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Concerne: Avissur le dossier B/BE/97/VW9 introduit par lafirme MERIAL dans e cadre de
ladirective 90/220/CEE (partie B) et relatif aun clinique d'un vaccin vivant de laleucémie
féline al'aide d'un canarypoxvirus recombiné exprimant des genesdu Fel V.

Madame Mouyart,

Le dossier B/BE/97/VW9 a été analysé par |es experts du groupe ad hoc "V ecteurs
viraux recombinants, virosomes, vaccins recombinants, thérapie génique" du Conseil de
biosécurité lors d'une réunion qui sest tenue le 6 avril dernier al'l SP.

Le proces-verbal delaréunion est joint en annexe.

Conformément al'article 3 de I'accord de coopération en matiére de biosecurité, le
Conseil de biosécurité conclut que I'essai sous rubrique ne présente a priori aucun risgue pour
lasanté humaine et pour I'environnement et émet donc un avisfavorable alaréalisation de cet
:

Le Consell souhaite néanmoins qu'en plus du respect des conditions de réaisation de I’
qu'il alui-méme proposeées, le notifiant fournisse au Consell de Biosecurité:

- les données techniques de contrdle de qualité des lots de vaccin utilisés pour cet et en
particulier, les résultats concernant la recherche de contaminants viraux,

- lerapport de I'essai clinique réalisé adater d'un an apres que |'autorisation ait €té délivrée.

Je vous prie d'agréer, Madame Mouyart, |'expression de mes sentiments distingueés.

Dr W. Moens
Chef de Section
Secrétariat du Conseil de Biosécurité a.i.
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