Demande d’ appr obation concer nant I’ autorisation de mise

dans le commer ce d’un médicament immunologique a usage vétérinaire
contenant des or ganismes génétiquement modifiés

(Aspect «Effets sur I’ environnement>)

Requérant: Biokema SA/AG, Chemin de la Chatanérie 2, CH-1023 Crissier-
Lausanne, Suisse.

Objet: C02001: Mise dans le commerce d’ un médicament immunologique a
usage Vétérinaire qui est génétiquement modifié, virus Canarypox
atténué (ALVAC).

Modification génétique
env et gag/pol — génes provenant de la leucose féline (FeLV-A).

Objectif de la mise dans |le commerce:
Importation du produit destiné a étre utilisé pour une immunisation
active des chats contre laleucose féline.

Utilisateurs:
V étérinaires.

Procédure: Baselégale:
Ordonnance du 25 ao(t 1999 sur la dissémination dans I’ envi-
ronnement (ODE) liée a I’ordonnance du 17 octobre 2001 sur les
médicaments (OMéd).

Autorité délivrant |’ autorisation:

Office vétérinaire fédéral (OVF), 3003 Berne. L’ Office fédéral de
I” environnement, des foréts et du paysage (OFEFP), 3003 Berne, est
compétent pour approuver |’ autorisation du point de vue des effets
sur I’environnement alors que I’ Office fédéral de la santé publique
(OFSP), 3003 Berne, s occupe de I'aspect de la protection de
I”homme contre les mal adies contagieuses.

Consultation du dossier:

Les personnes intéressées peuvent consulter les documents non
confidentiels jusqu'au 5 décembre 2002 pendant les heures de
bureau habituelles a I' OFEFP, division Substances, sol et biotech-
nologie, Worblentalstrasse 68, 3063 Ittigen (priere de prendre
rendez-vous par téléphone au 031 322 93 49).

5 novembre 2002 Office fédéral de |’ environnement, des foréts et du paysage

2002-2308 6355



