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Les fondamentaux de la réglementation

Code Civil 515-14

Code rural et de la pêche maritime L214-3 Code rural et de la pêche maritime R. 214-87 à 138

Directive 2010/63/UE
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Le code rural et de la pêche maritime

Décret 2013-118 modifié 
Þ CRPM version consolidée
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Schéma général des projets

Demande d’autorisation
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Informations sur projet

Les procédures 
expérimentales

Résumé non technique

Informations
administratives et 
réglementaires

Contrôle de la réalisation

Ministère de la recherche Ministère de l’agriculture

Agrément établissement
• Personnel
• Vétérinaire sanitaire
• Responsable bien-être animal
• Structure chargée du bien-être 

animal
• Normes d’hébergement

Autorisation du projet

Compétences personnes
• Formation initiale
• Formation spécialisée
• Formation continue

Animaux
• Origine des animaux
• Inventaire permanent
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Directive = 2010

Décision d’exécution = 2020

Directive déléguée = 2024

Pas de révision de la directive à l’agenda de la Commission européenne
Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO – DGRI

Réglementation stable
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Actualité réglementaire : arrêté du 15 novembre 2025 

Transpose en droit français la directive déléguée 2024/1262 du 13 mars 2024
Modification du dossier demande d’agrément
Modification des annexes III 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 à mort
Choc hypothermique (poisson zèbre) Entrée en vigueur 04/12/2026



RECOMMANDATIONS ET AVIS

CNEA & CNREEA
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CNEA
Commission nationale pour la

protection des animaux utilisés
à des fins scientifiques (dite CNEA)

Recommandations récentes :

• Guide sur les formations
• Tutorat

Nouvelle mandature : 21 mars 2025

Président : P Verwaerde

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
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Publications de la CNEA

Actes sans réveil

Délai adaptation 4 ans
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Publications de la CNEA

Guide sur le tutorat

Introduction et définition

Organisation du système de tutorat, rôles et responsabilités
Responsable d’établissement
Responsable suivi des compétences
Tuteur principal
Tuteurs ou référents techniques

Documentation à enregistrer

Référentiels

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



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

Publications du CNREEA

Comité national
de réflexion éthique

sur l’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 Mormède

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


15Cellule AFIS - Département des pratiques de recherche réglementées
SPFCO – DGRI

Bilan des appréciations rétrospectives
Données MESRE 2025

Autorisés = 734

Données audit 2025
Demandées = 670
Réalisées = 401

Calculs ratios (2021 à 2025)
Réalisés / Demandés = 0,64
Réalisés / Autorisés = 0,60

Autorisés = suivi MESRE des notifications AR
Demandées = AR demandées par CEEA lors de l’émission de l’avis
Réalisées = AR déclarées faites dans le bilan annuel

Appréciation rétrospective :
obligation pour établissement 

utilisateur
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Publications du CNREEA

D’après P Mormède – colloque des présidents de comité d’éthique – 19 novembre 2024

Avis sur évaluation des projets impliquant des animaux à des fins scientifiques
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Remplacement, une attente forte : roadmap chemicals

Roadmap publiée le 01/06/2025
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Remplacement, une attente forte : ERA NAM

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



MODIFICATION DES AUTORISATIONS
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Types de modification d’une autorisation

Modification d’autorisation Renouvellement d’autorisation
≤ 5 ans ≥ 5 ans

T0 = autorisation……année 1….[5 ans maximum]……..année 6……………

• Demande modification

• Même numéro Apafis (#xxxxx)

• Modifications apparentes

• 4 semaines

• Evaluation éthique

• 3 semaines

• Avis favorable

• Autorisation modifiée

• Demande renouvellement

• Nouvelle demande

• Indiquer numéro Apafis précédent (#xxxxx)

• 8 semaines

• Evaluation éthique

• 7 semaines

• Avis favorable

• Nouvelle autorisation
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Processus de modification d’une autorisation
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Processus de modification d’une autorisation



DÉROGATIONS
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Dérogations Apafis 
assistance - Item DAP Autorités

Animaux d’espèces listées ne provenant pas d’un éleveur agréé (article R. 214-90) Notice 3.4.9 MESR MASA MTE

Animaux d'espèces domestiques errants ou vivant à l'état sauvage (article R. 214-91) 3.4.7 MESR MASA CNEA

Animaux d’espèces non domestiques non tenues en captivité (article R. 214-92) Notice (à venir) 3.4.6 et 3.4.8 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 à mort (article R. 214-98) Notice 3.3.4 MESR

Réalisation d’une procédure en-dehors de l’établissement utilisateur (article R.214-99) Notice 3.3.2.2 MESR

Procédure impliquant une douleur, une souffrance ou une angoisse intenses susceptibles de se 
prolonger sans qu'il soit possible de les soulager. (article R. 214-108)

4.4 MESR MASA MTE CE

La mise en liberté dans le milieu naturel selon les animaux concernés (article R. 214-112) Notice (à venir) MTE

Réutilisation d’un animal ayant subi préalablement une procédure classée au niveau de gravité sévère 
(article R. 214-113) Notice 3.4.9 et 4.3 MESR

Dérogations : liste des dérogations



Dérogations : processus

Demandeur renseigne DAP

CE évalue DAP

MESR vérifie conditions de dérogation

MESR autorise projet

Consultation des autorités compétentes

Items 
spécifiques

Nouvelle 
version avis CE

Notification 
dérogations

Nécessaire au 
projet

Evaluation impact 
dérogation

Mesures de 
raffinement

Justification 
scientifique



Dérogations soins et hébergement : attentes au point 4.5



ANIMAUX GÉNÉTIQUEMENT ALTÉRÉS
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Animaux génétiquement altérés

Modification guide AGA Þ 2022

Webinaire AFiS Þ 2023
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Les animaux génétiquement altérés dans les demandes 
d’autorisation de projet

Une demande d’autorisation de projet (DAP) est nécessaire pour :
1. la création de lignées génétiquement 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
règlementaires.

(Les animaux concernés doivent être considérés pour l’enquête statistique annuelle, 
mais pas nécessairement tous déclarés)

DAP = Saisine
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Création d’animaux génétiquement altérés

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

22/05/2023

Guide Européen (troisième partie page 38)

Douleur / souffrance / angoisse / dommages durables

0 ou < seuil

Phénotype non dommageable 

= ou > seuil

Phénotype dommageable 

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

Guide Européen (troisième partie page 38)

ü Indicateurs spécifiques 
ü Apparence (état général, pelage, sécrétion, yeux,…)
ü Fonction (respiration, alimentation, température, sens)
ü Environnement (état de la cage)
ü Comportement
ü Nouveau-nés

Evaluation du bien-être animal : est-ce que ma lignée a un phénotype dommageable ?

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
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Maintien de lignée / phénotypes dommageables

(ne pas confondre « évaluation du BEA » vs phénotype dommageable)
Création (réception) → évaluation du BEA → phénotype dommageable « oui/non »

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

La prise en charge d’un phénotype dommageable ne peut être générique pour toutes les
lignées GA présentes dans l’EU. Elle ne doit pas être limitée à une description généraliste de
l’observation, l’évaluation et la prise en charge de façon globale et applicable à tous les
phénotypes dommageables présents dans l’EU

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



TRAVAUX EN COURS

AFIS
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Projet multi-sites

Retour d’expérience = mise œuvre difficile
Evaluation centrée sur les animaux difficile (impossible)
Discordances dans les évaluations
Mise à 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

=> Pratique modifiée : toutes les procédures indiquées dans DAP



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

Dérogation ‘espèces non domestiques non tenus en captivité’

Note « faune sauvage » : 2013

Des difficultés d’interprétation ?

Des demandes pour accès médicaments ?

Mise en œuvre d’un GT pour mise à jour
MAASA, MESRE, MTE
MNHN, OFB, INRAE, CNRS

Pilotes
Frédéric Jacquot (MESRE)
Laurent Soulier (MESRE)
Thomas Trancart (MNHN)
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Projet générique et activité plateforme

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



COMMUNICATION ET TRANSPARENCE
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Statistiques sur l’utilisation des animaux
Transparence des données statistiques (Commission européenne, MESRE)

Maintenance des colonies et création de lignées (section 3)
Utilisations dans les procédures (section 2)

G
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Les projets : les résumés non technique

Publication du résumé non technique à J+1 de l’autorisation

Tous les résumés non technique accessibles au public
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Merci pour votre attention…

https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/utilisation-des-animaux-des-fins-scientifiques-51218
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Christophe Joubert
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Maria-José Florès-Sanabria
Sabrina Ravel
Valérie Gomez


