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Samenvatting

Sneladvies 10-2024 van het Wetenschappelijk Comité ingesteld bij het FAVV
over het ontwerp van koninklijk besluit betreffende de vaccinatie tegen de
epizootische hemorragische ziekte serotype 8

Vraagstelling

Het Wetenschappelijk Comité wordt verzocht om een sneladvies uit te brengen over het ontwerp van
koninklijk besluit (KB) betreffende de vaccinatie tegen de epizottische hemorragische ziekte (EHD)
serotype 8 (EHD-8)

Methode

Het advies heeft betrekking op versie 02 van het ontwerp van het KB. Het advies is gebaseerd op de
beschikbare gegevens in de wetenschappelijke literatuur en op expertopinie.

Conclusies

Het Wetenschappelijk Comité brengt zijn advies uit op basis van de Belgische epidemiologische
context, de samenvatting van de kenmerken (SKP) van het enig vaccin tegen EHD-8 waarvoor een
tijdelijke toestemming van gebruik (overeenkomstig met het artikel 110, § 2, van Verordening 2019/6
betreffende diergeneesmiddelen) op de datum van dit advies bestaat, de gegevens uit het advies 07-
2024 van het Wetenschappelijk Comité betreffende het risico op insleep van EHD-8 in Belgi€é, met
name met betrekking tot vaccinatie, en de vermoedelijke periode van hernieuwde vectoractiviteit in
Belgié.

Op basis hiervan is het Wetenschappelijk Comité van mening dat preventieve vaccinatie van alle
gevoelige diersoorten in gevangenschap (specifiek voor Belgié : runderen, schapen, geiten, gehouden
hertachtigen) noodzakelijk en dringend is. Het Wetenschappelijk Comité is voorstander van een
verplichte vaccinatie met het doel om een voldoende deel van de dierpopulatie door de vaccinatie te
beschermen en zo de verspreiding van het virus en de klinische gevolgen van de ziekte te beperken.

Gezien het bovenstaande, de intrinsieke kenmerken van het vaccin, de periode waarin de dieren
worden gestald en het meest waarschijnlijke begin van hernieuwde vectoractiviteit, zouden de twee
injecties van de primo vaccinatie (met een interval van 3 drie weken) uiterlijk in de eerste week van
april 2025 moeten worden afgerond. Het Wetenschappelijk Comité merkt op dat de SKP van het vaccin
momenteel geen maximale duur van immuniteit vermeldt. Daarnaast is er ook geen kennis van de
duurtijd van een mogelijke maternale immuniteit. Vanwege een vermoedelijke maternale immuniteit
na vaccinatie is het waarschijnlijk niet aangewezen om pasgeboren dieren van gevaccineerde moeders
te vaccineren. Dieren met colostrumimmuniteit (afhankelijk van elke beschouwde diersoort) moeten
later het initiéle vaccinatieschema ontvangen.

Het Wetenschappelijk Comité geeft ook specifieke opmerkingen over het ontwerp van het koninklijk
besluit, in het bijzonder om bij voorkeur de vaccinatie voor een aangifteplichtige ziekte en voor een
vaccin met een tijdelijke toestemming voor gebruik toe te vertrouwen aan de dierenartsen.

Aanbevelingen
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Het Wetenschappelijk Comité beveelt aan om:

- de vaccinatie tegen een aangifteplichtige ziekte bij voorkeur toe te vertrouwen aan
dierenartsen die bovendien opgeleid zijn om de nodige geneesmiddelenbewaking te
verzekeren;

- de nodige bioveiligheidsmaatregelen die tijdens de toediening van een vaccin essentieel zijn
te benadrukken, in het bijzonder het verwisselen van naalden tussen toedieningen om
iatrogene overdracht van infecties te voorkomen;

- de uitvoering van de vaccinatie in real-time te registreren, rekening houdend met het aantal
gevaccineerde dieren, van hun lokalisatie en van het moment van hun vaccinatie;

- een gelijktijdige vaccinatie van gevoelige diersoorten tegen BTV te overwegen rekening
houdend met de huidige epidemiologische situatie in Europa;

- te zorgen voor een goede opvolging van de epidemiologische situatie van EHD;

- deserologische status van de dieren tegen EHD te bepalen in de eerstkomende en toekomstige
winterscreenings om een inschatting te kunnen maken van de vaccinatiegraad (inter- en intra-
bedrijf) alsook het niveau van eventuele natuurlijke besmettingen op basis van vaccinatie
verslagen;

- opnieuw beoordelen of extra jaren van verplichte vaccinatie nodig zijn op basis van de
serologieresultaten op dierpopulatie;

- het experimenteel bepalen van de duur van colostrale immuniteit na natuurlijke infectie of
vaccinatie;

- de werkzaamheid en veiligheid van vaccins tegen MHE te testen bij alle in gevangenschap

gevoelige diersoorten.

PROC)
SaCoﬁ 4/20



SNELADVIES 10-2024 KB vaccinatie tegen EHD serotype 8

Zusammenfassung

Schnellgutachten 10-2024 des bei der FASNK eingesetzten Wissenschaftlichen
Ausschusses liber den Entwurf eines Koniglichen Erlasses iiber die Impfung
gegen die epizootische Himorrhagie des Serotyps 8

Fragestellung

Der Wissenschaftliche Ausschuss wird gebeten, ein Schnellgutachten zu dem Entwurf eines
Koniglichen Erlasses tUber die Impfung gegen die epizootische Hamorrhagie des Serotyps 8 (EHD-8)
abzugeben.

Methode

Dieses Gutachten bezieht sich auf die Fassung 02 des Entwurfs des Koniglichen Erlasses. Das
Gutachten beruht auf den Daten aus der wissenschaftlichen Literatur und der Meinung von Experten.

Schlussfolgerung

Der Wissenschaftliche Ausschuss erstellt sein Gutachten auf der Grundlage des belgischen
epidemiologischen Kontextes, der Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC) des einzigen
Impfstoffs gegen EHD-8, fiir den zum Zeitpunkt dieses Gutachtens eine befristete Zulassung fiir die
Verwendung (gemaR Artikel 110 § 2 der Verordnung 2019/6 lber Tierarzneimittel) vorliegt, der Daten
aus dem Gutachten 07-2024 des Wissenschaftlichen Ausschusses iber das Risiko der Einschleppung
von EHD-8 nach Belgien, insbesondere jene im Zusammenhang mit der Impfung, und des vermutlichen
Zeitraums des Wiederbeginns der Vektoraktivitat in Belgien.

Auf der Grundlage dieser Daten ist der Wissenschaftliche Ausschuss der Ansicht, dass die vorbeugende
Impfung aller in Gefangenschaft gehaltenen empfanglichen Tierarten dringlich ist (speziell fiir Belgien:
Rinder, Schafe, Ziegen, Cervidae in Gefangenschaft). Der Wissenschaftliche Ausschuss unterstiitzt eine
obligatorische Impfung, wenn damit eine ausreichende Durchimpfungsrate der Population mittels des
Impfstoffs angestrebt wird, um die Virusausbreitung und somit die klinischen Auswirkungen der Seuche
zu begrenzen.

In Anbetracht der obigen Ausfiihrungen, der Eigenschaften, die dem verfiigbaren Impfstoff inharent
sind, der Stallphase der Tiere und des wahrscheinlichsten Wiederbeginns der Vektoraktivitdat muss das
Schema der Erstimpfung (2 Injektionen in einem Abstand von 3 Wochen) spéatestens in der ersten
Aprilwoche 2025 abgeschlossen werden. AulRerdem ist die Dauer der kolostralen Immunitat nicht
bekannt. Angesichts einer wahrscheinlichen kolostralen Interferenz nach der Impfung der Muttertiere
ist es vermutlich nicht angezeigt, die neugeborenen Tiere der geimpften Muttertiere zu impfen. Die
Tiere mit kolostraler Immunitat (die von der jeweiligen Art abhdngt) werden das Schema der
Erstimpfung spéater erhalten mussen.

Der Wissenschaftliche Ausschuss macht auch spezifische Anmerkungen zu dem Entwurf des
Koniglichen Erlasses, wobei er insbesondere empfiehlt, dass vorzugsweise Tieradrzte mit der Impfung
gegen eine meldepflichtige Seuche mit einem Impfstoff mit einer befristeten Zulassung fiir die
Verwendung betraut werden.

Empfehlung

PROC)
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Der Wissenschaftliche Ausschuss empfiehilt:

- vorzugsweise Tierdrzte mit der Impfung gegen eine meldepflichtige Seuche zu betrauen, da sie
angemessen geschult sind, um die erforderliche Pharmakovigilanz fir einen Impfstoff mit einer
befristeten Zulassung fur die Verwendung bestmoglich zu gewahrleisten;

- die notigen Biosicherheitsbedingungen wéahrend der Verabreichung eines Impfstoffs zu
betonen, insbesondere den Austausch der Nadeln zwischen den Verabreichungen zur
Vermeidung iatrogener Infektionen;

- den Fortschritt der Impfung in Echtzeit unter Beriicksichtigung der Anzahl der geimpften Tiere
und deren rdumlicher und zeitlicher Verteilung zu registrieren;

- eine zeitgleiche Impfung der empfanglichen Tierarten gegen das BTV in Anbetracht der
aktuellen epidemiologischen Situation in Europa zu erwéagen;

- eine angemessene Uberwachung der epidemiologischen Situation in Bezug auf EHD
sicherzustellen;

- den serologischen Status der Tiere gegen EHD im Rahmen des kommenden und der folgenden
Winterscreenings zu bestimmen, um so auf der Grundlage historischer Impfungsdaten Gber
Indikatoren beziiglich der Durchimpfungsrate (zwischen Bestinden und innerhalb von
Bestdnden) und des Niveaus etwaiger natirlicher Infektionen verfiigen zu kénnen;

- auf der Grundlage der serologischen Ergebnisse fiir die Population neu zu bewerten, ob
weitere Jahre obligatorischer Impfung erforderlich sind;

- die Dauer der kolostralen Immunitat nach natirlicher Infektion oder Impfung experimentell zu
bestimmen;

- die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Impfstoffe gegen EHD bei allen in Gefangenschaft
gehaltenen empfanglichen Tierarten zu testen.
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Summary

Opinion 10-2024 of the Scientific Committee established at the FASFC on the
draft royal decree on vaccination against epizootic hemorrhagic disease
serotype 8

Terms of reference

The Scientific Committee is asked to provide a rapid opinion on the draft royal decree regarding
vaccination against epizootic haemorrhagic disease (EHD) serotype 8 (EHD-8).

Methodology

This opinion is based on version 02 of the draft royal decree, available data in the scientific literature
and expert opinion.

Conclusions

The Scientific Committee delivers its opinion based on the Belgian epidemiological context, the
summary of the product characteristics (SPC) of the only vaccine against EHD-8 with a temporary
authorisation for use (under Article 110 § 2 of Regulation 2019/6 on veterinary medicinal products)
available at the time of this opinion, data from Scientific Committee Opinion 07-2024 on the risk of
EHD-8 introduction into Belgium, especially regarding vaccination and the likely period of resumed
vector activity in Belgium.

Based on these factors, the Scientific Committee is of the opinion that preventive vaccination of all
susceptible captive animal species is urgent (specifically for Belgium: cattle, sheep, goats, and captive
deer). The Scientific Committee supports mandatory vaccination aimed at achieving sufficient
population coverage to limit viral spread and thereby reducing the clinical impact of the disease.

Considering the intrinsic characteristics of the available vaccine, the period of animal stabling, and the
likely start of resumed vector activity, the initial vaccination schedule (two injections three weeks
apart) must be completed by the first week of April 2025. Additionally, the duration of maternal
immunity is unknown. Given the probable interference of maternal immunity after vaccinating
mothers, vaccinating newborns of vaccinated mothers is likely inappropriate. Animals with maternal
immunity (species-dependent duration) will need to receive the initial vaccination schedule later.

The Scientific Committee also makes specific remarks on the draft royal decree, especially
recommending that vaccination for a notifiable disease with a vaccine under temporary authorisation
should preferably be carried out by veterinarians.

Recommendations

The Scientific Committee recommends:

PROC)
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- to assign vaccination against a notifiable disease preferably to veterinarians, as they are
suitably trained to ensure pharmacovigilance for a vaccine under temporary authorisation;

- to emphasise the necessary biosafety conditions during vaccine administration, particularly
changing needles between administrations to prevent iatrogenic infections;

- torecord the progress of vaccination in real-time, noting the number of vaccinated animals,
their localisation and the time of their vaccination;

- to consider simultaneous vaccination of susceptible animal species against bluetongue virus
(BTV), given the current European epidemiological situation;

- to ensure adequate monitoring of the EHD epidemiological situation;

- to determine the serological status of animals against EHD in the upcoming winter screening
and subsequent screenings aiming to establish indicators, based on vaccination histories, of
vaccine coverage (inter- and intra-herd) and potential levels of natural infections;

- based on population serology results, to reassess whether additional years of mandatory
vaccination will be necessary;

- to experimentally determine the duration of maternal immunity following natural infection
or vaccination;

- totest the efficacy and safety of EHD vaccines across all susceptible captive animal species.

PROC)
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1. Referentietermen

1.1. Vraagstelling

Het Wetenschappelijk Comité wordt verzocht om een sneladvies uit te brengen over het ontwerp van
koninklijk besluit (KB) betreffende de vaccinatie tegen de epizottische hemorragische ziekte (EHD)
serotype 8 (EHD-8).

1.2. Wettelijke bepalingen

Verordening (EU) 2016/429 van het Europees Parlement en de Raad van 9 maart 2016 betreffende
overdraagbare dierziekten en tot wijziging en intrekking van bepaalde handelingen op het gebied van
diergezondheid (‘Animal Health Law’).

Verordening (EU) 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december 2018 betreffende
diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG.

Gedelegeerde Verordening (EU) 2020/688 van de Commissie van 17 december 2019 tot aanvulling van
Verordening (EU) 2016/429 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft de
diergezondheidsvoorschriften voor verplaatsingen binnen de Unie van landdieren en broedeieren.

Uitvoeringsverordening (EU) 2018/1882 van de Commissie van 3 december 2018 betreffende de
toepassing, op de categorieén in de lijst opgenomen ziekten, van bepaalde regels voor de preventie en
bestrijding van ziekten en tot vaststelling van een lijst van soorten en groepen soorten die een
aanzienlijk risico vormen in verband met de verspreiding van die ziekten.

Gedelegeerde verordening (EU) 2020/689 van de Commissie van 17 december 2019 tot aanvulling van
verordening (EU) 2016/429 van het Europees Parlement en de Raad wat betreft regels voor bewaking,
uitroeiingsprogramma’s en de ziektevrije status voor bepaalde in de lijst opgenomen ziekten en
nieuwe ziekten.

Dierengezondheidswet van 24 maart 1987.
Wet van 28 augustus 1991 op de uitoefening van de diergeneeskunde.

Koninklijk besluit van 30 augustus 2016 houdende maatregelen betreffende de bestrijding van
bepaalde exotische dierziekten.

Koninklijk besluit van 22 februari 2001 houdende organisatie van de controles die worden verricht
door het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen en tot wijziging van diverse
wettelijke bepalingen.

Koninklijk besluit van 18 april 2024 betreffende de algemene regels voor de preventie en de bestrijding
van bepaalde dierenziekten.

Ministerieel besluit van 29 augustus 2024 houdende noodmaatregelen tegen de introductie van
epizodtische hemorragische ziekte.
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1.3. Methode

Het advies heeft betrekking op versie 02 van het ontwerp van het KB. Het advies is gebaseerd op de
beschikbare gegevens in de wetenschappelijke literatuur en op expertopinie.

Overwegende de besprekingen tijdens de werkgroepvergadering van 12 november 2024 en de
plenaire zitting van het Wetenschappelijk Comité van 29 november 2024,

brengt het Wetenschappelijk Comité het volgende sneladvies uit:

2. Algemene en epidemiologische context

Vanwege de huidige epidemiologische situatie, waarbij EHD steeds verder noordwaarts spreidt in
Frankrijk en mogelijk Belgié zal bereiken in 2025, is het noodzakelijk om te anticiperen op een
mogelijke introductie van het virus in ons land. Het advies 07-2024 van het Wetenschappelijk Comité
(SciCom, 2024) heeft vaccinatie geidentificeerd als een van de meest effectieve
bestrijdingsmaatregelen, hoewel er op het moment van publicatie van dat advies nog geen vaccin
beschikbaar was.

Sinds enkele weken werd een “tijdelijke toestemming voor gebruik” in noodgevallen in Belgié verleend
aan een geinactiveerd vaccin specifiek gericht tegen serotype 8 van het EHD virus, in overeenstemming
met het artikel 110 van Verordening 2019/6 van het Europees Parlement en de Raad van 11 december
2018 betreffende diergeneesmiddelen en tot intrekking van Richtlijn 2001/82/EG. De details van deze
toestemming voor gebruik en de samenvatting van de kenmerken van het product (SKP) zijn terug te
vinden op:
https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/gebruik in _n

oodgevallen/epizootische.

Algemene informatie over EHD en de epidemiologische situatie kan worden gevonden in het advies
07-2024. Het betreft een virale infectieziekte van categorie D en E volgens de Animal Health Law (AHL),
die wordt overgedragen door vectoren (bijtende knutten van het geslacht Culicoides) bij zowel
gedomesticeerde als wilde herkauwers (d.w.z. de diersoorten gaffelantilopen, holhoornigen,
kameelachtigen, hertachtigen, girafachtigen, muskusherten, dwergherten dienen in aanmerking te
worden genomen volgens Verordening 2018/18821). Een update van de epidemiologische situatie in
Europa tot 05/11/2024 is te raadplegen via het Franse epidemiologische en diergezondheidsplatform:
https://www.plateforme-esa.fr/fr/bulletin-hebdomadaire-de-veille-sanitaire-internationale-du-05-

11-2024. Het gereguleerde gebied in Frankrijk en de uitbreiding ervan (een straal van 150 km rond de
uitbraken) omvat momenteel een groot deel van het Franse grondgebied (voornamelijk de

1 Dein artikel 9, lid 1, van Verordening (EU) 2016/429 genoemde regels voor de preventie en bestrijding van in
de lijst opgenomen ziekten zijn van toepassing op de categorieén in de lijst opgenomen ziekten voor de in de lijst
opgenomen soorten en groepen soorten zoals vermeld in de tabel in de bijlage bij Verordening 2018/1882.
Artikel 5 van de AHL bepaald de criteria’s waarvoor een ziekte voor bepaalde diersoorten opgenomen is.

S . ~O@®
ciCom 10/20


https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/gebruik_in_noodgevallen/epizootische
https://www.fagg.be/nl/diergeneeskundig_gebruik/geneesmiddelen/geneesmiddelen/gebruik_in_noodgevallen/epizootische
https://www.plateforme-esa.fr/fr/bulletin-hebdomadaire-de-veille-sanitaire-internationale-du-05-11-2024
https://www.plateforme-esa.fr/fr/bulletin-hebdomadaire-de-veille-sanitaire-internationale-du-05-11-2024

SNELADVIES 10-2024 KB vaccinatie tegen EHD serotype 8

zuidwestelijke regio). Frankrijk heeft een vrijwillig vaccinatieplan ingevoerd, waarbij een bufferzone is
geidentificeerd. Vaccins (hetzelfde vaccin als in Belgié en ook onder tijdelijke toestemming voor
gebruik) zullen gratis worden verstrekt (zie https://agriculture.gouv.fr/mhe-la-maladie-hemorragique-
epizootique) in Frankrijk.

De epidemiologische context in Belgié kan complex worden in 2025. In 2024 was er een grootschalige
circulatie van blauwtong (BT) van serotype 3 (BTV-3) en er wordt verwacht dat dit virus ook in 2025
nog aanwezig zal zijn. Daarnaast bestaat het risico van een herintroductie van BTV-8 (zie ook eerdere
adviezen 05-2007 en 07-2007 van het SciCom over dit serotype) en de recente vaststelling van BTV-
12-gevallen in Nederland in de eerste helft van oktober 2024 toont aan dat ook dit serotype mogelijk
kan circuleren in 2025. Al deze vectorziekten worden veroorzaakt door virussen die verschillen van het
EHD-virus, maar die een relatief vergelijkbaar klinisch beeld vertonen? (McLaughlin et al., 2003;
Fernandez & White, 2016). Blauwtong virus wordt door de AHL gecategoriseerd als een C+D+E ziekte.

3. Intrinsieke kenmerken van de vaccins

Alleen geinactiveerde vaccins zijn door het KB toegestaan.

Op datum van dit advies is het beschikbaar vaccin een geinactiveerd vaccin. Het bevat 10> TCID50

(eenheid voor het quantificeren van infectieuze viruspartikels) van een stam van het EHD-virus
serotype 8. Het rund is de enige diersoort die binnen de SKP wordt vermeld. De SKP vermeldt ook dat

"bij gebruik bij andere gevoelige gedomesticeerde of wilde soorten waarvan wordt aangenomen dat
ze een risico lopen op infectie voorzichtigheid dient aan de dag gelegd te worden en er wordt
aanbevolen om het vaccin op een klein aantal dieren te testen voordat er massaal wordt gevaccineerd.
De mate van werkzaamheid bij andere soorten kan verschillen van deze waargenomen bij schapen en
runderen". De gerapporteerde bijwerkingen in de SKP zijn verwaarloosbaar, maar aangezien het vaccin
onder tijdelijke toestemming voor gebruik valt, moet er vanzelfsprekend bijzondere farmacologische
waakzaamheid worden uitgeoefend en dit moet worden gerapporteerd aan het FAGG.

De primovaccinatie moet bij dieren ouder dan 2 maanden uitgevoerd worden door middel van twee
subcutane toedieningen met een interval van 3 weken. De immuniteit die wordt opgewekt, wordt 21

dagen na het einde van het primovaccinatieschema verwacht.

De SKP van het vaccin vermeldt geen informatie over de geinduceerde duurtijd van bescherming.

De volgende intrinsieke kenmerken zijn belangrijk om te beschouwen bij het gebruik van een vaccin
als onderdeel van een vaccinatiestrategie tegen EHD:

- of het al dan niet de viremie voorkomt of vermindert (omdat het voorkomen van de viremie
een invioed op de certificering van dieren kan hebben en op de mogelijkheid van
intracommunautaire verplaatsingen);

- de diersoorten waarvoor het geregistreerd is;

- de duur van de immuniteit;

Z Klinisch lijkt het erop dat runderen veel meer getroffen worden door EHD dan schapen. Het tegenovergestelde
geldt voor blauwtong.
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- de duur van maternale immuniteit, vooral in het geval van kalvering véér het einde van de
periode waarin de dieren worden gestald en het einde van de zomer alsook in het kader van
een bestrijdingsplan.

4. Belangrijke aspecten van vaccinatie benadrukt in het advies 07-2024

Twee doelstellingen voor de vaccinatie werden door de Wetenschappelijke Commissie geidentificeerd
in het advies 07-2024:

- klinische bescherming van gevoelige diersoorten

Het is dan alleen nodig om de diersoorten te vaccineren die klinische symptomen vertonen,
namelijk runderen en gedomesticeerde schapen;
- de overdracht van het virus te reduceren of te stoppen (‘epidemiologische bescherming’ of

‘herd immunity’)2

Het is dan noodzakelijk om alle gevoelige diersoorten te vaccineren, specifiek voor Belgié te

weten runderen, schapen, geiten, gehouden herten, en alle herkauwers in dierenparken en
zoos. In dit geval is vaccinatie van geiten noodzakelijk, omdat niet kan worden uitgesloten dat
geiten een rol als reservoir kunnen spelen en de cyclus van virusoverdracht kunnen voeden.

Volgens het advies 07-2024, zal de periode waarin de vaccinatiecampagne moet beginnen (zodra een
vaccin beschikbaar is) afhangen van (i) de evolutie van de epidemiologische situatie in de buurlanden

en (ii) de periode van vector-inactiviteit.

Wat betreft de spatio-temporele prioritering, beveelt het Wetenschappelijk Comité aan om in de
eerste plaats runderen te vaccineren in de regio's met het hoogste risico op insleep van het virus — met
name de grensgebieden met Frankrijk, d.w.z. de provincies West-Vlaanderen, Henegouwen, Namen
en Luxemburg. Daarna zou de vaccinatie snel moeten worden uitgebreid over het gehele grondgebied
(zonder het in zones te verdelen) en naar de belangrijkste gevoelige diersoorten (runderen, schapen,
geiten). In de Belgische epidemiologische context, moeten gehouden herten toegevoegd worden aan

de prioritaire diersoorten die in advies 07-2024 zijn geidentificeerd (Ruiz-Fons et al., 2024).

In het geval dat de beschikbaarheid van vaccindoses een beperkende factor zou zijn, zou een dergelijke
sequentiéle strategie kunnen worden gevolgd voordat de totale populatie van gedomesticeerde
herkauwers in Belgié kan worden gevaccineerd (wat altijd noodzakelijk is gezien de alternatieve
verspreidingsweg via de verplaatsingen van dieren).

3 Optimale klinische bescherming is des te gemakkelijker te bereiken wanneer de dieren minder worden
blootgesteld aan hoge virusniveaus of wanneer het virus minder wijdverspreid circuleert in de dierpopulatie. Een
goede dekking van de gehele gevoelige dierpopulatie, gecombineerd met het begrip herd-immuniteit, helpt
daarom om een goede klinische bescherming van de meest gevoelige individuen te garanderen tijdens de
virusverpreiding in een naieve populatie (Vechi en Airoldi, 2023, Herd immunity: history, concept and ethical
rationale; Robertson, 2021, Of Mice and schoolchildren: a conceptual history of herd immunity).
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In het geval van een vrijwillige vaccinatie adviseerde het Wetenschappelijke Comité om een
informatie- en sensibiliseringscampagne op te zetten voor de verschillende betrokken partijen over de
voordelen van vaccinatie (economisch, sanitair, dierenwelzijn, commercieel, enzovoort).

Het Wetenschappelijk Comité adviseerde ook om de uitvoering van de vaccinatie in real-time te
registreren, rekening houdend met het aantal gevaccineerde dieren en hun spatio-temporele
verdeling.

5. Advies over het ontwerp van koninklijk besluit

Het ontwerp van het koninklijk besluit beoogt een kader te bieden voor toekomstige vaccinatie tegen
EHD-8 door deze mogelijk verplicht te maken en door toe te laten dat deze wordt toegewezen aan
operatoren die onder een veterinaire begeleidingsovereenkomst staan. In het verleden werd de
uitvoering van vaccinatie tegen gereguleerde dierziekten, waaronder blauwtong, al aan de operatoren
toegewezen.

5.1. Algemene opmerkingen over vaccinatie tegen EHD

Volgens het Wetenschappelijk Comité zijn sommige factoren belangrijk voor de effectiviteit van de
vaccinatie indien een epidemiologische bescherming wordt verwacht:

- het aandeel van de gevoelige dierenpopulatie dat effectief zal worden gevaccineerd
(momenteel in principe volledig serologisch naief voor EHD in Belgié);

- de mate waarin de vaccinatie zal uitgevoerd zijn voor de start van het vectorseizoen in 2025;

- de intrinsieke kenmerken van het beschikbare vaccin onder tijdelijke toestemming voor
gebruik (zoals vermeld in punt 3 van dit advies);

- het belang van de toediening van het vaccin door de dierenarts.

5.1.1. Percentage van de te vaccineren dierenpopulatie

Volgens een recente studie varieert de werkelijke transmissie ratio (R) van 0,7 tot 2,5 bij runderen en
van 1,3 tot 4,3 bij herten. De maximale R komt voor bij temperaturen tussen 22 en 25°C, terwijl de
laagste temperatuur waarbij de R boven 1 uitkomt tussen 16 en 20 °C ligt (Gubbins, 2024). De
werkelijke transmissie ratio wordt door verschillende factoren beinvloed, waaronder de virale stam
(Gubbins, 2024), de betrokken Culicoides-soorten, de gastdierensoort en de lokale
omgevingsomstandigheden zoals temperatuur en luchtvochtigheid, die de dynamiek van de
vectorpopulaties en het overdrachtspotentieel van het virus beinvioeden.

Gelet op elke maximale waarde per diersoort van belang (runderen, schapen en herten), ligt het
theoretische percentage van vaccinatie van de te vaccineren populatie dat nodig is om deze effectief
te maken op epidemiologisch niveau, dat wil zeggen om de verspreiding van de ziekte te verminderen
of zelfs te stoppen, tussen 60% en 77% (1-(1/R0)). Dit is dus een aanzienlijk percentage van de

populatie dat moet gevaccineerd worden om de verspreiding te voorkomen.

S . ~O@®
ciCom 13/20



SNELADVIES 10-2024 KB vaccinatie tegen EHD serotype 8

5.1.2. Periode van heractivering van de vectoractiviteit

Het advies 07-2024 van het SciCom (SciCom 2024) heeft gewezen op een groot risico op insleep in
Belgié. Deze insleep kan plaatsvinden met de snelheid van de natuurlijke (vectoriéle) verspreiding van
de ziekte of sneller, via verplaatsingen van geinfecteerde dieren.

De minimale temperatuur die vereist is voor de replicatie van EHDV binnen een vector (C. sonorensis)
wordt geschat op 15,2 °C (Wittmann et al., 2002). De activiteit van Culicoides is belangrijk tussen 13
°C en 35 °C (Braverman & Chechik, 1996), hoewel deze grenzen variéren afhankelijk van de Culicoides-
soorten. Hoewel de weersomstandigheden van jaar tot jaar variéren, werd in 2024 vanaf mei een

gemiddelde temperatuur van 15 °C waargenomen en in 2023 vanaf juni (https://www.meteo.be/).

5.1.3. Conclusies over de timing van de ontwikkeling van de vaccinatiebescherming

Gelet op de gegevens in het advies 07-2024 en wat hierboven staat vermeld, is het Wetenschappelijk
Comité van mening dat de uitvoering van een preventieve vaccinatie tegen EHD noodzakelijk en
dringend is in Belgié. Om de verspreiding van het virus zoveel mogelijk te beperken, moet deze
vaccinatie worden toegediend aan een zo hoog mogelijk percentage van de gevoelige dierenpopulatie

(met inachtneming dat wilde herkauwers aan de epidemiologie van de ziekte deelnemen en niet
gevaccineerd kunnen worden). Gelet op de intrinsieke kenmerken van het vaccin onder tijdelijke
toestemming voor gebruik, de periode waarin de dieren worden gestald en het meest waarschijnlijke
begin van het vectorseizoen, moet het schema voor de primovaccinatie uiterlijk in de eerste week

van april 2025 worden afgerond. Het Wetenschappelijk Comité merkt op dat de SKP van het vaccin

momenteel geen informatie verschaft over de duur van geinduceerde bescherming. Vanwege de
afwezigheid van data op de maternale immuniteit en een vermoedelijke interferentie na is het
waarschijnlijk niet aangewezen om pasgeboren dieren van gevaccineerde moeders te vaccineren.
Gezien de aanwezigheid van maternale immuniteit kunnen pasgeboren dieren afkomstig van
gevaccineerde moederdieren niet worden gevaccineerd. Dieren die onder colostrale immuniteit staan
(waarbij de exacte duur voor het vaccin of na een natuurlijke infectie niet precies bekend is) moeten
later het schema van de primovaccinatie ontvangen.

5.2. Specifieke opmerkingen

Ontwerp van koninklijke besluit betreffende de vaccinatie tegen de epizo6tische hemorragische
ziekte serotype 8 (versie 02)

Opmerking of aanbeveling van het
Wetenschappelijk Comité

Art. 7. 8§ 1. Het Wetenschappelijk Comité beveelt aan om e
In afwijking van artikel 6, paragraaf 1 mag de | vaccinatie tegen een aangifteplichtige ziekte bij
in artikel 6, paragraaf 1 bedoelde dierenarts | voorkeur aan dierenartsen toe te vertrouwen. Dit
de uitvoering van de vaccinatie delegeren | kan worden gerechtvaardigd door de volgende
aan de exploitant die voor het beslag | factoren:

verantwoordelijk is voor zover er, - verbeterde geneesmiddelenbewaking , in
overeenkomstig het koninklijk besluit van 10 het bijzonder bij diersoorten waar het
april 2000 houdende bepalingen

vaccin nog niet getest is;
betreffende de diergeneeskundige

bedrijfsbegeleiding, een overeenkomst van
diergeneeskundige bedrijfsbegeleiding is

- (bio)veiligheid van toediening ;

S PROC)
ciCom 14/20


https://www.meteo.be/

SNELADVIES 10-2024 KB vaccinatie tegen EHD serotype 8

afgesloten per diersoort tussen de - verantwoordelijkheid in en zekerheid van
exploitant en de bedrijfsdierenarts. overeenstemming van registratie_
6. Besluit

Het Wetenschappelijk Comité brengt zijn advies uit op basis van de Belgische epidemiologische
context, de samenvatting van de SKP van het enig vaccin tegen EHD-8 waarvoor een tijdelijke
toestemming van gebruik op de datum van dit advies bestaat, de gegevens uit het advies 07-2024 van
het Wetenschappelijk Comité betreffende het risico op insleep van EHD-8 in Belgié en de
vermoedelijke periode van hernieuwde vectoractiviteit in Belgié.

Op basis hiervan is het Wetenschappelijk Comité van mening dat preventieve vaccinatie van alle
gevoelige diersoorten in gevangenschap (specifiek voor Belgié : runderen, schapen, geiten, gehouden
hertachtigen) noodzakelijk en dringend is. In dit kader is het Wetenschappelijk Comité van mening dat
het nieuwe KB een belangrijke bijdrage is hierin. Het Wetenschappelijk Comité is voorstander van een
verplichte vaccinatie met het doel om een voldoende deel van de dierpopulatie door de vaccinatie te
beschermen en zo de verspreiding van het virus en de klinische gevolgen van de ziekte te beperken

Alle maatregelen die de doeltreffendheid van de vaccinatie en de vaccinatiegraad van de gevoelige
dierpopulatie maximaliseren moeten worden bevorderd, met inbegrip van maatregelen die de sector
aanmoedigen om deel te nemen aan deze vaccinatie. In dit licht wijst het Wetenschappelijk Comité op
het risico om de vaccinatie tegen een aangifteplichtige ziekte, onder specifieke omstandigheden, te
delegeren aan de operator. Het Wetenschappelijk Comité is ervan overtuigd dat zowel de kwaliteit van
de vaccinatie als deze van de registratie en rapportering van eventuele nevenwerkingen hoger zal zijn
indien deze onder alle omstandigheden wordt uitgevoerd bij voorkeur door de dierenarts.

Gezien het bovenstaande, de intrinsieke kenmerken van het vaccin onder tijdelijke toestemming voor
gebruik, de periode waarin de dieren worden gestald en het meest waarschijnlijke begin van
hernieuwde vectoractiviteit, moet het initiéle vaccinatieschema uiterlijk in de eerste week van april
2025 worden afgerond. Het Wetenschappelijk Comité merkt op dat de SKP van het vaccin momenteel
geen maximale duur van immuniteit vermeldt. Vanwege een vermoedelijke colostruminterferentie en
rekening houdend met de SKP kunnen pasgeboren dieren niet worden gevaccineerd. Dieren onder
colostrumimmuniteit (afhankelijk van elke diersoort) moeten later het initiéle vaccinatieschema
ontvangen.

Het Wetenschappelijk Comité vermeldt enkele specifieke opmerkingen over het ontwerp van het
koninklijk besluit, in het bijzonder over de delegatie van de vaccinatie voor een aangifteplichtige ziekte
en voor een vaccin die momenteel onder tijdelijke toestemming voor gebruik bestaat.

7. Aanbevelingen

Het Wetenschappelijk Comité beveelt aan om:

- de vaccinatie tegen een aangifteplichtige ziekte bij voorkeur toe te vertrouwen aan
dierenartsen die bovendien opgeleid zijn om de nodige geneesmiddelenbewaking te
verzekeren;

- de nodige bioveiligheidsmaatregelen die tijdens de toediening van een vaccin essentieel zijn
te benadrukken, in het bijzonder het verwisselen van naalden tussen toedieningen om
iatrogene overdracht van infecties te voorkomen;
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- de uitvoering van de vaccinatie in real-time te registreren, rekening houdend met het aantal
gevaccineerde dieren, van hun lokalisatie en van het moment van hun vaccinatie;

- een gelijktijdige vaccinatie van gevoelige diersoorten tegen BTV te overwegen rekening
houdend met de huidige epidemiologische situatie in Europa en dit bij voorkeur met een
vaccins dat zo breed mogelijk de diversiteit van circulerende of mogelijk hercirculerende
serotypes dekt;

- te zorgen voor een goede opvolging van de epidemiologische situatie van EHD;

- deserologische status van de dieren tegen EHD te bepalen in de eerstkomende en toekomstige
winterscreenings om een inschatting te kunnen maken van de vaccinatiegraad (inter- en intra-
bedrijf) alsook het niveau van eventuele natuurlijke besmettingen op basis van vaccinatie
verslagen;

- opnieuw beoordelen of extra jaren van verplichte vaccinatie nodig zijn op basis van de
serologieresultaten op dierpopulatie;

- de duurtijd van maternale immuniteit na infectie of vaccinatie experimenteel te bepalen;

- het experimenteel bepalen van de duur van colostrale immuniteit na natuurlijke infectie of
vaccinatie;
- de werkzaamheid en veiligheid van vaccins tegen MHE te testen bij alle in gevangenschap

gevoelige diersoorten.
Voor het Wetenschappelijk Comité,

De Voorzitster,

Dr. Lieve Herman (Get.)
02/12/2024
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Voorstelling van het Wetenschappelijk Comité ingesteld bij het FAVV

Het Wetenschappelijk Comité (SciCom) is een adviesorgaan ingesteld bij het Belgisch Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen (FAVV) dat onafhankelijk wetenschappelijk
advies verschaft met betrekking tot risicobeoordeling en risicobeheer in de voedselketen en dit op
vraag van de gedelegeerd bestuurder van het FAVV, de Minister die bevoegd is voor de
voedselveiligheid of op eigen initiatief. Het Wetenschappelijk Comité wordt administratief en
wetenschappelijk ondersteund door de Stafdirectie voor Risicobeoordeling van het Agentschap.

Het Wetenschappelijk Comité bestaat uit 22 leden die benoemd zijn bij koninklijk besluit op basis van
hun wetenschappelijke expertise in domeinen die te maken hebben met de veiligheid van de
voedselketen. Het Wetenschappelijk Comité kan bij de voorbereiding van een advies beroep doen op
externe deskundigen die geen lid zijn van het Wetenschappelijk Comité. Net als de leden van het
Wetenschappelijk Comité dienen zij in staat te zijn om onafhankelijk en onpartijdig te kunnen
werken. Om de onafhankelijkheid van de adviezen te waarborgen worden potentiéle
belangenconflicten transparant beheerd.

De adviezen zijn gebaseerd op een wetenschappelijke beoordeling van de vraagstelling. Zij vertolken
het standpunt van het Wetenschappelijk Comité dat in consensus is genomen op basis van
risicobeoordeling en de bestaande kennis over het onderwerp.

De adviezen van het Wetenschappelijk Comité kunnen aanbevelingen bevatten voor het
controlebeleid van de voedselketen of voor de belanghebbende partijen. De opvolging van de
aanbevelingen voor het beleid behoort tot de verantwoordelijkheid van de risicomanagers.

Vragen over een advies kunnen gericht worden aan het secretariaat van het Wetenschappelijk
Comité: Secretariaat.SciCom@favv.be.

Leden van het Wetenschappelijk Comité

Het Wetenschappelijk Comité is samengesteld uit de volgende leden :

A. Clinquart*, P. Delahaut, B. De Meulenaer, N. De Regge, J. Dewulf, L. De Zutter, A. Geeraerd
Ameryckx, N. Gillard, L. Herman, K. Houf, N. Korsak, L. Maes, M. Mori, A. Rajkovic, N. Roosens, C.
Saegerman, M.-L. Scippo, P. Spanoghe, K. Van Hoorde, Y. Vandenplas***, F. Verheggen, P. Veys**, S.
VIaeminck.

* lid tot december 2021
** lid vanaf januari 2022
*** |id tot september 2023

Belangenconflict
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Er werden geen belangenconflicten vastgesteld.

Dankbetuiging

Het Wetenschappelijk Comité dankt de Stafdirectie voor Risicobeoordeling en de leden van de
werkgroep voor de voorbereiding van het ontwerpadvies.

Het Wetenschappelijk Comité wenst eveneens M. Mori en L. Maes te bedanken voor de ‘deep reading’
van het advies.

Samenstelling van de werkgroep

De werkgroep was samengesteld uit :

Leden van het Wetenschappelijk Comité : C. Saegerman (verslaggever), P. Delahaut, N. De
Regge, J. Dewulf

Externe experten : F. Klein (FAGG), E. Thiry (ULiege)
Dossierbeheerder : A. Mauroy

De activiteiten van de werkgroep werden opgevolgd door volgende leden van de administratie (als
waarnemers): H. Gérard (FOD), J. Hooyberghs (FAVV).

Wettelijk kader

Wet van 4 februari 2000 houdende oprichting van het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de
Voedselketen, inzonderheid artikel 8;

Koninklijk besluit van 19 mei 2000 betreffende de samenstelling en de werkwijze van het
Wetenschappelijk Comité ingesteld bij het Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de
Voedselketen;

Huishoudelijk reglement, bedoeld in artikel 3 van het koninklijk besluit van 19 mei 2000 betreffende
de samenstelling en de werkwijze van het Wetenschappelijk Comité ingesteld bij het Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen, goedgekeurd door de Minister op 24 september
2020.

Disclaimer

Het Wetenschappelijk Comité behoudt zich, te allen tijde, het recht voor dit advies te wijzigen indien
nieuwe informatie en gegevens ter beschikking komen na de publicatie van deze versie.
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