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Code Civil 515-14

Les fondamentaux de la réglementation

Directive 2010/63/UE

Article 51514
VERSION EN VIGUEUR DEPUIS LE 18 FEVRIER 2015

Création LOI n°2015-177 du 16 février 2015 - art. 2

Les animaux sont des étres vivants doués de sensibilité. Sous réserve des lois qui les protégent, les animaux sont soumis au régime
des biens.

Code rural et de la péche maritime L214-3

DIRECTIVE 2010/63/UE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 22 septembre 2010

(Texte présentant de l'intéret pour I'EEE)

(JO L 276 du 20.10.2010. p. 33)

Code rural et de la péche maritime R. 214-87 a 138

Article L214-3

VERSION EN VIGUEUR DEPUIS LE 08 MAI 2070

Il est interdit d'exercer des mauvais traitements envers les animaux domestiques ainsi qu'envers les animaux sauvages
apprivoisés ou tenus en captivité.

Des décrets en Conseil d'Etat déterminent les mesures propres a assurer la protection de ces animaux contre les mauvais
traitements ou les utilisations abusives et a leur éviter des souffrances lors des manipulations inhérentes aux diverses
techniques d'élevage, de parcage, de transport et d'abattage des animaux.

IZI Partie réglementaire (Articles D111-1 2 R958-34)

Il en est de méme pour ce qui concerne les expériences biologiques médicales et scientifiques qui doivent étre limitées aux
cas de stricte nécessité.

E] Livre 11 : Alimentation, santé publique, vétérinaire et protection des végétaux (Articles R200-1 a2 D275-1)
Titre ler : La garde et la circulation des animaux et des produits animaux (Articles R210-1 2 R215-18)

1 a R214.1

B Section 6 : Utilisation d'animaux vivants a des fins scientifiques (Articles R214-87 a R214-138)

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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‘ Partie réglementaire (Articles D111-1 2 R958-34)

B Livre I : Alimentation, santé publique, vétérinaire et protection des végétaux (Articles R200-1 a D275-1) D é Cret 20 1 3_ 1 1 8 mo d |f| é

E] Titre ler : La garde et la circulation des animaux et des produits animaux (Articles R210-1 a R215-18)
Chapitre IV : La protection des animaux (Articles R214-6 a R214-138)
Section 6 : Utilisation d'animaux vivants a des fins scientifiques (Articles R214-87 a R214-138)

— CRPM version consolidée

Arrété du 1° février 2013 fixant les conditions de fourniture de certaines espéces
animales utilisées a des fins scientifiques aux établissements utilisateurs agréés

NOR : AGRG1238724A

Arrété du 15 novembre 2025 modifiant I'arrétée dp 1= février 2013 fixant les coqditions d’agrément,
d’aménagement et de fonctionnement des établissements utilisateurs, éleveurs ou fournis-
seurs d'animaux utilisés a des fins scientifiques et leurs controles

NOR : AGRG2517661A

Arrété du 1" septembre 2021 modifiant I'arrété du 1* février 2013 relatif a I'évaluation éthique
et a l'autorisation des projets impliquant l‘utilisation d’animaux dans des procédures
expérimentales

NOR : AGRG2035294A

Arrété du 1° février 2013 relatif a l'acquisition et a la validation des compétences des
personnels des établissements utilisateurs, éleveurs et fournisseurs d’animaux utilisés a des
fins scientifiques

NOR: AGRG1238729A

Arrété du 1° février 2013 relatif a la délivrance et a l'utilisation de médicaments employés
par les établissements agréés en tant qu’utilisateurs d’animaux a des fins scientifiques

NOR: AGRG1240332A

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées

SPFCO - DGRI




Schéma généeéral des projets

Ministére de la recherche Ministére de 'agriculture

Demande d’autorisation

" Informations Autorisation du projet
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* Responsable bien-étre animal

» Structure chargée du bien-étre
animal

* Normes d’hébergement
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1
1
1
1
1
1
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1
1
! Les procédures
\ expérimentales
1

Compétences personnes
* Formation initiale

* Formation spécialisée

» Formation continue

1 ’ ’ -
' Résumé non technique
1

Autorisation du projet

Projet comprenant des Procédures

1
i Animaux !
! - . -

1« Origine des animaux i
. * Inventaire permanent !

___________________________________

Evaluation éthique favorable

)

Appréciation rétrospective
(primates, procédure sévere,..

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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DIRECTIVE 2010/63/EU OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
Directive = 2010 of 22 September 2010
on the protection of animals used for scientific purposes

(Text with EEA relevance)

DECISION D'EXECUTION (UE) 2020/569 DE LA COMMISSION
du 16 avril 2020

établissant un format commun et un contenu d'information pour la transmission des informations a

déclarer par les Etats membres en vertu de la directive 2010/63/UE du Parlement européen et du

Conseil relative a la protection des animaux utilisés a des fins scientifiques, et abrogeant la décision
d’exécution 2012/707/UE de la Commission

[notifiée sous le numéro C(2020) 2179]

Décision d’exécution = 2020

DIRECTIVE DELEGUEE (UE) 2024/1262 DE LA COMMISSION
du 13 mars 2024

modifiant la directive 2010/63/UE du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les
exigences relatives aux établissements et les exigences relatives aux soins et a I'hébergement des
animaux, ainsi que les méthodes de mise @ mort des animaux

Directive déléguée = 2024

Pas de révision de la directive a I’'agenda de la Commission européenne

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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Transpose en droit francgais la directive déléguée 2024/1262 du 13 mars 2024
Modification du dossier demande d’agrément
Modification des annexes lll et IV de la directive

Dossier d’agrément EU
Plan d’'urgence (voir RN CEEA)
Normes d’hébergement
Etourneaux, moineaux domestiques, mésanges
Poissons

Méthodes de mise a mort , _
Choc hypothermique (poisson zébre) ﬂ Entree en vigueur 04/12/2026

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées

SPFCO - DGR 7
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CNEA

Commission nationale pour la
protection des animaux utilisés
a des fins scientifiques (dite CNEA)

Recommandations récentes :

e Guide sur les formations
e Tutorat

Nouvelle mandature : 21 mars 2025

Président : P Verwaerde

Recommandations et bonnes pratiques

La CNEA 3 élabore plusieurs rec

ot avis relatifs 3 Nutilisation d'animaux 3 des fins sclentifiques.

auril 2025) - PDF | 65084 Ko

4] Recommandation concernant le tutorat (23 décembre 2024) PDF | L6800 Ko

i} Recommandation concernant les procédures ou actes sans revell (30 awril 2024) POF | 29538 Ko

il Recommandation concernant I'euthanasie des rongewrs nouveaus nés (19 octobre 2022) P'DF | 36475 Ko

[{] Recommandation concernant Mutilisation d"animaux 3 des fins d'enseignement supérieur (22 mal 2019) FOF | 38504
Ko

POZY) - P0 | 2964 KD

N CONCRINANS TOIMABON continues cant AAe 36 |3 MSwmenTition et ve
animawx 3 des fins scientifiques (17 mai 2018) 7OI | 63571 Ko

2] Recommandation concernant les travaux prats sur isole de en licence de biclogie (29 juin 2017)

PO | 26834 Ko



https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/commission-nationale-pour-la-protection-des-animaux-utilises-des-fins-scientifiques-dite-cnea-84416
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000051410332

MINSTERE e Publications de la CNEA
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Actes sans réveil

Commission nationale pour la protection des animaux
utilisés a des fins scientifiques (dite CNEA)

Recommandation concernant les procédures ou actes sans réveil
(approuvée lors de la séance du 10 avril 2024)

La présente recommandation concerne les procédures de classe « sans réveil » prévues par
l'arrété du 1° février 2013 relatif a I'évaluation éthique et a l'autorisation des projets
impliquant I'utilisation d'animaux dans des procédures expérimentales.

En outre, la Commission inclut dans cette recommandation « I'acte sans réveil » qu’elle définit
comme un geste ou une combinaison de gestes réalisés sur animal sous anesthésie
générale et au terme desquels I'animal ne reprend pas conscience.

La Commission précise que si I'acte sans réveil termine une procédure de classe « légére »,
« modérée » ou « sévere » et commencée sans anesthésie, ledit acte reléve de la présente
recommandation.

La Commission recommande que lors de toute procédure ou acte sans réveil :

1. la profondeur et le maintien de la narcose soient adaptés pour garantir I'absence,
méme partielle, de reprise de conscience de I'animal jusqu'a la confirmation de sa mort ;

2. les mesures d'analgésie soient adaptées pour garantir I'absence de nociception de
I'animal jusqu'a la confirmation de sa mort ;

Délai adaptation 4 ans

3. et qu'en cas d'acte chirurgical* sans réveil, celui-ci soit effectué par un personnel
dament qualifié a la chirurgie.

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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DE LENSEIGNEMENT

DE LA RECHERCHE
ET DE 'ESPACE
poiid

Guide sur le tutorat

-
Introduction et définition

Organisation du systéme de tutorat, roles et responsabilités
Responsable d'établissement
Responsable suivi des compétences
Tuteur principal
Tuteurs ou référents techniques

Documentation a enregistrer

Référentiels

\

EN En

MINISTERE MINISTERE

DE UENSEIGNEMENT DE LAGRICULTURE
SUPERIEUR

ET DE LA RECHERCHE

ET DE LA SOUVERAINETE
ALIMENTAIRE

Commission nationale pour la protection des animaux
utilisés a des fins scientifiques (dite CNEA)

Recommandation concernant le tutorat
(approuvée par vote électronique le 23 décembre 2024)

Mise a jour du document guide « Education & Training Framework » : attente publication

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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Comité national
de réflexion éthique
sur I’expérimentation
animale

Recommandations récentes :

» Bilan d’activité des comités d’éthique

» Appréciation rétrospective

» Evaluation éthique et évaluation
scientifique

Nouvelle mandature : 8 novembre 2024

Président : P Mormeéde

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI

Publications du CNREEA

Recommandations

Le CNREEA a élaboré plusieurs r dations ad ges 3 la CNEA, aux comités d'éthique, aux structures
chargées du bien-&tre des animaux dans les établissements utilisateurs et aux services d'inspection vétérinaire du

[4] Awis sur l'appréciation rétrospective des projets impliquant des animaux a des fins scientifiques (validé le 4 juillet
2024) - PDF | 22009 Ko

[<] Avis sur I'évaluation des projets impliquant des animaux a des fins scientifiques (validé le 18 juin 2024) - PDF | 22714
Ko

[:] Recommandation sur la formation des membres des comités déthique en expérimentation animale (décembre 2023)
PDF | 3272 Ko

[<] Awis sur l'vtilisation d'anticorps d'origine animale ou non animale (validé le 7 novembre 2022) - PDF | 38722 Ko

{1} Opinion on the use of antibodies of animal and non-animal origin validated at the plenary meeting of November
2023 - PDF | 134.23 Ko

[l Recommandation sur la technique d'amputation de phalange comme méthode d'identification et de caractérisation
génétique chez les rongeurs - 2022 - PDF | 2180% Ko



https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050491354?init=true&page=1&query=nomination+par+arr%C3%AAt%C3%A9+du+8+novembre+2024&searchField=ALL&tab_selection=all

I
MINISTERI

Bilan des appreéciations rétrospectives

rrrrrrrrrrr

Données MESRE 2025

Evolution du nombre d'appréciations rétrospectives

Autorisés = 734 o

Données audit 2025 S

Demandées = 670 50

7 . 7 \
Réalisées = 401

600

Calculs ratios (2021 a 2025) _—
Réalisés / Demandés = 0,64

Réalisés / Autorisés = 0,60 200

V4 . . Vd . . O

Appre.uatlon re,trospectlve : oot 2022 - . -
Ob|lgatIOn pOUI" etabllssement Réalisées =—Demandées -—Autorisées
utilisateur
Autorisés = suivi MESRE des notifications AR

Demandées = AR demandées par CEEA lors de I'émission de 'avis ——

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées Réalisées = AR déclarées faites dans le bilan annuel
SPFCO - DGRI



Publications du CNREEA

SUPERIEUR,
DE LA RECHERCHE
E[I"PE L'ESPACE
Avis sur évaluation des projets impliquant des animaux a des fins scientifiques
Evaluation scientifique vs. éthique
Comizségﬁi:earg;gques Comités d'éthique
T LS : en expérimentation animale
i - ST e Agences réglementaires

T D€ LA RECHIRCHE

1. le projet est justifié

Comité national de réflexion éthique sur

Iexpérimentati imale i
i 35 Y s b ke 2. 'utilisation des animaux
— est justifiée (remplacement)
M““:;, T e 3. conditions les plus respectueuses
S o s Oun i G Gdrs. oo P o :
Srah B, Dalis Bowet, P Lari, Gaorpas rapubier, Adie Famain L 4a racd de I’anlmal

Laurere Prin (MESH. Soufiane Brun (VASA)

AVs sur lévaluation des projets
des animaux 3 dos fins

Momtees Gu groupe G0 Vavel - Pame Mormeds (simasews), Ewge Aucharies, Parick
Gonin, Jewn Luc Guichet, Nicokas Gury. Raphost Larrese, Visongue Mary, Frangarse Medake.

KRV A Vit A Ensted Pint Arrété 1% février 2013 : Uévaluation éthique des projets [...] comporte...

Une analyse comparative des dommages et des avantages du projet, visant 3 apprécier sila
souffrance, la douleur et I'angoisse potentiellement infligées aux animaux sont justifiées par les
résultats escomptés au bénéfice de 'homme, des animaux ou de 'environnement

Avts vt en sdance phénre A 18 jun 2024

30/11/2023_Présidents CEEA
D’apres P Mormede — colloque des présidents de comité d’éthique — 19 novembre 2024

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementée-
SPFCO - DGRI
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Content of the Roadmap

+ Actions for replacing current animal tests with
animal-free alternatives, where possible (short-
term)

» Possibilities for reduction/refinement (short- to
mid-term)

« Long-term actions for reaching paradigm shift in
regulatory assessments
- building a Next-Generation-Risk-
Assessment (NGRA) framework that provides
scientifically sound outputs addressing all
relevant regulatory needs and problem
formulations

NCP29, hyboid mesties
12-13 November U

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI

Fish/
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toxicity
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toxicity
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mulation .‘



masteonr R@mplacement, une attente forte : ERA NAM

SUPER|
DELA RECHERCHE
ET DE L'ESPACE
i

Vers une roadmap research and pharmaceuticals (ERA NAM 2025-2027) ?

ERA Objectives

Coordinate and streamline Member States’ actions to promote the
development, validation and the use of NAMs when they are scientifically
proven and validated alternatives for biomedical research and effective
innovation in pharmaceuticals

All actors should be involved, European Commission, relevant ministries,
regulatory agencies, EMA, research funders, academia, research institutes,
research infrastructures, pharma and MedTech industry, CROs, journal
editors, citizens, and patients

WG1: Develo_pment of NAMs and V4 WG3: Education and trammg
common EU infrastructures O Y SIS

WG4: Openness & awareness

WG2: Validation, acceptance and =4
implementation of NAMs e — —

B European
Commission

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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MINIST

ii—  Types de modification d’une autorisation

Modification d’autorisation Renouvellement d’autorisation
<5 ans 2 5 ans
TO = autorisation...... année 1....[5 ans|maximum]........ annéeo6............... S
»  Demande modification « Demande renouvellement Vv
* Méme numéro Apafis (#xxxxx) * Nouvelle demande

* Modifications apparentes * Indiquer numéro Apafis précédent (#xxxxx)

* 4 semaines e 8 semaines
+ Evaluation éthique + Evaluation éthique

« 3 semaines e 7 semaines

Appréciation rétrospective

* Avis favorable * Avis favorable

* Autorisation modifiee  Nouvelle autorisation

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées 20
SPFCO - DGRI
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Liberté

e _ RMO Besoin de modification dans un projet autorisé
[ DAP #XXXXX

0

Modification SANS Impact
négatif sur le BEA

1

SBEA -

L'avis rendu est enregistré et
archivé par la SBEA

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées

SPFCO - DGRI 21
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i Processus de modification d’une autorisation

Liberté

Egalité
Frateraité

Besoin de modification dans un projet autorisé E ;

DAP #XXXXX
Modification SANS Impact Modification AVEC Impact
négatif sur le BEA négatif sur le BEA A’ﬁ
l Les modifications prolongent le projet au dela de 5 ans?

Lavis rendu est enregistré et

archivé par la SBEA

3 > Renouvellement
Modification B
Formulaire initial modifié Noieeo forniutaire
Méme DAP sur APAFIS Nouvelle DAP sur APAFiS

Mention du projet #XXXXX en 3.3.2.2

D
DAP #XXXXX
Processus réduit

Evaluation des points modifiés
Délai d'instruction = 3 semaines

Processus habituel
Evaluation compléte

Délai d’instruction = 7 semaines
Modification refusée

Lautorisation initiale reste valide Avis défavorable

Avis [favorable

Autorisation pour le projet modifié Autorisation pour le nouveau
dans le cadre initial de 5 ans projet (5 ans maximum)

Délai d'instruction = 8 jours Délai d'instruction = 8 jours

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées 22
SPFCO - DGRI
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MINISTERE 4 ' « |3 ~ M

BV onement Dérogations : liste des dérogations

DE LA RECHERCHE

E'I;PE L'ESPACE

. : Apafis s

Dérogations assisptance Item DAP Autorités
Animaux d’espéces listées ne provenant pas d’un éleveur agréé (article R. 214-90) Notice 349 MESR MASA MTE
Animaux d'espéces domestiques errants ou vivant a I'état sauvage (article R. 214-91) 347 MESR MASA CNEA
Animaux d’espéces non domestiques non tenues en captivité (article R. 214-92) Notice (a venir) 3.4.6et34.8 MESR MTE

Utilisation de grands singes (article R. 214-94)

>< MESR MASA MTE CNEA CE

Conditions d’hébergement et d’entretien des animaux (article R. 214-95) Notice 4.5 MESR MASA
Conditions de mise a mort (article R. 214-98) Notice 3.34 MESR
Réalisation d’'une procédure en-dehors de I'établissement utilisateur (article R.214-99) Notice 3.3.2.2 MESR
Procédure |mp||qu§nt L'lne dOL'JIeur, une souffrance ou yne angoisse intenses susceptibles de se 4.4 MESR MASA MTE CE
prolonger sans gu'il soit possible de les soulager. (article R. 214-108)

La mise en liberté dans le milieu naturel selon les animaux concernés (article R. 214-112) Notice (a venir) MTE
Réutilisation d’'un animal ayant subi préalablement une procédure classée au niveau de gravité sévere Notice 3.4.9et4.3 MESR

(article R. 214-113)




Dérogations : processus

ET DE L'ESPACE
s (@

Demandeur renseigne DAP Nécessaire au
| projet
G
CE évalue DAP s ] &
evaliue spécifiques . .
peclia Justification

v D scientifique

Nouvelle d
MESR vérifie conditions de dérogation | versionavisCE | o
- N | Evaluation impact
J\ /L Notification dérogation
dérogations

Consultation des autorités compétentes a
(=]
/_/ Mesures de
raffinement

MESR autorise projet d
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Dérogations soins et hébergement : attentes au point 4.5

Le point 4.5 comporte deux items

1-De quelles procédures s'agit-il ?
2-Indiquer les raisons scientifiques a l'origine de la demande de dérogation ?

1-De quelles procédures s'agit-il ?

En plus du N° de la ou des procédure(s) concernées, indiquer la nature de la demande de dérogation
(héebergement individuel, restriction alimentaire ou hydrique, conditions environnementales, autre...).

2-Indiquer les raisons scientifiques a l'origine de la demande de dérogation ?

Si des motifs se combinent, énumérer les informations pour chaque cas dans des paragraphes distincts.

Indiquer

Hebergement individuel des animaux

Le contexte et la (les) raison(s) scientifique(s) de la nécessité de cet hébergement individuel (exemple,
protection d'un dispositif expérimental, enregistrement de constantes, ou de consommation d'aliment ou
de boisson)

Le type d'hébergement (cage d'hébergement, cage métabolique, cage cloisonnée) dans lequel les
animaux sont hébergés individuellement. Dans le cas de cages cloisonnées, donner les surfaces
disponibles pour chaque animal.

La durée de cet hébergement exprimée en unité de temps (heure/jour/semaine)

Le nombre d'animaux concernés

Les méthodes de raffinement pour pallier aux nuisances liées a I'hébergement (enrichissements
supplémentaires en les décrivant, maintien d'un contact visuel, olfactif, auditif, physique....)
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Modification guide AGA = 2022

Webinaire AFiS = 2023

St Animaux génétiquement altérés

Rate this publication
Cadre applicable aux animaux génétiquement modifiés en vertu de la Directive
2010/63/UE relative a la protection des animaux utilisés a des fins scientifiques

Le présent document se veut un guide destiné a aider les Etats membres et les autres parties concerées
par la directive 2010/63/UE relative 2 la protection des animaux utilisés a des fins scientifiques [telle que

modifiée par le réalement (UF) 2019/1010 du Pardement euronéen et du Conseil! 3 déaaaer une position

v View more

MINISTERE
DE UENSEIGNEMENT
SUPERIF
£7 OF LA RECHERCHE

Guide : les demandes d’autorisation de projet et les

statistiques reglementaires pour les projets utilisant
des animaux génétiquement altérés

Lundi 22 mai 2023

Karim Mesbah pour la cellule AFiS

Cellule AFIS - Dé ées SPFCO - DGRI 1 2200812023

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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proj DAP = Saisine

ET DE L'ESPACE
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Une demande d’autorisation de projet (DAP) est nécessaire pour :
1. la création de lignées génétiqguement modifiées (sauf cas particuliers) ;

2. le maintien de lignées avec phénotype dommageable ;

3. une méthode de génotypage invasive si elle est dissociée de l'identification.

Il faut déclarer les animaux génétiquement altérés dans les statistiques
reglementaires.

(Les animaux concernés doivent étre considérés pour I'enquéte statistique annuelle,
mais pas nécessairement tous déclares)

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI 22/05/2023
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Evaluation du bien-étre animal : est-ce que ma lignée a un phénotype dommageable ?

Guide Européen (troisiéme partie page 38)

e

Indicateurs spécifiques

Apparence (état général, pelage, sécrétion, yeux,...)
Fonction (respiration, alimentation, température, sens)
Environnement (état de la cage)

Comportement

Nouveau-nés

Douleur / souffrance / angoisse / dommages durables
0 ou < seuil ‘ s = ou > seull

DN N N NN
™

) S

Phénotype non dommageable Phénotype dommageable

DAP avec raffinements spécifiques pour la
prise en charge du phénotype dommageable

Vous trouverez des exemples dans les guides européens : « animaux génétiguement altérés » et « cadre d’évaluation de la gravité des procédures » (Modele 6 page 82)

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées

SPFCO - DGRI 22/05/2023


https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/7ff424e1-eb8f-11ec-a534-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-282223967
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/fe448d22-282f-11e9-8d04-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-282223752

I
MINISTERE

L Maintien de lignée / phénotypes dommageables

La prise en charge d’'un phénotype dommageable ne peut étre géneérique pour toutes les
lignées GA présentes dans I'EU. Elle ne doit pas étre limitée a une description généraliste de
'observation, I'évaluation et la prise en charge de fagon globale et applicable a tous les
phénotypes dommageables présents dans 'EU

Un phénotype dommageable est spécifique et il correspond a un ensemble d’effets
négatifs identifiés lors son évaluation. Sa prise en charge doit donc étre décrite précisément
pour ce phénotype dommageable. Plusieurs lignées GA exprimant le méme phénotype
dommageable peuvent étre regroupées. (Exemple : toutes les lignées immunodéprimées)

(ne pas confondre « évaluation du BEA » vs phénotype dommageable)

Création (réception) — évaluation du BEA — phénotype dommageable « oui/non »

L 2

Phénotype dommageable « oui » : DAP avec prise en charge spécifique de ce phénotype

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI 22/05/2023
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a) Une intervention sur

b) Deux interventions sur I'animal
I'animal

Identification / marquage

i 1% intervention : 1°"¢ intervention :
Tissu excédentaire pour Identification / marquage Identification / marquage
génotypage i l
Pas de DAP 2"de intervention : 2"de intervention :
Prélévement de tissus pour Prélevement de tissus pour
T —— génotypage génotypage au dessus du
g dé sous le seuil seuil
recommandée
Pas de DAP
A privilégier Nuisances du prélevement

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI 22/05/2023
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e / 1) La création de la lignée GA \

1. Modification génétique - DAP
2. Mutationspontanée - DAP si conservée
3. Croisement : selon le phénotype attendu :
» Dommageable > DAP
» Non Dommageable - Pas DAP

|

2) Uélevage de la lignée GA
La méthode de prélevement de tissus pour le génotypage
1. Confondu avec la méthode d’identification (utilisation du tissu prélevé pour
Le phénotype de la lignée GA I'identification)
e = Pas DAP pouridentification
1. Non Dommageable - Pas DAP +  Siphalangectomie => a justifier scientifiquement par projet, voir 3)
I'utilisation de la lignée GA

2. Dommageable > DAP

2. En plus de I'identification (Faire un acte invasif en plus pour prélever le tissu pour le
\ énotypage) > DAP

3) L'utilisation de la lignée GA
1. Actes expérimentaux < seuil > Pas DAP

K 2. Actes expérimentaux = ou > seuil > DAP /
—
Pas DAP DAP(S) :

DAP Création

DAP Elevage

DAP Utilisation

DAP Création /Elevage

DAP Elevage /Utilisation

DAP Création/élevage/utilisation

Cellule AFIS - DEPur vursiuris wouw prsssragrenes oo s ros v s wgrorsm nvas
SPFCO - DGRI
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Projet multi-sites Mo din

11. Projets multi-établissements ”@@ﬁi@@ ﬂ
Bonjour, @ @ZZ,@ZF@

Dans le cas des projets multi-établissements @ A@@ (

* n demandes (mettre le titre du projet en sujet facilite la gestion),

o 1 dossiers .apafis pour chaque établissement, avec le méme titre mais numérotés 1, 2... n, ol n est le nombre d'établissements, chaque dossier comporte les

e =™ => Pratique modifiée : toutes les procédures indiquées dans DAP

o 1 autorisation, pour chaque demande

Signalés dans la demande qu'il s'agit d'un projet multi-établissement

Retour d’expérience = mise ceuvre difficile
Evaluation centrée sur les animaux difficile (impossible)
Discordances dans les évaluations
Mise a jour des autorisations complexes (impossible)
Doublons dans les statistiques : confusion entre réutilisation / utilisation continue

Evolutions
Autorisation unique centrée sur les animaux
Notion d’établissement porteur
Notion d’établissements partenaires

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées

SPFCO - DGRI
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Note « faune sauvage » : 2013

Des difficultés d’'interprétation ?
Des demandes pour accés médicaments ?

Mise en ceuvre d’'un GT pour mise a jour
MAASA, MESRE, MTE
MNHN, OFB, INRAE, CNRS

Pilotes
Frédéric Jacquot (MESRE)
Laurent Soulier (MESRE)
Thomas Trancart (MNHN)

Liberif u..ru = Fraterritd
REPUBLIQUE FRANGAISE

Dérogation ‘especes non domestiques non tenus en captivité’

ORDRE DE SERVICE D'ACTION

MINISTERE DE L'ECOLOGIE,
DU DEVELOPPEMENT
DURABLE ET DE L'ENERGIE

Direction générale de
I'aménagement, du logement st de
la nature,

Direction de I'eau et de la
biodiversité

Sous-direction de la protection et
de la valorisation des espéces et
de leur milieu

Adresse :Grande Arche

92055 Paris-La- Défense Cedex
Suivi par - J Wintergerst

Tel: 01408412122

MINISTERE DE
L'ENSEIGNEMENT SUPERIEUR
ET DE LARECHERCHE

Direction Générale pour la
Recherche et I'innovation
Service de |la performance, du
financement et de la
contractualisation avec les
organismes de recherche
Adresse - 1, rue Descartes, 75231
PARIS cedex 5

Dossier suivi par ~ V Vallet-Erdimann
Tel:01 555599 55

Courriel -autorisation-
projet@recherche.qouv.fr

MINISTERE DE L'AGRICULTURE,
DE L’AGROALIMENTAIRE
ET DE LA FORET

Direction générale de I'alimentation
Service de la prévention des risques
sanitaires de la production primaire
Sous-direction de la sante et de la
protection animales

Bureau de la protection animale
Adresse : 251 rue de Vaugirard - 75 732
PARIS CEDEX 15

Suvipar - J Languille — S Bruyas

Tel: 0149558470

Courriel institutionne!

experimentation protectionanimale daal
@agnculture gouv.fr

NOTE DE SERVICE
DGAL/SDSPA/N2013-8095
Date: 06 juin 2013

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI




Projet générique et activité plateforme

; G
Z]'l:ts L'ESPACE T @@ @@@f@

Projet générique et activité plateforme [F Jacquot — F Moysan]
Définitions
Niveau de détails
Lien avec projets multi-sites

Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO - DGRI
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= Transparence des données statistigues (Commission européenne, MESRE)

Evolution du nombre d'animaux utilisés dans les procédures

-

ALURES - ANI
European
- Commission I EU STATISTICS 2000 000

Section 1 — Numbers and origins of animals in reseg 1800 000 _

SECTION 1: NUMBERS OF ANIMALS USED FOR1 1600 000

)

Section 1 shows how many animals and which spe¢ o nimal. For an accurate count of
the numbers of animals, please use this section. 1400 000 =
D~
S =5
=
: 1200 000 ()
Reporting year: 5
py O
2022 - EU27 and Norway 1000 000 c
. ¢ <1
Origin: (@)
800 000 O
thing selected < Py
()
NHP colony type: self-sustaining colony: @ 600 000 -% -
othing selected (D
400 000

<

Species other than non-human primates

as
el 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 *

Fran v
| Mannalian Aarhil ance

Maintenance des colonies et création de lignées (section 3)

s s 10 - wepaneen ues mangueo o JtiliSAtIONs dans les procédures (section 2)
SPFCO - DGRI 10

Othar flah: 8.2 %
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Les projets : les resumeés non technique
ET DE L'ESPACE )

- European ALURES - ANIMAL USE REPORTING - EU SYSTEM ~
Commission |~ EY NTS DATABASE ON THE USE OF ANIMALS FOR SCIENTIFIC PURPOSES UNDER DIRECTIVE 2010/63/EU

Publication du résumé non technique a J+1 de l'autorisation
RESUME NON TECHNIQUE DU PROJET m

Intitulé du projet Evaluation d approches de thérania naninu s st da traitemant nar alinam icldntidsc danc un madéls de omndrama ra Wect

Identifiant du RNT NTS.FR- A I < . t h 1 1 bI bl 1
sgm’ - [ous les résumeés non tec nigque accessibles au publiC
Pa F = =~ Co
ys France
Langue fr Projects by year of publication Projects by country Expected harms by species and severity (I Switch 1o proporuons %
Durée du projet exprimée en mois. &0 Modarate i Totat §
fots-cié soilensi 2988 3015 2862
Mosedes e 2448 9133002 2188015 23831323
Syndron
moldcul 1180 668 402 976 2181237
= 559 528 187 769 118931
Finalité(s) du projet Recherd
755 107 11683 959818
OBJECTIFS ET BENEFICES ESCOMPTES DU PROJET 2022 2 2022 2025 Total 331275 14209645 12412924 2989000 29942844
Dérire les objectifs du projet (par exemple, répondre 3 certaines Nous trz P ik P — ds [E — — dtais @
nterrogations scientifiques ou 3 des ins scientifiques ou dévelop rojecls by purpose ] rojects by keywords [Eng.] | xpected fate ol animals kept alive by species and late () )
ciniques). rormale . # Switch to original language . & Rehomed Retumed Reused . Total |
déve
mne:: Basic research Mice 2402 139 669 645 808
Transiational and apphed research fish 115857
Quels sont ies bénéfices susceptibles de découler de ce projet? L'object =
p-ciop Regulatory use and routine productio Rats 70854
Expliquer en quol le projet pourrait faire progresser les bénéfice
connaissances scientifiques ou quels bénéfices les étres humains, les Higher education and Training Salmon, trout 68323
animaux ou I'environnement pourraient en tirer 3 terme. Le cas 313 Zebra fish 62 482
échéant, distinguer les bénéfices 3 court terme (pendant la durée du o san Total 1280126

List of projects
.
dentifier Publication. Al-genersted excerpts [Eng] €

Cellule AFIS - Département des pratiques d
SPFCO - DGRI




Merci pour votre attention...
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AccimE > Ascherche > Pratiques de recherche riglemen e

Utilisation des animaux a des fins scientifiques

Le ministére chargé de Ia recherche délivre les autorisations reqnses pour les pmyets utilisant des animaux a des fins
scientifiques dans les conditions prévues par la directive P 2010, relative ala
protection des animaux utilisés a des fins scientifiques.

"}:@f " Remerciements équipe AFIS :
A [e=" © | pe— Alexandre Castagna
A =l L R= i A Cadre réglement g
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Cyril Turies

Dorhén Mondoua
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T L TR o Py Géraldine Pottier

Laurent Soulier

Maria-José Florés-Sanabria

U ‘ Sabrina Ravel
uneen _A Valérie Gomez
i - _ hn g ‘ﬂ

https.//www. enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/utilisation-des-animaux-des-fins-scientifiques-51218
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