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Dipartimento federale dell'ambiente, dei trasporti,
dell'energia e delle comunicazioni DATEC

Ufficio federale dell'ambiente UFAM

B21003 Domanda di autorizzazione per un’emissione sperimentale 
di enterovirus umani nel lago di Ginevra per valutare la loro inattiva-
zione

Inoltrata il 14 luglio 2021

Pubblicazione nel Foglio federale: FF 2021 1984 - Demande d’autorisation pour une dissémination 
expérimentale d’entérovirus humains dans le lac Léman afin d’évaluer leur inactivation (admin.ch)

Richiedente: Ecole polytechnique fédérale de Lausanne, Istituto di Ingegneria Ambientale

Organismi: otto sierotipi patogeni umani di enterovirus B

Obiettivi della sperimentazione:
▪ Ricerca sul tasso di inattivazione degli enterovirus nell'ambiente del lago di Ginevra.
▪ I test sono condotti intorno alla piattaforma di ricerca LéXPLORE, utilizzando capsule che per-

mettono ai virus di essere confrontati con processi lacustri che possono influenzare la loro per-
sistenza, impedendo al contempo agli enterovirus utilizzati di raggiungere l'ambiente.

▪ Sviluppo di uno strumento per prevedere il rischio di infezioni virali trasmesse dall'acqua du-
rante l'uso ricreativo dell'acqua nel lago di Ginevra.

Luogo della sperimentazione:
▪ Piattaforma LéXPLORE sul lago di Ginevra (VD), 46°30’0.819’’ Nord et 6°39’39.007 ‘’ Est

Durata della sperimentazione: da settembre 2021 a settembre 2022

Procedura di autorizzazione:
▪ La procedura si basa sull’articolo 17 e seguenti come pure sull’articolo 20e seguenti dell’ordi-

nanza del 10 settembre 2008 sull’emissione deliberata nell’ambiente (OEDA, RS 814.911).

Documenti: 
– Pubblicazione nel Foglio federale (FF 2021 1984)
– Decisione B21003 del 21.12.2021 (in francese)

https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2021/1984/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2021/1984/fr
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Schweizerische Eidgenossen5chaft
Confëdëration suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

0 Dëpartement fëdëral de I'environnement, des transports,
de I'ënergie et de la communication DETEC

Office fëdëral do I'environnoment OFEV
DIvision Sols et biotechnologie

H-3003 Berne
POST CH AG

OFËV; PLC

Recommandë
Dr. Tamar Kohn
EPFL ENAC IIE
Laboratoire de Chimie Environnementale
Station 2
1015 Lausanne

Rëfërence : BAFU-217.23-64634/7
Ëvënement administratif
Votre rëfërence :
lttigen, le 21 dëcembre 2021

Dëcision

du 21 dëcembre 2021

concernant la

demande du 14 juillet 2021 pour I'autorisation d’une dissëmination expërimentale d’entërovirus humains
dans le lac Lëman (B21003) par I'Institut d’ingënierie de I'environnement de l’Ecole polytechnique fëdë-
rale de Lausanne (EPFL).

Office fëdëral de I'environnement OFEV
Chantal Planchamp
3003 Beme
Siëge : Worblentalstrasse 68, 3063 lttigen
Tël. +41 58 46 345 89. Fax +41 58 46 479 78
Chantal.Planchamp@bafu.admin.ch
https://www.bafu .admin.ch
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Rëfërence : BAFU-217.23-64634/7

1 Etat de fait

1. La requërante a soumis Ia demande mentionnëe sous rubrique par courriel Ie 12 juillet 2021 et par
poste le 14juillet 2021 ä I'Office fëdëral de I'environnement (OFEV).

2. La requërante veut ëvaluer le taux d’inactivation de huit sërotypes d'entërovirus B dans l’environne-
ment du lac Lëman afin d’ëtablir un outil permettant de prëdire les risques d'infections virales d'origine
hydrique lors de I'utilisation rëcrëative de l’eau dans le Lëman. Dans ce but, eIle souhaite rëaliser des
essais entre septembre 2021 et septembre 2022 autour de la plateforme de recherche LëXPLORE (con-
cession N'136/503) ä l’aide de capsules semi-permëables attachëes au systëme de la plateforme puis
immergëes dans le lac ä diffërentes profondeurs.

3. L’OFEV a confirmë la rëception de la demande par courriel Ie 13 juillet 2021. L’OFEV a ensuite con-
trölë I'intëgritë de la documentation et a demandë, le 22 juillet 2021, des complëments d’informations qui
ont ëtë envoyës par courriel par la requërante Ie 3 aoüt 2021. L’OFEV a ensuite confirmë par dëcision
du 24 aoüt 2021 que la demande ëtait complëte.

4. Le 31 aoüt 2021, la rëception de la demande a ëtë publiëe dans ta Feuille fëdërale (FF 2021 1984).

5. Le 1 er septembre 2021, la demande a ëtë transmise ä 1’Office fëdëral de la santë publique (OFSP), ä
1’Office fëdëral de la sëcuritë alimentaire et des affaires vëtërinaires (OSAV), ä 1’Office fëdëral de l’agri-
culture ( C)FAG), ä la Commission fëdërale d’experts pour la sëcuritë biologique (CFSB) et ä la Commis-
sion fëdërale d'ëthique pour la biotechnologie dans Ie domaine non humain (CENH) ainsi qu'ä la Direc-
tion gënërale de l’environnement du canton de Vaud pour prise de position jusqu’au 20 octobre 2021
inclus. En mëme temps, les documents non confidentiels ont ëtë mis ä disposition pour consultation ä
I'OFEV ainsi qu’ä la Direction gënërale de I'environnement, ä Lausanne, jusqu’au 30 septembre inclus.

6. Le 14 septembre 2021, la CFSB a demandë ä I’OFEV par courriel des complëments d’informations
concernant les tests d’ëtanchëitë et d'intëgritë des membranes qui ëtaient encore en cours lors du dëpöt
de la demande. Les documents fournis par la requërante les 17 septembre 2021, 28 septembre 2021 et
19 octobre 2021 ont ëtë transmis par courriel par 1’OF EV ä tous les services spëcialisës les 23 septembre
2021, 30 septembre 2021 et 19 octobre 2021. Suite ä la demande de ces informations supplëmentaires,
une prolongation de dëlai a ëtë accordëe jusqu'au ler novembre 2021 inclus pour la prise de position
des services spëcialisës.

7. Pendant la përiode de consultation, aucune opposition ou prise de position de tiers n’ont ëtë dëpo-
sëes

8. L'OFAG a envoyë sa prise de position par courriel Ie ler septembre 2021. La CENH a indiquë par
courriel Ie 21 septembre 2021 qu’eIle renongait ä prendre position. L’OFSP et le canton de Vaud ont
envoyë teur prise de position par courriel Ie 29 octobre 2021. La CFSB et I’OSAV ont envoyë leur prise
de position par courriel Ie 1 '' novembre 2021.

9. Dans sa prise de position, le canton de Vaud a relevë des points qui ne touchent pas directement
l’ëvaluation de la biosëcuritë et qui seront discutës en marge de la procëdure d’autorisation de dissëmi-
nation expërimentale.

10. Dans leur prise de position, I’OFSP et I’OSAV ont demandë des complëments d'informations con-
cernant la pathogënicitë des souches d’entërovirus finlandaises. Le 2 dëcembre 2021, I’OFEV a transmis
par courriel ä tous les services spëcialisës les documents y relatifs fournis par la requërante les 29
novembre 2021 et 2 dëcembre 2021. Le dëlai de rëponse a ëtë fixë au 10 dëcembre 2021.

11. L’OFSP et I'OSAV ont indiquë par courriel, respectivement Ie 9 dëcembre 2021 et Ie 10 dëcembre
2021, que les donnëes concernant les souches finlandaises ëtaient suffisantes. Ils ont ainsi complëtë
leur prise de position.
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Rëfërence : BAFU-217.23-64634/7

2 Considërant en droit

2.1 Bases lëgales
12. Seton I'art. 29a, al. 1 de la loi du 7 octobre 1983 sur la protection de l’environnement (LPE;
RS 814.01), qui concrëtise le principe de prëcaution ancrë dans l’art. 1, al. 2, LPE, les organismes ne
peuvent ëtre utilisës que si ces organismes, leurs produits mëtaboliques ou leurs dëchets ne peuvent
pas constituer de danger pour l’environnement ou pour I'homme et ne portent pas atteinte ä la diversitë
biologique ni ä I'utilisation durable de ses ëlëments.

13. Sont considërës comme organismes pathogënes les organismes qui peuvent provoquer des maIa-
dies chez l’ëtre humain, les animaux et les plantes domestiquës, la flore et la faune sauvages ou chez
d’autres organismes ainsi que les organismes exotiques qui sont aussi pathogënes (art. 7, al. 5quater,

LPE ; art. 3, al. 1, let. e, de l’ordonnance sur l'utilisation d’organismes dans l’environnement du 10 sep-
tembre 2008 [ODE ; RS 814.91 1]).

14. Comme les organismes pathogënes peuvent prësenter un risque accru pour I'environnement, qui-
conque entend dissëminer dans l’environnement de tels organismes ä titre expërimental a besoin d’une
autorisation de la Confëdëration, ä moins que leur mise en circulation n'ait ëtë dëjä autorisëe (art. 29c,
al. 1, en lien avec art. 29d LPE ; arts. 17, let. b et art. 18, al. 2, let. a, ODE) ou si les organismes ne sont
pas exotiques ni pathogënes pour I'ëtre humain ou pour les vertëbrës (art. 18, al. 2, let. b, ODE). L’art.
20 ODE fixe la procëdure d'autorisation. D'aprës I'art. 20, al. 1, ODE, la demande d’autorisation pour
une dissëmination expërimentale d'organismes pathogënes doit comprendre toutes les indications re-
quises prouvant que la dissëmination respecte les exigences des art. 12 ä 14 ODE. Ces dispositions
concrëtisent Ia protection de l’ëtre humain, des animaux, de l’environnement et de la diversitë biologique
lors de I'utilisation d’organismes pathogënes et donc en particulier I'art. 29a LPE. D'aprës l’art. 20, al. 2,
ODE, la demande doit notamment comprendre les documents suivants :

- une prësentation de I'objectif et du contexte de la dissëmination
- un dossier technique comprenant les indications dëtaillëes ä l’annexe 3.1 ODE
- les rësultats d’essais antërieurs, en particulier:

1 les rësultats d'essais prëliminaires en milieu confinë, notamment s'ils servent ä ëvaluer la
sëcuritë biologique,

- l’ëtude et l’ëvaluation du rËsque au sens de I'annexe 4 ODE
- un plan de suIveillance permettant au requërant de vërifier si les hypothëses de I'ëtude et de l’ëva-

luation du risque au sens de I'annexe 4 sont correctes et si les mesures de protection choisies
respectent les exigences des art. 12 et 13 ODE, et comprenant au moins les donnëes suivantes:
1. la nature, la spëcificitë, la sensibilitë et la fiabilitë des mëthodes,
2. la durëe et la frëquence de la surveillance

- des indications prëcisant si Ie public sera informë de la dissëmination expërimentale prëvue
- la preuve que l’obligation de fournir des garanties est remplie.

2 les donnëes, rësultats et ëvaluations de dissëminations expërimentales rëalisëes avec les
mëmes organismes dans des conditions climatiques et dans un environnement de faune et
de flore comparables

D'aprës l’art. 20, al. 3, ODE, dans ta documentation des rësultats d’essais antërieurs, iI est possible de
se rëfërer aux donnëes ou aux rësultats d’un autre requërant, si celui-ci a donnë son accord par ëcrit,
D'aprës l’art. 20, al. 4, ODE, I’OFEV peut renoncer ä exiger certaines indications du dossier technique
au sens de 1’al. 2, let. b, ODE, si le requërant peut dëmontrer que ces indications ne sont pas nëcessaires
ä l’ëvaluation de la demande. D'aprës l’art. 20, al. 5, ODE, Line demande d'autorisation unique peut ëtre
dëposëe lorsqu’une dissëmination expërimentale est effectuëe avec le mëme objectif pour une durëe
limitëe: a. avec un organisme pathogëne sur diffërents sites ou b. avec une combinaison d’organismes
pathogënes sur un seul ou surdiffërents sites

15. L'OFEV vërifie si la demande d’autorisation contient toute la documentation. Si la documentation
est incomplëte, iI la renvoie au requërant pourqu'il la complëte ou la rëvise, en indiquant les informations
qui manquent (art. 36, al. 1, ODE). Dës que la demande est complëte, I'OFEV publie la rëception de la
demande dans la Feuille fëdërale (art. 29cPi$, al. 1, LPE ; art. 36, al. 2, let. a, ODE) et veille ä ce que
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les dossiers non confidentiels puissent ëtre consultës pendant 30 jours dans ses locaux. Selon art. 36,
al. 2, let. b, ODE, ces mëmes documents sont ëgalement mis ä disposition dans la commune dans
laquelle Ia dissëmination expërimentale doit avoir lieu. Dans Ie cas prësent, les documents ont ëtë mis
ä disposition ä la Direction gënërale de l’environnement, ä Lausanne. Quiconque fait usage de ses droits
de partie au sens de la loi du 20 dëcembre 1968 sur la procëdure administrative (LPA ; RS 172.021 ) doit
dëposer une opposition ëcrite dans le dëlai de la mise ä l’enquëte, en indiquant la qualitë de partie
(art. 29cP ss, al. 2, LPE ; art. 36, al. 3, ODE). Conformëment ä I'art. 36, al. 4, ODE, toute autre personne
peut donner par ëcrit son avis sur les documents pendant la përiode de consultation de trente jours.

16. L’OFEV examine la demande (art. 37, al. 1, ODE). II la soumet en mëme temps qu'il publie le dëpöt
de la demande dans la Feuille fëdërale aux services spëcialisës pour ëvaluation dans leur domaine de
compëtences et pour avis dans un dëlai de 50 jours. Les services spëcialisës sont I’OFSP, I’OSAV,
I’OFAG, la CFSB, la CENH et Ie service spëcialisë cantonal. L’OFEV soumet les avis au sens de 1’art. 36,
al. 3 et 4, ODE (art. 37, al. 2, ODE). L’OFEV soumet les avis des services spëcialisës aux parties pour
avis et aux services spëcialisës pour information mutuelle (art. 37, al. 3, ODE). Si, lors de 1’examen. iI
s'avëre que les documents remis ne sont pas suffisants pour ëvaluer la demande, I’OFEV exige, en
motivant sa demande, que le requërant fournisse des informations complëmentaires qu’iI soumet aux
parties et aux services spëcialisës pour avis (art. 37, al. 4, ODE). Dans ce cas, le dëlai est prolongë en
consëquence. L’OFEV informe le Secrëtariat d'Etat ä l’ëconomie (SECO) et la Caisse nationale suisse
d’assurance en cas d’accidents (SUVA) sur demande (art. 37, al. 5, ODE).

17. L’OFEV octroie l’autorisation de dissëmination expërimentale, en tenant compte des avis des parties
et des services spëcialisës dans les trois mois qui suivent la publication du dëpöt de la demande dans
la Feuille fëdërale, majorës de la prolongation de dëlai. L’autorisation est octroyëe si I'ëvaluation de la
demande, et en particulier I'examen de l’ëvaluation du risque au sens de l’annexe 4 ODE, ëtablit que,
compte tenu de l’expërience acquise et des connaissances scientifiques les plus rëcentes, la dissëmi-
nation expërimentale ne peut pas mettre en danger l’ëtre humain, les animaux ou l’environnement et ne
porte pas atteinte ä la diversitë biologique ni ä I'utilisation durable de ses ëlëments (arts. 12 et 13 ODE),
si les connaissances recherchëes ne peuvent pas ëtre acquises par des essais supplëmentaires en
milieu confinë et si l’ëvaluation de la demande, et en particulier l’examen de I'ëvaluation du risque, a
montrë que la dissëmination expërimentale est licite au sens des lois dont I'exëcution est confiëe ä
I’OFSP, ä I'OSAV et ä I’OFAG, et que ceux-ci ont donnë leur accord ä sa rëalisation. D’aprës l’art. 38,
al. 2, ODE, I’OFEV lie I'autorisation aux conditions et aux charges requises pour protëger l’ëtre humain,
l’environnement, la diversitë biologique et I'utilisation durable de ses ëlëments. II peut notamment: exi-
ger, pour Ie site d’expërimentation, un marquage, la pose de clötures ou d’autres types de protection,
ordonner, aux frais du requërant, en complëment du plan de suIveillance (art. 20, al. 2, let. e, ODE), une
suIveillance du site d'expërimentation et des alentours pendant et aprës la dissëmination expërimentale,
et le prëlëvement d'ëchantillons ä des fins d’analyse, ordonner, aux frais du requërant, le contröle de la
rëalisation et de la surveillance de l’essai par un groupe de suivi (art. 41, al. 2, ODE), exiger des rapports
intermëdiaires ou exiger que les ëchantillons ainsi que les moyens et les mëthodes de dëtection nëces-
saires aux contröles soient mis ä sa disposition (art. 38, al. 2, lets. a–e, ODE). L’OFEV communique sa
dëcision aux parties et aux services spëcialisës et la rend accessible au public par le biais de services
d’information et de communication automatisës (art. 38, al. 3, ODE).

18. D’aprës l’art. 41 ODE, I'OFEV surveille la rëalisation des dissëminations expërimentales et ordonne
les mesures nëcessaires.

19. D'aprës l’art. 24 ODE, le titulaire d'une autorisation est tenu de prësenter un rapport ä I'OFEV au
plus tard quatre mois aprës Ia fin de la dissëmination expërimentale. Le rapport est rendu accessible au
public et I’OFEV informe les services spëcialisës concernës (art. 37. al. 1, ODE).
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2.2 Evaluation

2.2.1 A la forme

2.2.1.1 Compëtence

20. Le systëme de capsules utilisë pour la dissëmination expërimentale a pour but d’empëcher que des
entërovirus ne soient relächës dans le lac tout en garantissant tout de mëme un ëchange avec l’environ-
nement. Pourcette raison, I'OFEV et I’OFSP n’ont pas considërë ces capsules comme un milieu confinë
au sens de 1’art. 3, let. h, de I'ordonnance sur I'utilisation des organismes en milieu confinë du 9 mai
2012 (Ordonnance sur l’utilisation confinëe, OUC ; RS 814.912). La dissëmination expërimentale d’en-
tërovirus ä l’aide de ces capsules est ainsi rëgie par 1’ODE (cf. art. 2, al. 1, OUC et art. 2, al. 2, ODE).

21. Les huits sërotypes d'entërovirus B qui seront utilisës lors de la dissëmination sont des organismes
pathogënes au sens de 1’art. 3, al. 1, let. e, ODE. D’aprës l’art. 29c, al. 1, LPE et 1’art. 17, let. b, ODE, la
dissëmination expërimentale de ces organismes dans l’environnement est ainsi soumise ä autorisation.
La dissëmination expërimentale d’organismes pathogënes pour I'humain ne tombe pas sous les excep-
tions dëcrites ä I'art. 18, al. 2, ODE. L’OFEV est l’autoritë compëtente pour l’octroi de l’autorisation
(art. 38, al. 1, ODE)

2.2.1.2 Demande d’autorisation

22. Dans la prësente demande, iI s’agit d’une dissëmination expërimentale d’organismes pathogënes
(huit sërotypes d'entërovirus B) dans le lac Lëman pendant une përiode de temps limitëe. D’aprës
I'art. 20, al. 5, ODE une demande d'autorisation unique peut ëtre dëposëe, car la demande comprend la
dissëmination expërimentale des huit sërotypes d’entërovirus B sur un mëme site d'expërimentation.

2.2.1.3 Oppositions et prises de position de tiers

23. Pendant la përiode de consultation, aucune opposition ou prise de position de tiers n’ont ëtë dëpo-
sëes

2.2.2 Au fond

2.2.2.1 Prises de position des services spëcialisës

Commissions et service spëcialisë cantonal

Commission fëdërale d’experts pour la sëcuritë biologique (CFSB)

24. La CFSB souligne dans sa prise de position I'importance de I'ëtanchëitë de la membrane dont les
pores de 15 nm de diamëtre devraient suffire ä retenir les virus. EIle apprëcie donc que I'ëtanchëitë et
I'intëgritë de la membrane ont ëtë testëes dans deux essais de laboratoire qui ont dëmontrë qu'en effet
aucun virus ne s'ëchappe des membranes

25. Si nëanmoins une capsule devait ëtre abimëe, les virus seraient rapidement diluës. Plusieurs
membres de la CFSB estiment donc que le risque pour la santë humaine est faible. En effet, des quan-
titës beaucoup plus importantes de virus sont relächës chaque jour des stations d'ëpuration. Toutefois,
la CFSB trouve important de s'assurer que la plateforme ne soit pas accessible pour les personnes non
autorisëes et qu’aucun bateau ou nageur ne puisse entrer ä I'intërieur de la zone dëlimitëe.

26. La CFSB remarque que les sërotypes utilisës sont dëjä prësents dans I'environnement de maniëre
naturelle et qu'un ëchappement accidentel ne pourrait de ce fait pas ëtre dëcelë.

27. En conclusion, la CFSB est d'avis que cet essai de dissëmination prësente un risque trës faible pour
l'ëtre humain, les animaux et I'environnement. Les entërovirus utiIËsës sont rëpandus dans le monde
entier, prësents dans I'environnement de maniëre naturelle, ont pour seul höte I'ëtre humain et seraient
rapidement inactivës dans Ie cas d'un ëchappement involontaire. La probabilitë qu'une personne soit

5/14

BAFU-A-83643401 /23



Rëfërence : BAFU-217.23-64634/7

infectëe est trës faible. C'est pourquoi la CFSB approuve l’essai. Sa prise de position reste inchangëe
suite aux informations additionnelles de la requërante concernant les souches finlandaises.

Commission fëdërale d’ëthique pour la biotechnologie dans Ie domaine non humain (CENH)

28. La CENH a dëcidë de renoncer ä donner une prise de position.

Canton de Vaud, Direction gënërale de l’environnement (DGE)

29. La Direction de l’environnement industriel, urbain et rural (DIREV) de la DGE note qu'elle a consultë
Ie mëdecin cantonal, le chimiste cantonal et I'hydrogëologue cantonal lors de I'ëlaboration de sa prise
de position. Ä son avis, le dossier de la demande est de maniëre gënërale bien documentë, tant au
niveau de la description de I'essai que de I'ëvaluation du risque. Le canton de Vaud relëve en particulier
que

I'objectif de I'ëtude revët un caractëre d'intërët public;

Ie Lëman n'a pas ëtë formellement dëlimitë comme un secteur AO dëfinissant une utilisation
particuliëre des eaux de surfaces et qu’une autorisation cantonale au sens des art. 19, al. 2 de
la loi du 24 janvier 1991 sur la protection des eaux (RS 814.20) et art. 32, al. 2 de l’ordonnance
sur la protection des eaux du 28 octobre 1998 (RS 814.201) ne sera donc pas dëlivrëe dans le
cadre de cette demande;

Ie site de I'expërimentation se situe ä 570 m au large des rives du Lëman, au niveau de la
commune de Pully;

I'accës au site de I'expërimentation est strictement interdit au public et que seules les personnes
responsables ont accës ä I'essai;

I'ëquipe de recherche est qualifiëe et portera I'ëquipement de protection nëcessaire;

l’intëgritë du matëriel, en particulier I'ëtanchëitë et I'intëgritë des membranes, ont ëtë testëes
avec des rësultats concluants;

les sërotypes utilisës sont dëjä prësents dans les eaux usëes et les eaux de surfaces euro-
pëennes et ne se rëpliquent que dans I'humain et qu’iI n'y a donc aucun effet attendu sur I'envi-
ronnement et la biodiversitë dans I'ëcosystëme du lac;

les virus ne produisent pas de mëtabolites prësentant un danger pour l’environnement et se-
raient rapidement inactivës une fois dëversës dans le lac,

les virus peuvent ëventuellement ëtre absorbës puis transfërës par la chaTne alimentaire mais
que les effets nëfastes sont trës peu probables.

30. Ainsi, le canton de Vaud n'attend aucun effet sur la faune et la flore aquatique etjuge par consëquent
Ie risque de cette activitë pour I'environnement, lië ä un accident ou ä la dëfaillance d'une capsule,
comme nëgligeable. Le mëdecin et le chimiste cantonal n'ont pas formulës de remarques particuliëres
concernant leurs domaines. Le canton de Vaud en conclut que le risque pour I'environnement et la santë
humaine sont nëgligeables et acceptables.

31. Nëanmoins, le canton de Vaud s'interroge sur les formes de communication qui pourraient ëtre prë-
vues en plus de celles dëcrites par la requërante (site internet de LëxPLORE)

32. Le canton de Vaud relëve que la suIveillance du site lors de I'immersion des capsules n'est pas
clairement documentëe. Le cas d'un acte de malveillance n'est ainsi pas abordë, ni Ie plan d’urgence qui
serait dës lors mis en place ou la prësence d'ëventuelles camëras de suIveillance sur la plateforme.
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33. Sur la base de ce qui prëcëde et sous rëserve des points relevës concernant la maTtrise de la com-
munication et la surveillance du site, le canton de Vaud ne s'oppose pas ä cette demande d'autorisation,
bien qu'il n'y seit pas particuliërement favorable dans le contexte actuel.

Prises de position des offices fëdëraux

Office fëdëral de la santë publique (OFSP)

34. L’OFSP constate dans sa prise de position du 29 octobre 2021 que les entërovirus utilisës peuvent
infecter l’ëtre humain et causer dans de rares cas de graves maladies. Une ëtude rëcente a dëmontrë
que la station d'ëpuration de Vidy dëverse en continu des entërovirus dans le Lëman. Ceux-ci sont
nëanmoins rapidement diluës et inactivës par d’autres microorganismes ainsi que par les rayons UV. Le
site autour de la plateforme LëXPLORE est dëmarquë par des bouëes et l’accës est interdit aux per-
sonnes non autorisëes. Des simulations dëmontrent que lors d'une dëchirure de la membrane, les virus
sont rapidement diluës.

35. Si deux des souches utilisëes sont issues des effluents de la station d’ëpuration de Vidy, les six
autres souches proviennent de Finlande. L’OFSP relëve qu’iI manque une description et caractërisation
dëtaillëe des souches finlandaises, en particulier une ëvaluation des potentielles diffërences de virulence
et de pathogënicitë entre ces souches et celles du Lëman. C’est pourquoi I’OFSP ne peut approuver
l’essai qu’ä la condition que la requërante dëmontre, dans une ëvaluation de risque dëtaillëe, que les
souches finlandaises ont des caractëristiques comparables ä celles provenant du Lëman et qu’un ëven-
tuel ëchappement de ces souches ne prësente pas de risque accru pour I'ëtre humain.

36. En tenant compte des informations additionnelles envoyëes par la requërante, I’OFSP constate que
les sëquences du gëne VPI des souches finlandaises ne diffërent que lëgërement entre elles ainsi qu’en
comparaison avec les souches provenant de Suisse. La requërante a en outre confirmë que les virus
finlandais sont des organismes avec lesquels l’on peut travailler sous des conditions du niveau P2. La
rëgion VPI des entërovirus joue un röle important pour l’entrëe des virus dans les cellules hötes et donc
pour leur virulence. De plus, les ëpitopes VPI sont reconnus par les anticorps neutralisants (Huang et
al., 2019). L'OFSP conclut que la dissëmination des souches finlandaises ne prësente pas un risque
ëlevë pour la population, car les diffërences gënëtiques entre les gënes VPI des souches finlandaises
et des souches prëdominantes en Europe centrale sont minimes et les souches finlandaises ont ëtë
confirmëes comme ëtant des virus du groupe de risque 2.

Office fëdëral de l’agricutture (OFAG)

37. Dans sa prise de position, I'OFAG indique que I'expërience est bien dëcrite et que Ie design de
I'expërience leur semble raisonnable d'un point de vue de la biosëcuritë. 11 n’a pas de remarque particu-
liëre

Office fëdëral de la sëcuritë alimentaire et des affaires vëtërinaires (OSAV)

38. Dans sa prise de position du ler novembre 2021, I'OSAV ëvalue, en cas de dëfaillance du dispositif
expërimental, les effets possibles sur I'eau potable issue du lac, sur les aliments (poissons pëchës dans
Ie lac) ainsi que sur les animaux de rente. Des tests en laboratoire ont dëmontrë que le dispositif expë-
rimental rësiste aux conditions environnementales teIles que la pression de l’eau et que la membrane
utilisëe est impermëable aux virus.

39. Le captage d'eau Ie plus proche de la plateforme de recherche se trouve ä 2 km (Lutry VD). En cas
de dëfaillance du dispositif, les 3x1 07 virus seraient rapidement diluës et atteindraient une concentration
d’un virus par litre d’eau dans une sphëre de 39 m de diamëtre. En comparaison, 10lo–1012 virus sont

7/14

BAFU-A-83643401 /23



Rëfërence : BAFU-217.23-64634/7

dëversës dans le lac chaque jour par la station d’ëpuration de Vidy. La possibilitë d’une contamination
de l’eau potable par des virus relächës lors de l’essai est donc nëgligeable.

40. Tous les sërotypes utilisës dans l’essai sont rëpandus en Europe. L’OSAV part du principe que les
sërotypes isolës de la station d’ëpuration de Vidy ne prësentent pas de menace accrue. Par contre, une
description dëtaillëe des sërotypes finlandais manque dans la demande. La comparabilitë de ces sëro-
types avec les sërotypes dëjä prësents dans le Lëman, en particulier en ce qui concerne leur pathogë-
nicitë chez l’humain, reste donc une question ouverte

41. Les virus ne se multiplient pas dans les poissons et le tract intestinal de poissons comestibles n’est
pas consommë. L’OSAV ne voit donc aucun problëme pour la santë humaine pouvant ëtre causë par la
consommation de poissons issus du Lëman. De plus, I’OSAV ne voit aucun problëme par rapport aux
animaux de rente.

42. Sur la base de ces rëflexions, I’OSAV n’a pas d’objections contre l’essai ä la condition qu’iI soit
dëmontrë que les sërotypes finlandais ne prësentent pas de nouveaux risques pour les consommateurs
d’eau potables.

43. Dans sa prise de position sur les informations additionnelles de la requërante sur les souches finlan-
daises, I'OSAV constate que les entërovirus sont trës variables, tout autant dans leur gënotype que dans
leur rësistance aux mëthodes d'inactivation. Les diffërences entre les sëquences VPI entre les diffë-
rentes souches ne sont cependant pas inhabituellement nombreuses et comparables aux diffërences
observëes dans les souches de rëfërences. En particulier, la sëquence de l’Ëchovirus E30 est identique
avec les sëquences de consensus et ne se distingue de la souche de rëfërence indigëne qu’ä Line seule
position. La variabilitë entre les diffërents groupes phylogënëtiques prësents dans diffërents pays euro-
pëens tels que la France, l’Allemagne et l’Autriche est comparable ou mëme plus grande que cela.
L’OSAV conclut que les informations additionnelles sont pertinentes et ne donnent aucune indication
qu'il pourrait y avoir un risque ëlevë pour I'humain en tant que consommateur d’eau potable lors de
l’utilisation des souches finlandaises dans cet essai. L’OSAV n’a donc pas d’objection contre l’essai tel
qu’iI est dëcrit.

2.2.2.2 Evaluation de la part de I’OFEV

44. Lors de son ëvaluation, I’OFEV a pris en compte les prises de position des services spëcialisës.

Gënëralitës

45. L’espëce entërovirus B appartient au genre Enterovirus et ä la famiIIe des Picomaviridae . Les entë-
rovirus B sont des virus pathogënes pour l’humain et certains primates. Huit sërotypes d’entërovirus B
seront testës : virus coxsackie A9, B1, B2, B3, B4 et B5 et ëchovirus 25 et 30. Ils proviennent de la
station d’ëpuration de Vidy (CVB4 et CVB5) et d’eaux usëes de Finlande (CVBI, CVB2, CVB3, E25,
E30 et CVA9).

46. Avant la dissëmination expërimentale, les huit sërotypes d’entërovirus seront cultivës en laboratoire,
introduits dans les capsules puis transportës dans des boTtes fermëes jusqu’ä la plateforme oEl a lieu
l’essai en suivant les exigences de I'OUC. Une fois les boTtes de transport des capsules ouvertes sur la
plateforme, I'essai est rëgi par 1’ODE. A la fin de I'essai, chaque capsule est retransportëe puis manipulëe
en laboratoire d'aprës les exigences de l’OUC. L’ëvaluation qui suit concerne donc les activitës avec les
entërovirus ä partir du moment oü les capsules sont sorties de leur boTte de transport. Les activitës avant
et aprës ne sont pas rëgies par 1’ODE et ne sont pas ëvaluëes dans la prësente dëcision.

47. Les essais seront rëalisës entre dëcembre 2021 et septembre 2022, lors de trois sëries d’expë-
riences. Vu que le choix des dates d’expëriences dëpend en partie des conditions climatiques, aucune
date exacte pour la rëalisation de chaque sërie d’expëriences n'a encore ëtë indiquëe. Afin d’assurer le
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suivi de la dËssëmination expërimentale, I'OFEV doit ëtre informë au moins 48 heures en avance de la
date de la sërie d’expëriences.

48. L’ëvaluation qui suit est fondëe sur les informations fournies dans les documents de la demande
conformëment ä 1’art. 21 ODE et en particulier sur I'ëvaluation des risques d’aprës l’annexe 4 ODE.

Probabilitës de relächement incontrölë des entërovirus dans l’environnement

49. Afin de tester l’effet des conditions prësentes dans le lac, teIles que la tempërature de l’eau, 1’expo-
sition aux UV, la pression, les fluctuations de pH, la prësence d'organismes et de nutriments dans l’eau,
les huit sërotypes d’entërovirus cultivës en laboratoire sont prëalablement mëlangës ä de l’eau du lac
puis placës dans des capsules. Ces capsules contiennent des membranes semi-permëables qui per-
mettent certains ëchanges avec Ie milieu lacustre, comme par exemple Ie passage de certains nutri-
ments ou de certaines enzymes, tout en ëvitant que les entërovirus ne puissent sortir des capsules. Les
entërovirus ne sont ainsi pas relächës dans I'environnement tant que les capsules restent intëgres et
ëtanches. Dans ce cas, aucun organisme extërieur au systëme de dëpart ne peut ëtre en contact avec
les entërovirus testës.

50. Les entërovirus peuvent ëtre ainsi relächës dans l’environnement de plusieurs fagons : dans Ie cas
d’une dëfaillance du systëme des capsules ou dans Ie cas d’un incident (lors d'une manipulation humaine
ou lors d'un ëvënement extërieur ä 1’action humaine, comme l’action d’un animal ou d’un dëbris prësent
dans le lac ou I'agitation du lac).

Probabilitës de relächement dtI ä une dëfaillance du systëme des capsules

51. Des essais ont ëtë prëalablement effectuës en laboratoire ainsi que sur le lieu de la dissëmination
expërimentale afin de tester I'intëgritë et l’ëtanchëitë de toutes les capsules utilisëes pour les essais.
Ces essais ont permis de montrer que les membranes rësistent aux conditions prësentes dans le lac,
ainsi qu’ä des conditions de pression similaires ä celles prësentes ä 15 mëtres de profondeur dans le
lac. De plus, iI a ëtë dëmontrë que les entërovirus ne sortent pas des membranes. Ces tests ont ainsi
validë I'intëgritë et l’ëtanchëitë du systëme des capsules et membranes

52. II est ëgalement ä noter que, lors de la prëparation en laboratoire de la dissëmination expërimentate,
26 ml d’eau du lac seront prëalablement ajoutës dans les capsules. Une fois les capsules remplies, l’eau
prësente dans les capsules reste ä l’intërieur des membranes en raison de la tension ä la surface des
membranes et ne sortira que lorsqu'elle sera immergëe dans le lac. En cas de gros problëme d’ëtan-
chëitë d'une capsule, iI serait ainsi possible d’observer une fuite de liquide avant la mise en place des
capsules dans le lac Lëman. Ace stade de l’essai, les capsules seraient encore dans un systëme confinë
(soit en laboratoire, soit dans une boTte de transport). Les entërovirus ne se retrouveraient alors pas
relächës dans l’environnement de maniëre incontrölëe.

53. Au vue des informations citëes ci-dessus, I’OFEV estime que la probabilitë que le systëme des
capsules soit dëfaillant est faible.

Probabilitës de retächement lië ä la manipulation des capsules

54. Les entërovirus peuvent ëtre involontairement relächës si la capsule s’ouvre lors de leur manipula-
tion par les personnes responsables de I'essai. Cependant, seul le personnel autorisë ä se trouver sur
la plateforme et formë ä travailler avec des entërovirus et ce systëme de capsules peut, muni de protec-
tions adëquates, manipuler les capsules sur la plateforme.

55. La plateforme se trouve ä 570 m des bords du lac. EIle est ainsi ëloignëe des endroits de passages
frëquents. De plus, la plateforme est dëtimitëe par des bouëes de sorte qu'aucun nageur ou bateau ne
devraient pouvoir atteindre les capsules. Un systëme de surveillance est prësent sur la plateforme 9/14
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permettant de contröler tout problëme qui pourrait suIvenir sur le lieu de la dissëmination. Ainsi, aucune
personne extërieure ä l’expërience ne devrait ëtre en contact direct avec les capsules.

56. L’OFEV estime que la probabilitë que des entërovirus utilisës pour la dissëmination expërimentale
puissent ëtre relächës lors des manipulations des capsules est faible.

Probabilitës de relächement lië ä des actions non-humaines

57. Les membranes qui retiennent les entërovirus au sein des capsules sont protëgëes par un grillage
fin en acier inoxydable. Cela permet d’ëviter que les membranes ne soient dëchirëes par des dëbris ou
par 1’action d’animaux prësents dans le lac, principalement des animaux assez gros tels que des pois-
sons ou des oiseaux. De plus, les capsules sont nouëes ä des cordes en polyester trës rësistant puis
attachëes au systëme de bouëes de la plateforme afin que les capsules ne puissent pas se dëtacher de
la plateforme. Les expëriences n’ont lieu que lorsque les prëdictions mëtëorologiques indiquent que les
conditions climatiques seront calmes pour les jours ä venir. Des conditions calmes permettent une ma-
nipulation plus süre des capsules et diminuent un potentiel risque d’ouverture ou de rupture du systëme
des capsules lorsque celles-ci sont immergëes dans le lac. Un lest placë au bout de chaque corde tenant
les capsules permet ëgalement d'augmenter la stabilitë du systëme.

58. Au vue du design expërimental, I'OFEV considëre que la probabilitë que les entërovirus soient relä-
chës hors des capsules ä cause d’actions non-humaines est trës faible.

Dommages possibles pour l’humain, les animaux et l’environnement ainsi que la diversitë biolo-
gique

59. L’ëvaluation des risques pour l’humain, les animaux et l’environnement ainsi que la diversitë biolo-
gique qui suit ci-dessous tient compte du cas de figure trës peu probable oü les entërovirus sortiraient
du systëme des capsules.

Mise en danger de la santë humaine par les organismes

60. Les entërovirus A, B, C et D (entërovirus non-poliomyëlitiques) font partie des virus humains les plus
communs dans le monde et ne sont pas considërës comme des pathogënes ëmergents. II est estimë
que chaque annëe 10 ä 15 millions de personnes sont infectëes par ces entërovirus aux Etats-Unis
(source CDC) et 1 milliard de personnes dans le monde (Andrëoletti et al., 2009), avec une prëvalence
chez les enfants. Les infections aux entërovirus sont dans la plupart des cas asymptomatiques et spon-
tanëment rësolutives. Les infections aux entërovirus sont cependant symptomatiques dans 10% des cas
d’infection (Andrëoletti et al., 2009) et avec des symptömes graves dans moins de 1 % des cas d’infection
(Palacios et Oberste, 2005). Les infections symptomatiques aux entërovirus non-poliomyëlitiques peu-
vent ëtre du type rhume, conjonctivite ou syndrome pied-main-bouche. Cependant certaines atteintes
plus graves, teIles que myocardite et cardiomyopathie, encëphalite, pancrëatite, pathologies respira-
toires ou le dëveloppement du diabëte de type 1, ont ëtë ëgalement associëes ä des infections ä des
entërovirus. Les infections aux entërovirus non-poliomyëlitiques nëcessitent une hospitalisation dans
moins de 0.1% des cas d’infection aux Etats-Unis, dans la plupart des cas pour Line mëningite aseptique
(Palacios et Oberste, 2005).

61. Si les entërovirus d’une capsule sont relächës dans le lac Lëman sur le lieu de la dissëmination
expërimentale, la dilution des entërovirus contenus dans Ia capsule serait teIle qu’on ne retrouverait plus
qu'une particule virale par millilitre d’eau dans les 30 m3 d’eau (soit un cube d'eau d'environ 3 mëtres de
cötë) qui entourent une capgule. Sachant que le temps d’inactivation des entërovirus dans Ie milieu
lacustre a ëtë ëvaluëe ä maximum 14 jours, un nageur aurait alors 50% de risque d’ëtre infectë s’iI
nageait pendant 7 ä 14 minutes dans ces 30 m3 d’eau et dans les 14 jours qui suivent le relächement
involontaire des entërovirus dans le lac. Considërant que la plateforme LëXPLORE est placëe ä 570
mëtres des rives du lac Lëman, soit loin des zones de baignades habituelles, que la zone autour de 10/1 4
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la plateforme oü a lieu la dissëmination expërimentale n’est pas accessible au public et que des bouëes
placëes ä une distance d’environ 70 mëtres de tous les cötës dëlimitent Ia zone de la plateforme, I'OFEV
estime que les risques qu’une personne nage proche des capsules puis soit contaminëe en raison d'une
capsule dëfaillante sont trës faibles.

62. II est ëgalement important de noter que, chaque jour, 11 STEP dëversent des entërovirus prësents
dans teur effluent directement dans le lac Lëman. En extrapolant les donnëes disponibles sur la quantitë
d’entërovirus qui entrent par an ä la STEP de Vidy, le taux de rëduction des virus par les traitements
disponibles ä cette STEP ainsi que les donnëes sur Ie ratio entre virus infectieux et virus dësactivës
aprës traitement des eaux, la quantitë d’entërovirus encore infectieux relächëe par la STEP de Vidy tous
les jours est ëvaluëe ä 107-10lo entërovirus infectieux. Dans Ie cas oü toutes les capsules de l’essai
cëderaient en mëme temps et au tout dëbut de I'expërience, lorsque les entërovirus n'ont pas encore
ëtë inactivës, 3x1 08 entërovirus seraient relächës, soit jusqu’ä 100 fois moins que ce qui est relächë par
la STEP de Vidy chaque jour.

63. Les personnes qui vont manipuler les capsules sur la plateforme LëXPLORE sont des personnes
formëes ä manipuler les entërovirus et porteront l’ëquipement de protection individuel standard pour la
manipulation d’entërovirus humains, c’est-ä-dire blouse, gants et lunettes de protection, afin que Ie per-
sonnel soit protëgë en cas de dëfaillance des capsules.

64. Les entërovirus utilisës dans I'essai proviennent soit de la STEP de Vidy, soit d'eaux usëes finlan-
daises. II a ëtë dëmontrë que certaines souches d'entërovirus de pays diffërents sont gënëtiquement
plus proches que des souches d'un mëme pays. Aprës avoir consultë les informations additionnelles sur
les souches finlandaises et en accord avec I'OFSP et I’OSAV, I’OFEV estime que le risque pour les
organismes non cibles n’est donc pas forcëment plus grand lors de l*utilisation de souches non indi-
gënes

65. Dans Ie cas trës peu probable d’un contact d’un humain avec les entërovirus dissëminës et au vue
de la dose infectieuse, de la dilution dans le lac et de la survie de ces virus dans I'environnement, des
atteintes graves ä la santë humaine ne sont pas attendues. L'OFEV considëre ainsi que les risques pour
la santë humaine liës ä I'utilisation d’entërovirus B dans la dissëmination expërimentale sont accep-
tables

Propagation incontrölëe des organismes

66. Les entërovirus prësents dans le lac Lëman peuvent ëtre absorbës par des protistes filtreurs. Cette
absorption peut conduire ä l’inactivation ou ä I'accumulation et ä la possible libëration ultërieure de virus
infectieux. Une fois incorporës dans les protistes, les virus peuvent ëtre transfërës au zooplancton via la
chaTne alimentaire, ce qui entraTne une inactivation partielle du virus.

67. Conformëment aux informations transmises par la requërante, si des entërovirus s’ëchappaient
dans l’environnement lacustre suite ä une dëfaillance des capsules, la prësence des entërovirus serait
rapidement diluëe dans le lac, les entërovirus ne survivraient que quelques jours (de 2 ä 14 jours) et ils
ne pourraient pas se multiplier en l’absence d’un höte, ä savoir un humain ou un primate. La potentielle
prësence de cellules humaines en suspension dans I'eau du lac ne suffirait pas ä crëer des conditions
appropriëes ä la multiplication des entërovirus.

68. Au vue du design de I'expërience, de l’absence d’höte dans le lac, des mesures de sëcuritës prises
lors de la manipulation des capsules, des mesures de protection personnelle et de la durëe de suIvie
des entërovirus dans le lac, I'OFEV considëre que le risque de propagation incontrölëe des entërovirus
utilisës lors de la dissëmination expërimentale est acceptable et qu’un plan d'urgence et une mëthode
de dëtection ne sont pas nëcessaires.
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Risques de transfert gënëtique

69. En cas de dispersion involontaire des sërotypes d’entërovirus dans I'environnement, un transfert
gënëtique entre diffërents sërotypes d'entërovirus ou, plus rarement, d’entërovirus avec d’autres familles
de virus humains, ne peut avoir lieu qu’en contact avec un humain. En I'absence d’höte, les entërovirus
B utilisës pour la dissëmination expërimentale ne peuvent pas se rëpliquer et une hybridation entre dif-
fërentes souches d’entërovirus ne peut pas avoir lieu. Au vue du design de l’expërience, des mesures
de sëcuritë prises lors de la manipulation des capsules et du lieu de l’expërience, le contact avec un
humain est trës peu probable. Les risques de transfert gënëtique sont donc considërës comme accep-
tables d’aprës I’OFEV.

Atteintes ä d’autres organismes (organismes non cibles)

70. Les entërovirus A, B, C et D sont considërës comme des virus pathogënes pour l’humain. Certains
primates peuvent toutefois aussi ëtre infectës par ces espëces d’entërovirus. II existe ëgalement certains
cas oü ces espëces d’entërovirus peuvent infecter d’autres vertëbrës terrestres (souris et cochons). Ces
animaux ne sont cependant pas prësents sur Ie site d'expërimentation. En cas de dispersion involontaire
des entërovirus lors de la dissëmination expërimentale, ce sont d'autres organismes qui pourraient se
retrouver en contact avec les entërovirus. II s’agit entre autre des oiseaux ainsi que des organismes
aquatiques tels que des poissons, des ëcrevisses, des escargots, des mollusques bivalves, des crusta-
cës, des plantes aquatiques, des microorganismes et des algues. Des entërovirus sont quotidiennement
rejetës par les STEP dans le lac Lëman impliquant qu’une partie de la faune et de la flore du lac est
rëguliërement en contact avec des entërovirus. Bien qu'il ait ëtë dëmontrë que les protistes et Ie zoo-
plancton puissent ingërer des entërovirus, les entërovirus ne semblent pas ëtre pathogënes pour ces
organismes. Les entërovirus constituent mëme une petite proportion de l’alimentation de certains pro-
tistes. II n'existe ä ce jour aucune donnëe indiquant que des entërovirus puissent ëtre pathogënes pour
la flore et la faune prësentes sur le lieu de la dissëmination expërimentale.

71. Au vu du design de l’expërience, de la spëcificitë des entërovirus pathogënes pour I'humain et du
lieu de l’expërience, I’OFEV considëre ainsi que les risques d'atteintes ä des organismes non cibles sont
acceptables.

Risques pour les cycles des substances

72. Lors de l’ëvaluation des impacts possibles sur les cycles des substances, I'OFEV a tenu compte du
fait que chaque jour des STEP dëversent des entërovirus infectieux dans le lac Lëman dans une pro-
portion similaire voire plus grande ausqu’ä loo fois plus, juste pour la STEP de Vidy) que ce qui est
prëvu pour la dissëmination expërimentale. Mëme si des effets inattendus sur les cycles des matëriaux
devaient se produire, ils seraient localement limitës en raison de la limitation temporelle et spatiale de la
dissëmination expërimentale. Pour ces raisons, I’OFEV considëre que le risque de modification des
cycles des substances est acceptable.

Risques de dëveloppement de rësistances

73. D'aprës les informations donnëes dans la demande, les virus utilisës ne prësentent pas de rësis-
tances aux antibiotiques, aux fongicides ou ä d’autres agents comme les dësinfectants. Les risques de
dëveloppement de rësistances sont donc considërës comme acceptables par I’OFEV.

Conclusions

74. L’OFEV est arrivë ä la conclusion que I'utilisation des huit sërotypes d’entërovirus B lors de la dis-
sëmination expërimentale prësentëe dans la demande B21003 reprësente un risque acceptable pour
I'ëtre humain, les animaux et I'environnement ainsi que pour la diversitë biologique et l’utilisation durable
de ses ëlëments
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2.2.2.2 Ëmoluments
75. D’aprës I'art. 57 ODE, les dëcisions et les prestations de I’OFEV sont soumises aux ëmoluments
prëvus par l’ordonnance sur les ëmoluments de I'OFEV du 3 juin 2005 [OEmol-OFEV ; RS 814.014]
D’aprës Ie chiffre 3, let. a, de l’annexe de l’OEmol-OFEV, les ëmoluments pour les autorisations de
dissëminations expërimentales selon l’ODE vont de CHF 1’000.-- ä CHF 20'000.--. Ils sont calculës selon
I'investissement (art. 4, al. 1, let. b, OEmol-OFEV).

76. L’investissement pour l’ëvaluation de la demande a ëtë considërë comme faible. L’ëmolument de
CHF 1’500.-- sera donc facturë.

3 Dëcision

Pour Ges motifs, sur la base de 1’art. 29c, al. 1, LPE en tien avec I'art. 17, let. b, 1’art. 20 et 1’art. 38
ODE, et en commun accord avec les services spëcialisës, I'OFEV dëcide que :

1. La demande de 1’Institut d'ingënierie de l’environnement de I'Ecole polytechnique fëdërale de
Lausanne du 14juillet 2021 pour I'autorisation d'une dissëmination expërimentale d'entërovi-
rus humains dans le lac Lëman (B21003) afin d’ëvaluer leur inactivation est autorisëe
jusqu’en septembre 2022 aux charges suivantes :

a. La requërante doit indiquer le dëbut de chaque expërience auprës de I’OFEV au moins
48 heures avant que l’expërience ne commence,

b. La requërante doit indiquer ä I’OFEV tout incident qui a pu induire un relächement in-
volontaire des entërovirus dans l’environnement,

c. La requërante doit fournir ä I’OFEV un rapport final au plus tard quatre mois aprës la
fin de la dissëmination expërimentale, soit au plus tard Ie 31 janvier 2023.

2. Les ëmoluments ont ëtë fixës ä CHF 1’500.-- et sont ä la charge de la requërante. La factura-
tion est effectuëe par I’OFEV.

Office fëdëral de I'environnement

It L Irrt
Bettina Hitzfeld
Cheffe de division
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Notification (par recommandë):

Prof. Tamar Kohn, EPFL ENAC IIE, Laboratoire de Chimie Environnementale, Station 2,
1015 Lausanne
Direction gënërale de l’environnement, Direction de I'environnement industriel, urbain et rural,
Produits chimiques, Chemin des Boveresses 155, CP 33, 1066 Ëpalinges

Et rendu accessible au public (art. 38 al. 3 ODE).

Pour connaissance (par courriel):

Office fëdëral de la santë publique, 3003 Berne
Office fëdëral de l’agriculture, 3003 Berne
Office fëdëral de la sëcuritë alimentaire et des affaires vëtërinaires, 3003 Berne
Commission fëdërale d’experts pour la sëcuritë biologique, 3003 Berne
Commission fëdërale d'ëthique pour la biotechnologie dans Ie domaine non humain,
3003 Berne
Secrëtariat d’Ëtat ä l’ëconomie SECO, Inspection fëdërale du travail, 3003 Berne
Caisse nationale suisse d’assurance en cas d’accidents Suva, Fluhmattstrasse 1, 6004 Lu-
cerne
Dëpartement de I'environnement et de la sëcuritë, Direction gënërale de l’environnement, Divi-
sion EAU, 1014 Lausanne
Direction gënërale de l’environnement, Direction de l’environnement industriel, urbain et rural,
1066 Ëpalinges

Voies de recours

La prësente dëcision peut faire l’objet d’un recours auprës du Tribunal administratif fëdëral, Case pos-
tale, 9023 St-Gall, dans les trente jours dës la notification de la dëcision. Le dëlai commence ä courir le
jour suivant la notification de la dëcision.

Le mëmoire de recours doit ëtre envoyë en deux exemplaires, indiquer les conclusions, motifs et
moyens de preuve. II portera la signature du recourant ou de son mandataire. La dëcision attaquëe et
les piëces invoquëes comme moyens de preuve seront jointes au recours, pour autant que le recou-
rant les dëtienne.

Les documents de la dëcision peuvent ëtre consultës pendant le dëlai de recours, aux horaires de bureau
habituels, auprës de I'OFEV, Division sols et biotechnologie, Worblentalstrasse 68, 3063 lttigen (an-
nonce prëalable par tëlëphone : 058 462 93 49).
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