums minimalo devu: 2 x 10° PVV putnam
’ diena.
Aktivas vielas
ksturoj
TARSHTOUITIS 4. Uz piedevas etiketes norada:
Litiski bakteriofagi PCM “Piedeva 4d29 nav uzskatama par
F/00069, PCM putnkopibas standarta higiénas
F/00070, PCM F/00071 reZima aizstajéju.”
un PCM F/00097, kas
infice Salmonella enterica
ser. Gallinarum 5. Atlaujas turétajs saskana ar Komisijas

B/00111.

Analitiska metode (%)

IdentificéSana:
fagspecifiska PKR
metode.

SkaitiSana baribas
piedeva un
dzirdinamaja adent:
divslanu agara
parklajslana plaku tests.

Regulu (EK) Nr. 429/2008 (*) plano
un isteno péctirgus uzraudzibas
programmu, kura jo Ipasi reagé uz
tadu Salmonella variantu potencialo
izlasi un izplatibu, kas ir rezistenti
pret bakteriofagiem PCM F/00069,
PCM F/00070,PCMF/00071 un PCM
F/00097, un uz bakteriofagu
potencialo iedarbibu uz
antimikrobialas rezistences génu
horizontalo izplatibu salmonellas un
zarnu flora.
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Baribas
piedevas
identifika-
cijas
numurs

Atlaujas turétaja
nosaukums

Piedeva

Sastavs, kimiska formula,
apraksts, analitiska metode

Dziv-
nieku
suga vai
kategorija

Maksima-
lais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

PVV uz | dzirdinama idens

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termins

Baribas aprite iesaistitie uzneméji
nosaka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
lietotajiem javeic, lai novérstu
potencialos riskus, kas izriet no
lietosanas. Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem minétos riskus
noverst nav iespéjams, ar piedevu
1ikojas, izmantojot individualos
elpcelu un adas aizsarglidzek]us.

(")  PVV: plakus veidojo3as vienibas.

() Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
() Komisijas Regula (EK) Nr. 429/2008 (2008. gada 25. aprilis), ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu

sagatavosanu un noformésanu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

NI

'§T0T’L 91 T AO


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/oj

	Komisijas Īstenošanas regula (ES) 2025/1390 (2025. gada 15. jūlijs) par atļauju bakteriofāgu PCM F/00069, PCM F/00070, PCM F/00071 un PCM F/00097 preparātu lietot par barības piedevu mājputniem (atļaujas turētājs: “Proteon Pharmaceuticals S.A.”) 
	PIELIKUMS 


