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Еколого-епізоотологічні особливості са-

пронозних інфекцій (на прикладі бешихи та 

лістеріозу). Л.В. Пероцька, В.В. Недосєков

Представлено аспекти циркуляції збудників 

сапронозних інфекцій в біоценозах; встановлено, 

що штами з високим рівнем паразитичної адапта-

ції мають стабільну патогенність і не втрачають 

здатності до сапрофітного існування, натомість 

суто паразитичні штами формують лише інфек-

ційні кола циркуляції. Процеси адаптаційного при-

стосування штамів є постійними й динамічно змін-

ними.

Эколого-эпизоотологические особеннос-

ти сапронозных инфекций (на примере рожи 

и листериоза). Л.В. Пероцкая, В.В. Недосеков

Представлены аспекты циркуляции возбу-

дителей сапронозных инфекций в биоценозах; 

установлено, что штаммы с высоким уровнем 

паразитической адаптации владеют стабиль-

ной патогенностью и не утрачивают способнос-

ти к сапрофитному существованию, в то время 

как исключительно паразитические штаммы 

формируют только инфекционные круги цирку-

ляции. Процессы адаптационного приспособле-

ния штаммов являются постоянными и динами-

чески меняющимися. 

лово «пробіотик» (дослівно – 
«для життя») є відносно новим 
терміном і в цей час викорис-

товується для найменування бактерій, 

які благотворно впливають на людей і 
тварин [7]. Термін запропонували в 
1965  р. учені Ліллі та Стіллуелл – на 
противагу антибіотикам. Концепцію 

пробіотиків на початку ХХ  ст. визна-
чив І.І. Мечников. Він висунув теорію 
про те, що бактерії молочної кислоти 
сприяють поліпшенню здоров’я й дов-
голіттю. З часом вона набувала дедалі 
більшого поширення, викликаючи ін-
терес у світі науки й серед практиків. 

Нині як пробіотичні найбільш по-
ширені штами лакто- й біфідобактерій. 
Препарати, створені на основі цих мі-
кроорганізмів, благотворно впливають 
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на облігатну мікрофлору, знижують рі-
вень рН, проявляють антагонізм щодо 
патогенної мікрофлори, поліпшують 
конверсію корму тощо.

Їх застосування, враховуючи розви-
ток концепції тваринництва без анти-
біотиків, цілком виправдане. Але для 
отримання ефекту від цього виду пре-
паратів необхідно дотримуватися низ-
ки умов, починаючи від штамів, які ви-
користовуються під час конструювання 
пробіотика, й закінчуючи належним 
ветеринарно-санітарним станом примі-
щень, де утримуються тварини [2].

Дуже важливим є факт викорис-
тання терміна «пробіотик» щодо жи-
вих мікроорганізмів, які в контрольо-
ваних дослідах виявилися корисними 
для здоров’я тварин [4]. Для цього не-
обхідне чітке нормативне регулювання 
питань розроблення і реєстрації пре-
паратів для тварин, які мають пробіо-
тичні властивості.

У Європейському Союзі реєстрація 
й обіг пробіотиків для тварин регулю-
ються регламентом ЄС 1831/2003 [5, 8]. 
У ст. 2 зазначеного документа визначе-
но, що кормовими добавками є речо-
вини, мікроорганізми або препарати, 
крім кормових матеріалів і  преміксів, 
які спеціально додаються в  корм або 
воду й виконують одну або більше спе-
ціальних функцій, згаданих у п. 3 ст. 5. 
У свою чергу до цих функцій зарахо-
вують благотворний вплив на харак-
теристики корму, продуктів тварин-
ного походження; забарвлення деко- 
ративних риб і птахів; задоволення 
харчових потреб тварин; екологічні 
наслідки тваринницької діяльності; 
продукцію тваринництва, продуктив-
ність і благополуччя тварин, зокрема 
на шлунково-кишкову флору й засво-
юваність кормів. 

Відповідно до додатка 1 зазначено-
го регламенту пробіотики віднесено до 
категорії «зоотехнічних добавок». Так, 
стабілізатори кишкової флори – це мі-
кроорганізми або інші речовини пев-
ного хімічного складу, які при згодову-
ванні тваринам корисно впливають на 
кишкову флору [8]. Тобто регламентом 
ЄС  1831/2003 пробіотики, які виявля-
ють благотворний (не лікувальний) 

вплив на тварин, а також продукцію 
тваринництва, віднесено до кормових 
добавок. Необхідно чітко розмежову-
вати дію пробіотиків – благотворний 
і лікувальний ефект.

У країнах Митного союзу, зокрема 
в Російській Федерації, нормативне ре-
гулювання реєстрації й обігу пробіо-
тиків перебуває на стадії розроблення. 
Проектом «Административного регла-
мента исполнения Федеральной служ-
бой по ветеринарному и фитосанитар-
ному надзору государственной функ- 
ции по государственной регистрации 
кормовых добавок» визначено, що до 
кормових добавок належать пробіоти-
ки, які покращують перетравність кор-
мів, або такі, що нормалізують мікро-
флору багатокамерного шлунка чи 
кишечнику жуйних [1].

Таким чином, у Європейському 
й  Митному союзах до кормових доба-
вок відносять пробіотики, які благо-
творно впливають на корми й мікрофло-
ру шлунково-кишкового тракту тварин. 
Жодної згадки про лікувальні або про-
філактичні властивості, зокрема за ра-
хунок антагоністичної й ферментатив-
ної дії, зазначених препаратів немає, 
оскільки такі препарати виходять за 
рамки поняття «кормової добавки».

У національному нормативно-пра
вовому регулюванні щодо питання ре-
єстрації й обігу пробіотиків для тварин 
існує правовий вакуум. А  процедура 
реєстрації цих препаратів відбувається 
відповідно до чинного законодавства. 

Відповідно до п.  2 ст.  66 Закону 
України «Про ветеринарну медицину» 
від 25 червня 1992 р. № 2498-XII (зі змі-
нами і доповненнями) в Україні здій-
снюється серійне виробництво лише 
зареєстрованих ветеринарних препара-
тів (у т. ч. ветеринарних імунобіологіч-
них засобів). У п. 2 ст. 63 вищезазначе-
ного Закону сказано, що забороняється 
реєструвати (перереєстровувати) вете-
ринарні препарати, які можуть завдати 
шкоди ветеринарно-санітарному й епі-
зоотичному стану або здоров’ю людей 
чи тварин. Отже, ветеринарний препа-
рат, у т.  ч. пробіотик, до початку його 
обігу на території України має пройти 
процедуру державної реєстрації.

Згідно з п.  3 «Положення про дер-
жавну реєстрацію ветеринарних пре-
паратів», затвердженого постановою 
Кабінету Міністрів України від 21 лис-
топада 2007 р. № 1349, під час реєстра-
ції вітчизняного ветеринарного імуно-
біологічного засобу заявник повинен 
депонувати штами мікроорганізмів, 
які використовуються під час виробни-
цтва й контролю такого засобу, в  На
ціональному центрі штамів мікроорга-
нізмів. Законом України «Про ветери- 
нарну медицину» чітко визначено, що 
ветеринарним імунобіологічним засо-
бом є препарат, отриманий з викорис-
танням біологічних агентів за допомо-
гою біотехнології, терапевтична та/або 
діагностична дія яких спрямована на ко-
рекцію (стимуляцію, модуляцію), а та-
кож діагностику імунної системи та ви-
явлення збудників інфекційних хвороб 
тварин. Узагальнюючи вищевикладене, 
можна стверджувати, що продукт, який 
виготовлений із використанням мікро-
організмів і має терапевтичну дію, не 
може бути позиціонований як кормова 
добавка. Такий продукт є ветеринар-
ним препаратом, а мікроорганізми, що 
використовуються в біотехнології його 
виготовлення, мають бути депоновані 
в Національному центрі штамів мікро-
організмів (НЦШМ).

Відповідно до «Положення про На
ціональний центр штамів мікроорганіз-
мів і порядок депонування штамів мі-
кроорганізмів», затвердженого постано- 
вою Кабінету Міністрів України від 
7 травня 1998 р. № 637, Національний 
центр штамів мікроорганізмів здійснює 
зберігання, підтримання в активному 
стані вірусів, бактерій, грибів, поста-
чання їх підприємствам і організаціям, 
які виготовляють біологічні препарати 
і  діагностикуми, що використовують-
ся у практиці ветеринарної медицини.

На початок 2014 р. у НЦШМ депо-
новано близько 600  штамів, у т.  ч. та-
ких, які мають пробіотичні властивос-
ті. Ці штами (відповідно до «Інструкції 
про порядок депонування в Україні 
штамів мікроорганізмів з метою здій-
снення патентної процедури») є власніс-
тю депозиторів і не можуть бути надані 
стороннім організаціям без письмово-
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го дозволу авторів. Виробники ветери-
нарних препаратів мають можливість 
придбати виробничі пробіотичні шта-
ми в колекціях промислових мікроор-
ганізмів, проте слід зважати на акту-
альність тих штамів, які реалізуються. 
Стрімке зростання кількості антибіо-
тиків і безконтрольне масове їх засто-
сування спричиняють постійну мін-
ливість біологічних властивостей як 
облігатної, так і патогенної мікрофло-
ри. Необхідними вбачаються не лише 
виділення й вивчення мікроорганізмів 
(у т.ч. пробіотичних), які нині цирку-
люють серед поголів’я тварин, а й роз-
роблення системи мікробіологічного 
моніторингу циркулюючих мікроорга-
нізмів (індигенної мікрофлори).

Окремим напрямом роботи є вибір 
і  затвердження переліку біологічних 
властивостей і методик їх визначення, 
що дозволяють проводити селекцію 
штамів і вважати їх пробіотичними, 
оскільки в «Переліку показників, що 
обов’язково вносяться до нормативних 
документів (ТУУ) з контролю якості 
ветеринарних біологічних препаратів», 
затвердженого наказом Державного 
департаменту ветеринарної медицини 
України від 7 квітня 2003 р. № 24, така 
категорія препаратів, як пробіотики, 
відсутня.

У той же час міжнародними органі-
заціями розроблено критерії, яким ма-
ють відповідати пробіотичні штами 
і,  відповідно, препарати. Насамперед 

вони мають бути безпечні, 
виживати за агресивних 
умов шлунково-кишково
го тракту, колонізувати 

його тощо [6].
Вітчизняні вчені роз-

робили методичні реко-
мендації, в яких прописа-
но деякі критерії, що мо- 
жуть бути використані під 

час підбору штамів і розроб
лення пробіотичних препа-

ратів [3].
Отже, враховуючи й узагаль-

нюючи вищевикладене, можна 
говорити про необхідність удоско-

налення нормативно-правової й нау
ково-методичної бази розроблення, ре-
єстрації й обігу пробіотиків в Україні. 
А  потреба біологічної промисловості 
у  виробничих пробіотичних штамах 
є  підґрунтям для створення колекції 
промислово перспективних пробіотич-
них штамів на базі Національного цен-
тру штамів мікроорганізмів.

Тому перспективними вбачаються 
дослідження мікроорганізмів на наяв-
ність у них пробіотичних властивостей.
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Создание коллекции промышленно пер-

спективных пробиотических штаммов на базе 

Национального центра штаммов микроорга-

низмов. Нормативно-правовое обеспечение. 

В.А. Ушкалов, А.В. Мачуский, В.А. Ковтун

В статье проанализировано современное 

состояние нормативно-правового обеспечения 

производства пробиотиков для животных. 

Установлено наличие правового вакуума в дан-

ном вопросе. Проведен анализ международ-

ных и национальных документов, регулирую-

щих данную отрасль. Определены возможные 

пути постепенного решения вопроса и обозна-

чены роль и необходимость создания коллек-

ции промышленно перспективных пробиотиче-

ских штаммов на базе Национального центра 

штаммов микроорганизмов.

Creating a collection of industrial pers

pective probiotic strains at the National center 

of microorganisms. Regulatory framework. 

V.A. Ushkalov, O.V. Machus’kyy, V.A. Kovtun

This paper analyzes the current state of 

regulatory support production probiotics for 

animals. There were shown an existence of a legal 

vacuum in this regard. The analysis of international 

and national documents regulating this industry. 

Outlined possible ways to gradually resolve the 

issue and outlines the role and the need to create a 

collection of industrially promising probiotic strains 

at the National center of microorganisms. 


