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Pertinence de la disponibilité de
vaccins efficaces en aquaculture

Le Conseil consultatif de I'aquaculture (CCA) remercie chaleureusement le soutien financier de I'UE.
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1 Introduction - Prémisse

La vaccination est I'un des outils les plus efficaces de prévention des maladies animales et de
promotion de la santé et du bien-étre des animaux, de la sécurité de la production alimentaire et de
la santé publique. Malgré leur importance, il est souvent difficile de s'assurer que des vaccins
vétérinaires appropriés sont disponibles rapidement sur le marché de I'Union européenne (UE).

Les vaccins vétérinaires jouent un réle majeur dans la protection de la santé animale en prévenant
et en contrblant les épizooties graves. lls ont également un impact sur la santé humaine en
garantissant la sécurité des approvisionnements en nourriture et en prévenant la transmission de
maladies infectieuses d'un animal a I'Homme.

Pour une aquaculture respectueuse de I'environnement et pour faire face aux probléemes de santé
humaine dus a la multiplication des microbes résistants aux antimicrobiens et aux risques pour la
sécurité alimentaire, les stratégies de vaccination sont tres efficaces et économiques pour protéger
la santé des poissons et des animaux d’aquaculture contre divers agents infectieux. Les progrés de
la science ont ouvert de nouvelles voies dans les domaines de la recherche fondamentale et
appliquée pour développer et concevoir des vaccins novateurs et efficaces, ainsi que pour améliorer
les vaccins existants afin d’assurer une protection contre divers types de maladies infectieuses.

Les progres actuels en matiére de vaccins et de vaccinologie offrent de précieuses opportunités
pour découvrir de nouveaux candidats vaccins pour protéger le poisson contre les agents
pathogeénes, non seulement les bactéries et les virus, mais également contre les agents mycotiques
et parasitaires, pour lesquels les vaccins font encore défaut.

Cependant, la vaccination devrait étre considérée comme faisant partie d'un programme global de
gestion de la santé du poisson et non comme la seule solution a un probleme de maladie. La
vaccination est destinée a la prévention des maladies et non a leur traitement et peut étre
considérée comme une « assurance ». Pour s'assurer que la vaccination fonctionnera, les
producteurs doivent peser avec soin les nombreux facteurs qui déterminent l|'efficacité d'une
vaccination effectuée dans une situation donnée (lI'agent pathogene et la maladie en question,
I'espéce et I'age du poisson, les méthodes de production du poisson, la voie d'administration du
vaccin et économies).

Les trois points de discussion suivants ont été identifiés: la possibilité d'utiliser des vaccins
approuvés par I'UE sans utiliser le principe de la cascade (libre circulation), des problémes

d'utilisation des vaccins a ADN et I'harmonisation de la production et de l'utilisation de vaccins



autologues. Certaines solutions visant a promouvoir la recherche sur les vaccins et I'existence d’'un

véritable marché commun des vaccins dans I'UE et a faciliter leur enregistrement seront abordées.

2 Disponibilité des vaccins pour l'aquaculture
dans I'UE et le principe de Cascade

La disponibilité des vaccins, ainsi que d'autres médicaments vétérinaires (VMP), chez les animaux
aquatiques d'élevage est extrémement faible. Cette situation constitue une contrainte sérieuse
pour la prévention et en cas de maladie, conduisant a des problémes pour le bien-étre et pour la
croissance de l'aquaculture européenne. Plusieurs organisations ont insisté sur la nécessité de
disposer d'un plus grand nombre de vaccins autorisés pour prévenir les maladies les plus courantes
et garantir le bien-étre des animaux.

En raison des co(ts élevés de la recherche, du développement, de I'autorisation et des licences pour
la mise sur le marché d’un nouveau médicament vétérinaire, de nombreux médicaments
vétérinaires, y compris les vaccins, sont limités a certains pays et a certaines espéces. Ceci est di au
fait que le secteur de la santé animale a besoin d'un retour sur investissement et que I'aquaculture
est considérée comme un marché limité soumis a des procédures réglementaires strictes,
particulierement vrai pour les indications mineures ou les espéces mineures.

Selon la législation en vigueur (Dir. 2001/82/CE), s’il n’existe pas de médecin vétérinaire autorisé
pour traiter une affection, le vétérinaire peut notamment, afin de ne pas causer de souffrances
inacceptables, traiter les animaux conformément au principe de la Cascade. La Cascade est une
disposition législative européenne qui permet a un vétérinaire de prescrire des médicaments non
autorisés qui ne seraient autrement pas autorisés, a savoir soit un médicament VMP autorisé pour
une autre espéce ou condition, un médicament humain ou un médicament VMP autorisé a
I'étranger ou un produit fabriqué de facon extemporanée. Lorsqu'aucun délai d'attente spécifique
n'est défini, un délai d'attente de 500 degrés/jour pour la viande de poisson doit étre respecté. Les
vétérinaires européens doivent systématiquement recourir au principe de Cascade pour soigner les
animaux aquatiques, étant donné la disponibilité extrémement limitée de médicaments vétérinaires

pour l'aquaculture, en particulier pour les espéces mineures (toutes les espéces de poisson sauf le

!La Fédération des producteurs aquacoles européens (FEAP), la Fédération des vétérinaires d'Europe (FVE) et, plus
récemment, la Coalition FishMedPlus.



saumon et la truite), pour des conditions mineures ou pour des marchés limités (pays avec une
industrie aquacole tres limitée).

S'agissant plus particulierement de la proposition de réglement du Parlement européen et du
Conseil sur les médicaments vétérinaires (EC COM (2014) 558), certaines organisations? souscrivent
aux nouveaux principes qu'il contient, soutenant de nombreuses initiatives, telles que les nouvelles
définitions comme « utilisation mineure - espéces mineures » et une base de données commune
sur les produits de I'UE. Cependant, en raison des retards dans le processus d’approbation de ce
nouveau réglement, le fait est que, pour le moment, et probablement pour de nombreuses années,
le manque de disponibilité et d’accés aux médicaments vétérinaires autorisés, y compris aux
vaccins, continuera de se faire sentir pour la plupart des especes d'aquaculture.

Depuis plusieurs années, cette question fait I'objet de débats approfondis au sein des institutions
européennes en raison des conséquences pour la santé et le bien-étre du poisson élevé dans
I'ensemble de ['Union.

Le comité des agences de médicaments a usage vétérinaire européen (CVMP) concernant les
médicaments (EMA) a récemment adopté un ensemble de lignes directrices révisées qui clarifient
les données nécessaires pour appuyer une demande d'autorisation de mise sur le marché de
médicaments vétérinaires destinés a des usages et a des espéces mineures, les soi-disant MUMS et

les marchés limités (et I'aquaculture est définie comme un marché limité).

2.1 Questions a débattre

e En réalité, bien que le principe Cascade soit défini dans la législation européenne (directive
/ 2001/82 / CE), les Etats membres peuvent le mettre en ceuvre différemment. Dans la
pratique, certains pays ont mis en ceuvre la Cascade de maniere beaucoup plus stricte que
d'autres, ce qui a créé des obstacles supplémentaires pour les mouvements de MVP entre
les Etats membres.

e Dans certains Etats membres, les restrictions imposées a la mise en ceuvre du principe
Cascade rendent tres difficile son application a la prophylaxie vaccinale, car ils ne
considerent pas les vaccins comme une intervention thérapeutique exceptionnelle pour les

animaux avec souffrances séveres.

2FEAP, Copa-Cogeca et FVE.



Le délai d'attente de 500 degrés/jours, tel qu'il est désormais requis dans I'application du
principe de Cascade, n'a aucun sens dans le cas de vaccins pour lesquels le délai d'attente

est de 0 degré/jour pour I'espece cible enregistrée.

2.2 Solutions proposées

Les vaccins disponibles et enregistrés dans n'importe quel Etat membre européen, sur la
base des locaux, devraient étre légalement utilisables par les vétérinaires et les
agriculteurs dans toute I'UE.

Un véritable marché unique des vaccins pour l'aquaculture est nécessaire pour améliorer
la libre circulation des vaccins enregistrés pour I'aquaculture. Cela devrait étre appliqué a
tous les vaccins approuvés par les autorités nationales compétentes.

Une procédure d'importation véritablement fonctionnelle des médicaments vétérinaires
de I'Association européenne de libre-échange (AELE) et de certains pays tiers (Etats-Unis et
Canada, par exemple) devrait exister.

Le futur reglement sur les médicaments vétérinaires et ses actes d'exécution devraient

tenir compte de cette question.

3 Recherche sur les vaccins et |'utilisation des

vaccins a ADN

Les vaccins stimulent le systéme immunitaire pour lutter contre les maladies, et I'application de ces

méthodes pour controler les maladies infectieuses prend de plus en plus d'importance. Il est

nécessaire de perfectionner I'utilisation d'adjuvants, de systémes de distribution et de nouvelles

technologies pour répondre a la demande de vaccins afin de garantir un approvisionnement s(r en

produits de poisson sains.

La recherche sur les vaccins en aquaculture devrait étre stimulée concernant les themes suivants :

rendre certaines voies d'administration plus efficaces, telles que I'immersion et la voie orale
;
mise au point de nouvelles formulations (y compris adjuvants et supports) et de nouveaux

modes d'administration ;



I'élaboration de vaccins et de stratégies de vaccination ciblant les différents types

d'aquaculture, les especes d'élevage et les stades de développement.
La vaccination par ADN est un autre probléme. La vaccination par ADN est considérée comme une
solution prometteuse pour lutter contre les maladies pathologiques des poissons. Le colt de
développement de ces vaccins est élevé, mais les vaccins a ADN peuvent étre la seule alternative a
de nombreuses maladies virales. En termes de sécurité, aucun effet indésirable chez les poissons
vaccinés n'a été observé a ce jour. Cependant, on manque de connaissances sur les implications
écologiques et sociales des vaccins a ADN. Les avantages potentiels des vaccins a ADN pour les
poissons d'élevage comprennent I'amélioration du bien-étre des animaux, la réduction des impacts
environnementaux des activités aquacoles, I'amélioration de la qualité et de la quantité des
aliments et une production plus durable.
En tant qu'outils de gestion des urgences liées aux maladies des animaux aquatiques, les vaccins a
ADN présentent des avantages en termes de rapidité, de flexibilité et de sécurité. La vaccination a
ADN étant une technologie relativement nouvelle, diverses questions de sécurité théoriques et a
long terme liées a I'environnement et au consommateur restent a résoudre, bien que les risques ne
doivent pas étre plus importants que ceux des vaccins commerciaux pour poissons actuellement
utilisés.
Les systemes de classification actuels manquent de clarté dans la distinction entre les animaux
vaccinés a I'ADN et les organismes génétiguement modifiés (OGM), ce qui pourrait poser des

problemes en termes de licence et d'acceptation publique de la technologie.

3.1 Solutions proposées
e Dans ce contexte, les priorités de I'industrie aquacole en matiére de vaccins et de

stratégies de vaccination et sa politique d’information a I’égard du client consistent
a obtenir prochainement des informations fiables et bien documentées du monde
scientifique, avec 'appui d’un cadre réglementaire approprié.

e La recherche devrait étre encouragée avec des appels appropriés et devrait étre

adressée pour résoudre les besoins décrits ci-dessus.



4 Harmonisation dans la production et
I'utilisation de vaccins autogenes

Les vaccins autogeénes sont fabriqués a partir d’agents pathogenes spécifiques (par exemple, des
bactéries ou des virus) isolés de poissons malades dans une installation spécifique d’élevage de
poissons. Ces types de vaccins peuvent aider a prévenir les problemes de maladie récurrents et
doivent étre considérés comme une option de gestion.

Les vaccins autogénes restent un probléme au niveau de la réglementation. lls sont demandés par
les vétérinaires praticiens et les pisciculteurs et, dans certains pays européens, ils sont tres
largement utilisés.

Parce que les vaccins autogenes sont en fait exclus du reglement harmonisé au niveau de I'UE, ils
sont réglementés par les différents Etats membres - le réglement variant de pratiquement aucune
mesure réglementaire dans certains pays a des mesures assez complexes et exigeantes dans
d'autres. Des avantages et inconvénients sont liés a ces produits et doivent étre pris en compte
lorsque des mesures réglementaires sont envisagées. Une réglementation appropriée et bien
équilibrée des vaccins autogénes étant jugée nécessaire compte tenu des risques qui y sont liés et
fondée sur le fait que les mesures réglementaires nationales pourraient étre considérées comme
une barriére commerciale dans certaines circonstances, I'harmonisation des principaux problémes
ou la solution envisagée. L'admission légale des mesures réglementaires prises au niveau national,
y compris le mouvement de ces produits vers / depuis les autres Etats membres, devrait étre définie
dans la législation de I'UE.

Le CVMP a mis en place un groupe de travail chargé d'examiner les exigences relatives aux vaccins
autogenes dans les médicaments vétérinaires. Lobjectif de ce groupe est d’avoir, dans le cadre
législatif, des exigences et une compréhension harmonisées en ce qui concerne « dans la méme
localité » et en ce qui concerne le concept de liens épidémiologiques entre exploitations pour définir
les bonnes pratiques en matiere de fabrication et de contrdle des vaccins autogenes et faire des

propositions concernant la surveillance et |'utilisation de vaccins autogenes.

4.1 Solutions proposées
e Les vaccins autogénes conformes aux exigences de base en matiéere de qualité et de

sécurité sont un outil trés utile pour la gestion de la santé et du bien-étre des poissons. Il

est jugé nécessaire de prendre en compte les spécificités de I'aquaculture lors de la



réglementation des vaccins autogénes. Ceci est pertinent car la future législation sur les
médicaments vétérinaires couvrira les vaccins autogénes.

e La législation sur les médicaments vétérinaires au niveau de I"'UE mais aussi au niveau des
Etats membres, dans le cas ou les vaccins autologues sont la seule solution appropriée pour
la prévention / le contréle de la propagation d’une maladie, offre une plus grande
flexibilité qui, apreés des connexions épidémiologiques prouvées, devrait étre utilisée méme

dans de plus grandes zones.

5 Conclusion

Pour I'avenir de I'industrie piscicole, il est important que les vaccins puissent étre utilisés comme un
moyen efficace de réduire le besoin d'utiliser des antibiotiques chez les animaux, contribuant ainsi
a la lutte contre la résistance aux antimicrobiens.

Les professionnels de I'aquaculture, du secteur de la santé animale, des autorités de réglementation,
des vétérinaires et des chercheurs devraient unir leurs efforts pour améliorer la disponibilité des

vaccins pour les animaux aquatiques d'élevage.
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