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Current Opinion in Food Science

Wszedzie tam, gdzie pojawiajg sie szkodliwe bakterie... wszedzie tam majg réwniez
zastosowanie bakteriofagi




Bakteriofagi - Sciezka rejestracyjna UE dla (nowatorskich)
weterynaryjnych produktoéow leczniczych

« ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE

Art. 42 Zakres scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu

2. Scentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ma
zastosowanie do nastepujgcych weterynaryjnych produktéw leczniczych:

e) nowatorskich weterynaryjnych produktow leczniczych.

« ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/805 z dnia 8 marca
(202;r. zmi/eniajace zatgcznik Il do rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE) 2019/6

V.1.5. Szczegdlne wymogi dotyczgce danych dla poszczegolnych rodzajow
nowatorskich terapii

V.1.5.4. Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony specjalnie do celdow terapii
fagowej

Adekwatne sekcje: llla, V.1.1 do V.1.4 (ogdlne wymagania NT), V.1.5 (bakteriofagi)

« Guideline on quality, safety and efficacy of veterinary medicinal products
specifically designed for phage therapy EMA/CVMP/NTWP/32862/2022 Wytyczne
dotyczgce jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow
I(eEcl\ir&i;:zych przeznaczonych specjalnie do terapii fagowej Europejskiej Agencji Lekow



Wytyczne dotyczgce jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
weterynaryjnych produktow leczniczych przeznaczonych specjalnie do
terapii fagowej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

W zatgczniku Il do rozporzgdzenia (UE) 2019/6 uznano, ze ze wzgledu na specyficzny charakter
produktow bakteriofagowych dostosowanie zasad ogoélnych moze by¢ dopuszczalne i
oczekuje sie, ze ramy requlacyjne beda elastyczne, poniewaz:

- VMP do terapii fagowej mogg skfadac sie z preparatow jednofagowych lub wielofagowych, ktérych
sktad moze wymagac regularnej aktualizacji/odnowy ze wzgledu na waski zakres bakterii
zywicielskich, rozwdj opornosci na bakteriofagi i odpowiedz immunologiczng leczonego
zwierzecia (zarowno przeciwko bakteriofagom i bakteriom).

- Wymagania techniczne/naukowe dotyczgce nowych produktéw terapeutycznych powinny byé
proporcjonalne do ryzyka zwigzanego z ich zamierzonym zastosowaniem, ktore zalezy od:
docelowego gatunku zwierzat (tj. zwierzgt domowych lub zwierzat gospodarskich), wskazania
(profilaktyka, leczenie i/lub metafilaktyka), zamierzone leczenie (j. leczenie indywidualne i/lub
spersonalizowane, leczenie pierwszego rzutu lub ostatniej szansy), droga podania, postac
dawkowania i jednoczesne stosowanie z innymi lekami, np.: antybiotyki.

Jedng z innowaciji w zatgczniku Il do rozporzgdzenia (UE) 2019/6 jest zastosowanie zasad opartych
na ryzyku w przypadku NT VMP. Zatem, jezeli jest to uzasadnione naukowo i w oparciu o
wymagane szczegolne wtasciwosci produktu oraz odpowiednig identyfikacje i ocene ryzyka dla
docelowych zwierzat, uzytkownikow, konsumentdéw i srodowiska, mozna dostosowac¢ wymogi
zawarte w zataczniku Il do rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Ze wzgledu na ztozonos¢ NT VMP, takie jak produkty terapii fagowej, oprécz dostosowanych
wymagan wymienionych w niniejszych wytycznych, moga zaistnie¢ dalsze przypadki
dostosowania wymagan, ale nie mozna tego z gory okreslic i nalezy to oceniaé indywidualnie
dla kazdego przypadku w oparciu o specyficzne cechy produktu.

Elastycznosc¢, mozliwosc¢ dostosowania, ocena ryzyka, proporcjonalnoS¢ wymagan, case-by-case...



... a w praktyce

Weterynaryjne produkty lecznicze — EMA (Europejska Agencja Lekow)
BRAK

Problemy z rejestracjg bakteriofagow — marginalna liczba zgtoszen,
bardzo dtugi czas procedowania, brak zakonczonych rejestracji
(koniecznosc¢ uzupetniania dokumentac;ji itd.)

Substancje pomocnicze w przetworstwie, dodatki paszowe — EFSA (Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci)

Listex — w 2016r. pozytywna ocena bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania Listex*TM P100 do
redukcji patogenow (Listeria) w produktach spozywczych typu RTE (Ready-to-Eat), takich jak mieso i
drob, ryby owoce morza oraz produkty mleczne (produkt komercjalizowany w USA od 2006r. oraz w

wielu innych krajach)... ale odrzucenie wniosku przez Komisje Europejskg w 2019r.

Bafasal — dodatek paszowy dla drobiu, przeciwdziatanie Salmonelli, procedura od 2017 roku, w 2021 i
2023r. opinie potwierdzajgce bezpieczenstwo, bez potwierdzenia skutecznosci (produkt
komercjalizowany poza UE)



Bakteriofagowe leki ,z potki” (dopuszczone do obrotu)... albo wyjatki
(tzw. ,kaskada” i ,weterynaryjny produkt leczniczy przygotowany doraznie
zgodnie ze wskazaniami zawartymi w recepcie weterynaryjnej’)

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE

« [preambuta] (25) Mogg jednak wystepowac sytuacje, w ktérych nie jest dostepny zaden
dopuszczony do obrotu odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy. W drodze
wyjatku w takich sytuacjach lekarze weterynarii powinni méc przepisywa¢ inne
produkty lecznicze zwierzetom na wiasng odpowiedzialnos¢ zgodnie z
rygorystycznymi przepisami i wytgcznie w interesie zdrowia zwierzat lub
dobrostanu zwierzat. W przypadku zwierzat, od ktérych lub z ktorych pozyskuje sie
zywnosc¢, lekarze weterynarii powinni zapewnic, przepisanie odpowiedniego okresu
karenciji, aby szkodliwe pozostatosci tych produktow leczniczych nie dostaty sie do
tancucha zywnosciowego, a szczegodlng ostroznosc¢ nalezy zachowac przy podawaniu
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

(26) Panstwa cztonkowskie powinny moc dopusci¢ wyjgtkowe uzycie weterynaryjnych
produktow leczniczych, w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli zachodzi koniecznos¢ zareagowania na choroby objete
wykazem Unii lub na nowo pojawiajgce sie choroby oraz w przypadku gdy wymaga
tego sytuacja zdrowotna w danym panstwie cztonkowskim.

« Mozliwosc stosowania na podst. Art. 112, 113, 114
(wyjatki od art. 106 ust. 1)




ZWIERZETA NIEStUZACE
DO PRODUKCII ZYWNOSCI

.

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat niestuzacych do
produkcji zywnosci w przypadku tego
samego lub innego objawu?

ZWIERZETA LADOWE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH
POZYSKUIJE SIE ZYWNOSC

ZWIERZETA WODNE OD
KTORYCH LUB Z KTORYCH

POZYSKUJE SIE ZYWNOSC
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Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony do
stosowania u tego samego lub u innego
gatunku zwierzat ladowych od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnosé w przypadku
tego samego lub innego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE jest
dopuszczony do obrotu wpl przeznaczony
do stosowania u tego samego lub u innego

gatunku zwierzat wodnych od ktorych lub z

ktérych pozyskuje sie zywnosé w przypadku

tego samego lub innego objawu?

TAK NIE

Czy na terenie PL lub na terenie UE
istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

TAK/ \NIE

Czy mozna wpl
przygotowac doraznie
zgodnie z recepta
weterynaryjna?

TAK/ \NIE

Zastosuj wpl dopuszczony do
obrotu w panstwie trzecim dla przygotowac doraznie przygotowac doraznie
tego samego gatunku zwierzat zgodnie z recepta zgodnie z recepta

niestuzacych do produkcji weterynaryjna? weterynaryjna?
zywnosci | tego samego objawu
(nie dotyczy immunologicznych
wpl)

Czy na terenie PL jest dopuszczony
do obrotu wpl przeznaczony do
stosowania u zwierzat niestuzacych
do produkcji 2ywnosci w przypadku
tego samego objawu?

Czy na terenie PL lub na terenie UE
jest dopuszczony do obrotu wpl
przeznaczony do stosowaniau
zwierzat ladowych od ktérych lub z
ktorych pozyskuje sie zywnos¢?

Zastosuj

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004?

Czy istnieje pl przeznaczony do
stosowania u ludzi i dopuszczony
do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/20047

Zastosuj Zastosuj

Czy mozna wpl Czy moZna wpl

Zastosuj Zastosuj

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat wodnych od
ktorych lub z ktérych pozyskuje sie
zywnosc | tego samego objawu (nie
dotyczy immunologicznych wpl)

Zastosuj wpl dopuszczony do obrotu
w panstwie trzecim dla tego samego
gatunku zwierzat ladowych od
ktorych lub z ktorych pozyskuje sie
- zZywnosc | tego samego objawu (nie

produkt leczniczy dotyczy immunclogicznych wpl)

Zastosuj




Bakteriofagi - medycyna

1) rejestracja - Gruzja, Rosja, Ukraina

2) indywidualne terapie (przyktady):

Polska - terapia eksperymentalna pod nadzorem lekarza, za zgoda komisji
bioetycznej, Osrodek Terapii Fagowej, Instytut Immunologu | Terapii
Doswiadczalnej, Wroctaw (od ponad 50 lat, kilkanascie tysiecy pacjentow)

USA - "compassionate use" (inaczej "Expanded Access") lub "emergency
use" FDA

Belgia - "magistral preparation” (indywidualnie przygotowywany preparat
farmaceutyczny przez apteke/szpital, bazujgcy na fagowej substanc;ji
czynnej (surowcu) z akredytowanego laboratorium, pod nadzorem i na
whniosek lekarza - lek recepturowy)

Francja - Temporary Authorization for Use (Authorisation Temporaire
d’'Utilisation -ATUn), indywidualnie przygotowywany preparat, wydawany
przez apteke szpitalng, na wniosek i pod nadzorem lekarza

Brak jednolitych ogolnoswiatowych standardow, regulacje przyjmowane

autonomicznie przez poszczegolne kraje (Deklarac;a helsinska - zasada 37,
UE - artykut 5(1) Dyrektywy 2001/83/EC, poradnik z zaleceniami
Europejskiej Agencji Lekow EMA)



Badania nad wykorzystaniem bakteriofagéw w produkciji i
przetworstwie zywnosci (wybrane przyktady)

Bacterium * Phages Moies Ref.

Raci s cereus BT Bacllus ceveus counts: decreased afier treatment with a single phage in fermented sova bean [
paste without affectng Badllus sibtilis, a critical component of the fermenitation prome ss. o

Campylobacter jefumi b2 Counts of Cammylobecter were edued by ~1 log an the surfame of chicken skin stomd at 4 = [

afier the application of a single phage

Campglobacter jepmi; Sflmaonala spo

T jepmi typing page 12673, P22 2(C;

Selmomelz typing phage 12

C jeum levels decseased -2 logs on experimentally-contaminaied chicken skin after
application of phage at a MOL of 1001 or 10031 Sabwmala kvels wee educed by -2 logs on
chicken skin treated with phage at an MO of either 10(c1 or 10001 and stomed for 48 b;
hacterial coummns wene reduoed below the Emat of detection when lower levels of bacteria were
e d fo contaminate the chicken

(2]

Campglobacter jepmi; Sflmaonala spo

Cifs 17

Compyl sbacter levels significantly decreased in beef afier application of the phage Cib,

ard decreases in backerial kvels were not significant at low bavels of backrial contamination
{100 L'.I"L'.-'.-JTFL Selmond lz counts were deceased -~ 2-3 logs at 3 *C and »5.% logs at 24 =
in raw and cooked beef after F7 phage application. Surviving Satmonalla colonies were sall
wnsitive to F7. For both phages, the killing of bacteria was higher at am MOT of 10,0001 and
~ 140,000 CPU /em? of bacteria

(23]

[n nfant formula, Cronobact e sabezakd (formerly Exterobecter ssbrzaki) levels wem decmeased

Cran obacter sakzabd ESP 1-3, ESP 731 afier phage addition. The reduction was dependent on the phage concentration, and the [24]
phages weme moe efective at 24 o than 37 =Car 122
Girowth of 36 of 400 test strains was inhabited by a phage cocktail tesied i infant formula

Cranobacter sahmaki Five phages experimentally contaminaied with C sakeeats. Forthermioee, both high and bow 125

concentrations (106 and 108 CFU /) of backeria wes: ¢ iminated from liquid culmure
medinm treated with the mdividual 'phap;e’.lL‘\" PRU/ml}

Escherickiz ooli 0157 HF

el1/2, ppil, ol f1c

After incobation at 37 *C, a thee-phage cocktail used to treat the surfase of beef thatwas
contaminated {105 CFLY g) with E. cob (1 5-H7 eliminaded the bacteriom from a majority of
the treated specimens.

[26]

Skigella counts were mduced by ~1-4 logs on piees of spiced chicken afier apphication of 2

i SEAT 5540
Skigdla spp. SD-11, SFA2 55491 phage codtail or each of the component phages and storage at 4 *C. [55]
Application of a fre-phage, Skigella-specific codktal tovarious KTE foods, including kethsee,
Seigells sonns ShagaShac]d mizlom, smoked salmon, comed beef and pre-moaked chicken, reduced the e covery of Segdls [66]
~ 114 bogs at the highest phage conmntration applied compamd to contral.
5. meress kevels deoeased belmw the limat of detection in experimentally contaminated whole
. . . -
Stapudococcus murews Be8 B8 milk after treatment, with a two-phage cockiail and storage at F °C After phage teatment, (]

5 mureus was not eomvered from the acid curd after storage for d b at 28 #C, and was
elimanated from the menneted curd afier 1h at 30 °C

Zrédto: ,Bacteriophage Applications for Food Production and Processing”, Viruses 10-00205, Zachary

D. Moye, JoelleWoolston and Alexander Sulakvelidze



Badania nad wykorzystaniem bakteriofagéw — terapia
fagowa zwierzat hodowlanych (wybrane przyktady)

Amnimal Species or Cellular

Target Bacterial Species Type of Fhage Freparations Administrated Substrate Used References
Hordetella brondriscpdicm Monophage preparation (BorBEP-1} Swine nasal turbinae cells [55]
Bordetella brouchisepdicn Muonoephage preparation (Bor-BREP-1) Swirwe masal turbinate cells [&4]

Camypdobocter jejuni Menophage preparation{MCTC 12668 and Chickens {one day old) (58]
Campdobrcter jejum Multiphage preparation]HPCS and GHCE) Chickens (25 days old) [
Campdobrcter jejwm Multiphage prepatationfF198, F2E7, F303, and FA24G) Chickens (one day old) [54]
_ - Multiphage preparation in different combimations . . . .
Campdabrcter pejnr {F198, F287, Fa03, and F326) Chickens gut microbiota [64]
R Blultipha reparation (CP1, CP14, F14, CP32, CP81, .
Carmpdobrcter jejuimi P Cﬁ;;; Cp;FE, EI;HE-I_. CP7: CP83, é'P._,.” Chickens {omne day old) [65]
Corepraobacter cobt and Multiphage preparation (phiCeolBES, phiCeolBB37, e e "
Cu.lrrp_u]m'.wch‘: |.r:|uur|: ]Jhi.L'a:ulH!F'l Tk hickens (one dd"r ald) Ie4]
Clostridinen perfmpgon s Multiphage preparation (cocktail name INT-307) Chickens (28 years old) [65]
Eephrricivia coli Monopha reparation (SFRO2) Chickens {3 days old) [52]
Eschericiria coli Multiphage preparationd DA Fa, SPROZ) Chickens {7 days old) [53]
I - Multdphage preparation combimed or not with . — .
Eschericiria coli enrofloxacin (DA F6 and SPROZ) Chickens {7 daws old) [54]
Fechericiria coli Monophage preparationSFRO2 Chickens one day ald [54]
Escherichia coli (K17 strain) Monophage preparation(B) Chickens (3 weaks old) and cahves 157]
Esghrrcia coli Momophage preparation(CI12) Weaned pigs (3weeks of age) [53]
1 1 i T 1 3SR E

Escherichia coli Multiphage [‘T‘!'F!«?r,!]l;::x]l':ré;.i;rﬂﬁh phi F258E, and Chickens (5 doys of age) 1551
Eschericiia coli Multiphage preparstion{B4d /1, B44/2, B44/3) Calves, piglets ‘“':t':l*;“bf' (age mot [£0]

. Mixture of & plhages wsed alone or i bination (G]1, . ,
Farhericiis coli LA t:;dlb'z[_'l li-_l-l::l ¢ .JL;E._[-II::.“ET;'I] Hasn Weaned pigs (3 weeks of age) [51]
: Multiphage preparation {cocktail named BET2) . . Y
Salmoncla combined with antibiotics (apramycin} or not Figs (b wecks of agr) 152
Pastererelle mullocica Monophage preparation (Pas-MLUP-1} Sawime nasal turbinate cells [5H]
’ ; — Multphage preparation{BC-BP-01, BC-BP-02, ) .
Preetedowmonas aeriiginesa BC-BP-03. BC-BP43, BC-BP-04, BC-BP-08, BC-BP-06) Dags (age not reported) [45]

Salmonella evelenica serovar Monoplage and multiphage preparation (F1:1, CON,

Erderitiais (nalidixic acid-resistant MOTZ, 1P, U, YE, EF2, M4 MUTS, 1I'22 hel, P22 Chickens (13 days old) [44]

strain} cPIL 122 <7, Feloe O
tw'"'m"‘lli;::‘;';::!imm"“ Monophage preparation (PSE) Craails {36 day=) [=0]
Salmienella enterict serovar Multiphage preparation{CNFSAT, CNPSA3 and . i ) -
Enteritidis CNPSAL) Chickens (one -L‘I..l_l.- ald) [47]

| ] . . ,

“'”‘”“'I:;;'f:j't:j‘;“"““’ Multiphage preparation{d151, $25, $10) Chickens (34 days ald) [45]

5‘“'“*’"‘;;:;";‘;:;1“’“"“ Multiphage preparation(BP1, BPZ, and BP3) Chickens (10 days old) [49]

Salmoenalla eieroT seTovar Multiphage preparation{PEW 1,2, 3, 4, 5 & 7. 8,9 10, Wieaned pigs (3 weeks old) Tn [£4]

T}'].'ﬁhll:ll.l.ll’ju.'ll:l 11, 12, 13 and 14) hul‘l\.l."l-'-'.':-ighl pigs (about 170 kg :

Salmiovel la eviterict seTovar Multiphage preparatioan(SEP-1, SGP-1, STP-1, 553¢P-1, e - ; -

Typhimurium STP-2, SChP-1, SAP-1, Sa1-2) Weaned pigs (3 week of ages) 6]
Stapir oo s aurens Monophage preparation (K) |_.1.n.-|..'||:|:|g clairy caltic {age not [72]

reporied]

Zrédto: "Phage
Therapy in
Veterinary
Medicine",
Antibiotics 2021, 10,
421, Rosa Loponte,
Ugo Pagnini,
Giuseppe lovane
and Giuseppe
Pisanelli



Zarejestrowane produkty bakteriofagowe — substancje pomocnicze w
przetworstwie zywnosci, biokontrola, dodatki paszowe

Comipany Phage Froduct Target Organismis) Regulatory
FINK TEC GebH (Hamm, Germamy) Secure Shicld E1 E. coli FDA, GEMN 724 pending 2= of 19 Marde 2018
Ecalicide™

[nirahrtx, Inc {Baltomoes, MCE, LSA)

T rph -
(Ecolicide 17X ) E. codi O157-H7

USDA, FSIS Directiee 7 12011

FOA, FCM 101E; lorae] Minastry of Hiealth;
Hialth Canada

EcoShae]dm= E. ooli O] 57-H7F
LizEShae]d ™ [. mmooogmes

FD&, 21 CFR 1727485; FDA, GEN 525; EPA
Feg. Mo 74E34-1; srac]l Mnistry of Health;
Health Canada

SalmoFoesh™ S monala spm

FDA, GEMN 435 TS0, FES Diectve F13001;
[zrael Ministry of Health; Health Canada

Mireos Food Satety
(Wageningen, MNetherlands)

ﬁ:ﬁ;:f»- Shigelln spp. DA, GRN &2
FOA, GEM 108 /218 FEA M |
Mhasge Gioard Listex ™ [. mmooogmes Sring BACG; lerae] Ministry of Health;

Health Canada

Phage{uard 5= Sadmmela spm

FOA, GEM d658; FEA R ; Swiss BAG;
[sracl Minisery of Health: Health Canada

E. ool (O157-H7

FDA, GRMN 757 pmd@ng a5 of 19 Marck 2018

Fassport Food Safety SoluSons

st T 1 1 Tz i
[Wioss Dies Miciines, L4, LSA) Finalyse E. oodi (157-H7 USDA, FSIS Directve 7 12001
Xathomon e cempestris pw.
A grifhage™ vesicatora, Peavdemonas sy EPA Heg No. 679861
v tomiata
Phagelo (Shanghai, China) pr oA
SalmoPro® Sdmmnala som FOA, GEN &%

Sdmonala spo

FDA, GRN 752 pendng a5 of Mardk 19, 2018

Zrodto: ,Bacteriophage Applications for Food Production and Processing”, Viruses 10-00205, Zachary
D. Moye, JoelleWoolston and Alexander Sulakvelidze



Zarejestrowane produkty bakteriofagowe — substancje pomocnicze w
przetworstwie zywnosci, biokontrola, dodatki paszowe cd.

Norwegia
CUSTUS®yrs — $rodek w ptynie do biokontroli (zapobiegania) Yersinia ruckeri na
farmach tososi (rok 2018). Producent Acdpharma

Polska (produkcja; natomiast dystrybucja m. in. Indie, Brazylia i Afryka Potudniowa).
BAFASAL® (i inne) - dodatek paszowy dla drobiu, kontrola Salmonelli (rok 2017).
Producent: Proteon Pharmaceuticals SA

Chile
INSPEKTOR® - dodatek paszowy do kontroli Salmonelli u drobiu (rok 2021).
Producent PhagelLab

Korea Potudniowa

Biotector S1® - dodatek paszowy dla drobiu, kontrola Salmonelli (rok 2019).
Producent: CJ Cheilledang Research Institute of Biotechnology

Kolumbia (dystrybucja - kraje Ameryki Lacinskiej)
SalmoFree - dodatek paszowy, kontrola Salmonelli u drobiu (rok 2019). Producent:
Sciphage



Systemy rejestracii

W USA, bakteriofagi stosowane w akwakulturze, rolnictwie i bezpieczenstwie
Zywnosci sg zatwierdzone w ramach uproszczonej sciezki rejestracyjne;
GRAS (Generally Recognised As Safe -,0g0Inie_uznany za bezpieczny”).
Oznaczenie to jest uzywane przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) w
przypadku substanc;ji uznawanych za bezpieczne w kontakcie (przez
,zawartosc lub wp’fyw ) Z zywnoscig. Substancja uzyskujgca status GRAS
jest ,sktadnikiem” (ingredlent) ale nie jest traktowana jako definicyjny
,dodatek do zywnosci” (food additive). Podstawg oceny sg badania
naukowe lub wykazanie bezpiecznych doswiadczen zwigzanych z
uzytkowaniem substancji w zywnosci przez dtugi czas i w licznej
populacji. Na tej podstawie sg zwolnione z obligatoryjnego przegladu przed
wprowadzeniem na rynek przeprowadzanego przez FDA na mocy ,ustawy
0 zywnosci, lekach i kosmetykach” (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act).

W UE brak jest podobnego, uproszczonego rozwigzania dla substancji
uznawanych za bezpieczne w kontakcie z zywnoscig, w tym bakteriofagow.

Niektore kraje wprowadzajg takie uproszczone sciezki rejestracyjne - np.
Norwegia (wspotpraca Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci z Norweskim
Komitetem Naukowym ds. Zywnosci i Srodowiska).



Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 1 czerwca
2023 r. w sprawie dziatan UE na
rzecz zwalczania opornosci na srodKi
przeciwdrobnoustrojowe (2023/2703(RSP))

KIERUNEK DZIAtAN

AM. majgc na uwadze, ze bakteriofagi majg znaczny potencjat, aby
stac sie przystepnym cenowo i skutecznym narzedziem zwalczania
bakterii jako potencjalna alternatywa dla antybiotykoterapii lub jej
uzupetnienie, oraz nalezy priorytetowo potraktowac odpowiednie
ramy regulacyjne dotyczace rejestracji bakteriofagéw zaréwno
jako dodatkow paszowych, jak i weterynaryjnych produktow

leczniczych, zgodnie z ,Wytycznymi dotyczacymi jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych specjalnie do terapii fagowej”
Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

38. wzywa Komisje i panstwa cztonkowskie do (...) wspieranie
badan nad alternatywnymi metodami leczenia, w tym
bakteriofagami;



,Co lekarz weterynarii moze zrobi¢, aby pomoc
powstrzymac zjawisko AMR?”

Indywidualnie:

1) ,Zainteresowac sie” bakteriofagami Val ,Q@Hﬂ;_ S
2) Rozwigzywanie biezgcych probleméw z AMR .~ -GLsmn i
we wspotpracy z krajowymi osrodkami SZCZECIN [ "/ w \
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upowszechnienie standardow wykorzystania _f-' wnecmw _ A T Luetm™
bakteriofagow ,best practices” (doswiadczenia & _ ot \
praktyczne + aktualizowany stan prawny) - I I 3 S
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w decyzyjnych organach krajowych (np.
Zespot ds. zwalczania antybiotykoopornosSci
przy Min.Rol.) i struktur miedzynarodowych

Fundacja Integrum - partner w upowszechnianiu wiedzy o bakteriofagach
I ich wykorzystaniu. Pozostajemy do dyspozyciji! integrum@data.pl 697613302




