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l. Kontekst

Szczepionki: Lepiej zapobiegac niz leczy¢: Kluczowe znaczenie dla tego sukcesu miaty
szczepienia — w tym stosowanie szczepionek autogennych— w potaczeniu ze skutecznymi
srodkami bezpieczenstwa biologicznego. Jednakze w swietle nowego rozporzadzenia w
sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych (VMP) stajemy obecnie przed powaznymi
wyzwaniami w zakresie przepisywania szczepionek autogennych. Ta bariera regulacyjna
grozi wzrostem liczby ognisk chorob, a w najgorszym przypadku — wymuszong koniecznoscia
stosowania antybiotykdw, co stoi w bezposredniej sprzecznosci z podstawowa zasadg unija
gtoszacy, ze ,lepiej zapobiegad niz leczyc”.

Wyzwania zwigzane z dostepnoscia szczepionek w akwakulturze
Ograniczona dostepnos¢ szczepionek dla akwakultury w UE pozostaje powaznym
wyzwaniem. Niedobdr ten jest szczegdlnie dotkliwy w nastepujacych przypadkach:
e Rzadkie gatunki
o Nowe choroby (zagrozenie, ktérego nasilenia oczekuje sie w zwigzku ze zmianami
klimatu)
e Ogniska chordb specyficzne dla danego obszaru geograficznego

Chociaz szczepienia stanowig jedno z najskuteczniejszych narzedzi ograniczania stosowania
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i zwalczania opornosci na te srodki w akwakulturze,
obecny brak dopuszczonych do obrotu szczepionek sprawia, ze wielu hodowcow nie
dysponuje odpowiednimi srodkami profilaktycznymi.

Rola szczepionek autogennych i fragmentacja regulacyjna

W praktyce szczepionki autogenne mogtyby wypetni¢ te luki, oferujac rozwigzania
dostosowane do specyficznych sytuacji epidemiologicznych. Poniewaz jednak szczepionki
autogenne nie s objete zharmonizowanym zakresem stosowania rozporzadzenia w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych (rozporzadzenie UE nr 6/2019), zasady ich
dostepnosci i stosowania znacznie réznia sie w poszczegodlnych panstwach cztonkowskich.
Takie fragmentaryczne podejscie prowadzi do powstania niejednolitego krajobrazu
regulacyjnego, co podwaza zasade rownych warunkow konkurencji w unijnym sektorze
akwakultury.

Obecne brzmienie art. 2 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 stwarza bariery regulacyjne dla
specjalistow w dziedzinie zdrowia ryb i hodowcoéw, ograniczajgc mozliwosc przepisywania i
stosowania szczepionek autogennych, nawet w przypadkach, gdy stanowig one
najskuteczniejszy srodek zapobiegawczy.

Oprdcz produktéw, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, przepisy art. 94, 105,
108, 117, 120, 123 i 134 majg rowniez zastosowanie do inaktywowanych
immunologicznych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktdre sq wytwarzane z
patogendw i antygendw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzqt w danej jednostce
epidemiologicznej i stosowane do leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzqt w tej samej
jednostce epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub zwierzqgt w jednostce
wykazujqcej potwierdzony zwiqzek epidemiologiczny.
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Uzasadnienie

Przyktady wyzwan o zasiegu ogolnounijnym, zwigzanych z przepisywaniem i stosowaniem
szczepionek autogennych

Ponizsze punkty przedstawiajg gtdwne trudnosci, z jakimi borykaja sie panstwa cztonkowskie
UE w zakresie przepisywania i stosowania szczepionek autogennych w akwakulturze:

1. Ograniczenia transgraniczne i kwestie dotyczgce produkg;ji

Obowiazuje niemal catkowity zakaz przeptywu szczepionek autogennych miedzy
panstwami cztonkowskimi, nawet w przypadkach wyraznego wzajemnego
powigzania epidemiologicznego.

Roznice w metodach produkcji powodujg znaczne ograniczenia wielkosci
produkcji i wydtuzenie terminow jej realizacji; sytuacje te czesto pogarsza ogolny
niedobor dopuszczonych do obrotu szczepionek dostosowanych do konkretnych
chordb dotykajacych ryby hodowlane.

Przepisy dotyczace szczepionek autogennych s3 w nadmiernym stopniu
wzorowane na standardach stosowanych w hodowli zwierzat gospodarskich
utrzymywanych w warunkach ladowych, przez co nie uwzgledniaja specyfiki
zdrowotnej akwakultury.

2. Sztywne interpretacje ,zwigzku epidemiologicznego”

Organy wtasciwe stanowczo odmawiajg zastosowania szczepionki, jezeli nie
zostanie wykazany zwigzek epidemiologiczny miedzy zaktadem, w ktorym
wyizolowano patogen, a zaktadem, w ktérym szczepionka ma by¢ stosowana.
Organy regulacyjne czesto okreslajag zwigzki epidemiologiczne na podstawie
sztywnego kryterium odlegtosci wyrazonej w kilometrach, pomijajac przy tym
powigzania hydrologiczne (prady wodne/zbiorniki wodne), ktore obejmuja
znacznie wieksze obszary.

Nowe zakfady akwakultury lub odizolowane zaktady, w poblizu ktérych nie ma
innych gospodarstw, nie moga wykaza¢ zwigzku epidemiologicznego
niezbednego do uzyskania izolatu wyjsciowego.

3. Trudnosci zwigzane z izolacja patogendéw

Szczepionki autogenne s3 czesto odrzucane, jesli uzna sie, ze izolat jest ,zbyt
stary” lub jezeli w danym zaktadzie nie wystgpito ostatnio ognisko choroby.

Jesli szczepionka autogenna skutecznie zapobiega chorobie przez wiele cykli
produkcyjnych, organy wtasciwe moga odmowic¢ wydania zgody na jej dalsze
stosowanie z powodu braku aktywnych ognisk choroby, nie biorgc pod uwage
faktu, Ze jej nieobecnos¢ jest bezposrednim skutkiem skutecznosci tej
szczepionki.

Na obszarach, w ktérych potwierdzono wystepowanie patogenu, lecz nie
dysponuje sie lokalnym izolatem, specjalisci zajmujacy sie zdrowiem ryb nie maja
mozliwosci przeprowadzania szczepien profilaktycznych. Zamiast pozwoli¢ na
decyzje opartg na fachowej wiedzy — przy Swiadomosci, ze szczepionka
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autogenna zapewnia lepsza odpornosc niz jej brak — rolnicy s3 zmuszeni czekac
na wystgpienie wielu ognisk choroby, zanim uzyskaja zgode na szczepienie.

4. Dylematy logistyczne i zwigzane z alokacja

e W momencie szczepienia ryby muszg by¢ zdrowe, jednak ze wzgledu na
ograniczenia logistyczne duze partie sa czesto dzielone itrafiajg do roznych
zaktadow produkcyjnych na pdzniejszym etapie. Na przyktad, jesli partia liczaca
400 000 ryb zostanie rozdzielona miedzy dwa zaktady, ale tylko jeden z nich
dysponuje wymaganym izolatem i zezwoleniem, niemozliwe jest rozdzielenie ryb
podczas szczepienia. Ze wzgledu na sztywne wymogi rozporzadzenia w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych cata partia zwierzat pozostaje
niezaszczepiona, co ostabia 0ogéIng odpornos¢ stada.

e Nadal istnieje znaczna niepewno$¢ co do sposobu postepowania z
poszczegdlnymi podgrupami ryb oraz ich rozmieszczenia w danym zakfadzie, w
ktérym dozwolone jest stosowanie szczepionek autogennych.

o Skojarzenie roznych szczepionek moze powodowac dziatania niepozadane,
wynikajace zaréwno z niezgodnosci miedzy preparatami, jak i z objetosci
preparatu podawanego rybom, ktorych masa ciata nie przekracza niekiedy 10 g.

5. Relacja miedzy szczepionkami autogennymi a szczepionkami dostepnymi na
rynku

e Niejestjasne, kiedy mozna zastosowac szczepionke autogenng, jesli dostepne na
rynku szczepionki nie zostaty przez producentow zaktualizowane w celu
uwzglednienia zmieniajgcych sie szczepow patogendw.

e Gdy dostepne na rynku szczepionki nie zapewniaja ochrony, szczepionki
autogenne stanowig lepsza i natychmiastowa alternatywe. Jednak obecne
przepisy nie utatwiajg tego przejscia w okresie oczekiwania na aktualizacje na
rynku.

e Jesli na rynku dostepnych jest kilka szczepionek przeciwko temu samemu
patogenowi (nawet jesli wszystkie zawieraja doktadnie ten sam antygen),
przepisy wymagaja od hodowcow przetestowania kazdej z nich przed uzyskaniem
zgody na zastosowanie szczepionki autogenne;.

Iill. Zalecenia

W obliczu ognisk choréob — ktdre czesto maja charakter lokalny, dotycza konkretnych
gatunkow i s nasilane przez zmiany klimatu, opracowanie szczepionki dostepnej na rynku
jest dla branzy czesto nieoptacalne lub wigze sie ze zbyt dtugotrwatym procesem
regulacyjnym.

W zwigzku z tym przedstawione powyzej wyzwania sktaniajg nas do sformutowania
nastepujacych zalecen dla Komisji Europejskiej:
e Okreslic konkretne ramy regulacyjne dotyczace szczepionek autogenicznych,
uwzgledniajace specyfike i wymagania sektora akwakultury.
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Ustanowic elastyczne zasady, ktdre — przy uwzglednieniu sytuacji w poszczegolnych
krajach —zapewnig stosowanie metod produkcji odpowiadajacych potrzebom sektora
w zakresie terminow realizacji, wymaganych wielkosci produkcji oraz skutecznosci.
Zezwoli¢ na przepisywanie i stosowanie szczepionek autogennych w skali catego
obszaru, w tym ponad granicami panstw cztonkowskich, zamiast ograniczac ich
stosowanie do poszczegdlnych zaktadéw, pod warunkiem potwierdzenia
wzajemnych powigzan epidemiologicznych.

Zezwoli¢ na przygotowywanie wielowaznych Ilub zawierajagcych adiuwant
szczepionek autogennych, jezeli rozpoznanie lub potrzeba skutecznej profilaktyki
uzasadnia ich zastosowanie.
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