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PRESENTATION GENERALE




PROCESSUS D’AUTORISATION DE PROJET

LES ACTEURS

LEURS ROLES

U = Utilisateur (= le demandeur)

Personnel d’'un établissement public ou privé utilisant des animaux dans des procédures
expérimentales = Auteur/responsable de la demande d’autorisation de projet

EU = Etablissements Utilisateurs

Déposant, via son responsable ou son délégataire, de la demande d’autorisation écrite par un
de ses Utilisateurs

CE = Comités d’Ethique

(également appelé CEEA ou C2EA)

el

|l est automatiquement saisi par le MESRI de toutes les demandes d’autorisation de projet
déposées par des EU qui lui sont attacheés :

* Vérification conformité de la demande

* Examen éthique du projet « sur le fond »

* Avis rendu directement au MESRI

MESRI = Ministere de 'Enseignement Supérieur et
de la Recherche et de 'Innovation

Il donne un avis (contraignant) de conformité
|l délivre l'autorisation de projet sur avis favorable du CE




PROCESSUS D’AUTORISATION DE PROJET
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PROCESSUS D’AUTORISATION DE PROJET

LES OUTILS EU CE
Application APAFiS = Formulaire DAP* APAFiS_EU_v1.2.0 APAFiS_CE v1.2.0
o , * Accessible aux Utilisateurs * Accessible au président et vice-président du CE

*Demande d’Autorisation de Projet o ] ,

* Rédaction de la DAP * Décryptage du formulaire

* Cryptage du formulaire * Conversion de la DAP en doc PDF

1 l E ESRI CE [ .
space
Espace ESRI* Projets = plateforme en ligne du Espace ESRI EU . ’p. . o
MESRI e Accessible au responsable de I'EU et 4 son * Accessible au président et vice-président du CE
Ense  Sunérieur. Recherche et delégataire * Acceés 4 la version cryptée de la DAP
nseignement Supérieur, Recherche e  Déndt de | on initial tée de la DAP

Innovation epoLdeaversion Iflale crypiee de * Dép6t des commentaires et de l'avis du CE

=> |nformation automatique président du CE => Information automatique de I'EU




AVIS DU CE

COMITE D’ETHIQUE EN

EXPERIMENTATION ANIMALE

AVIS DU COMITE D’ETHIQUE

Date
Référence du dossier :
Titre du Projet :

1- Avis éthique sur le projet : O Favorable
O Défavorable

Motif(s) en cas d’avis défavorable :

2- Proposition de reclassement des procédures expérimentales selon le degré
de gravité indiqué par le responsable de projet : [ oui O non

Procédure(s) reclassée(s) et proposition de reclassement :
o procédure n°® :
reclassement :
(le bloc Procédure(s) reclassée(s) et proposition de reclassement est a
reproduire le cas échéant)

3- En application de P’article R.214-120 du décret n°2013-118 du 1°" février 2013,
le projet devra t'il bénéficier d’'une appréciation rétrospective a I'issue de sa
réalisation : O oui O non

4- Le cas échéant (cf point 4.3 du dossier), avis sur la réutilisation d’un animal
pour autant que I'animal n’ait pas été utilisé, préalablement a ce projet, plus
d’une fois dans une procédure expérimentale entrainant une douleur intense,
de l'angoisse ou une souffrance équivalente (article R.214-113 du décret
n°2013-118 du 1°" février 2013) :

O Favorable O Défavorable

Motif(s) en cas d’avis défavorable :

Nom du Comité d’éthique/N° et
signature du Président




NOTIFICATION

D’AUTORISATION DE
PROJET

MINISTERE

DE L'ENSEIGNEMENT
SUPERIEUR,

DE LA RECHERCHE
ET DE L'INNOVATION

Liberté

Egalité

Fraternité

Direction générale de la recherche et de I'innovation
Service de la performance, du financement et de la
contractualisation avec les organismes de recherche

Département des pratiques de recherche réglementées

Cellule Animaux utilisés a des Fins Scientifiques -AFiS

Paris, le 17 juin 2021

Objet : Autorisation de projet utilisant des animaux a des fins scientifiques

En application des dispositions du code rural et de la péche maritime, notamment ses articles R.214-87 a
R.214-126, le projet :
1. référence sous le numeéro APAFIS#31298-2021041615438576 v2
2. ayant pour titre : Identification et caractérisation pharmacologique de nouvelles molécules a
visée anti-fibrotique
3. déposé par |'établissement utilisateur : INSTITUT
. numeéro d'agrement EOB6 , dont le responsable est Monsieur J

4. et dont la responsabilité de la mise en ceuvre générale et de la conformité a I'autorisation est
assurée par : Monsieur B , Monsieur |
est autorisé

L'autorisation de projet est accordée, sous réserve de la validité de I'agrément de |'établissement, pour une
dureée de 5 ans a compter de la présente notification.

Le projet précité_a été évalué sur le plan éthique par le comité d'éthique en expérimentation animale n*0
et a regu un

Toutefois, le comité d’éthique a proposeé le reclassement de I'ensemble des procedures expérimentales
du projet a la classe « sévére ».

Ce projet fera I'objet, a I'issue de sa réalisation, d’une appréciation rétrospective. |l vous appartiendra
de prendre contact directement avec le comité d'éthique.

Pour la ministre et par délégation
le chef du département des pratiques

de recherche reglementée 7




APPLI APAFIS 1.2.1 EN BREF...

« Pour obtenir I'appli et pour toute assistance a l'installation, contacter votre délégataire (Nécessite un code d’acceés)

» L’application requiert l'installation de JAVA

> Attention a la version utilisée : incompatibilité de version avec d’autres logiciels utilisés sur le méme poste de travalil
(ex. R, Image J)
» Avec linux, il est impératif d’utiliser la version 8 de JAVA

» Possible de travailler en mode déconnecté ou sur une version word du formulaire.
» Version Word disponible sur : https://www.sbea-c2ea.fr/wp-content/uploads/2021/09/DAP _Apafis v1.2.0-2.docx
> Notice simplifiée diSpOﬂible SUr . https://www.sbea-c2ea.fr/wp-content/uploads/2021/09/APAFiS1.2.0-Notice-formulaire-SIMPLIFIEE.V2.pdf

« Pourquoi ce changement de version ? Décision d’exécution (UE) 2020/569 du 16/04/2020 de la Commission Européenne

» Constituer une base de données européenne et optimiser le recueil des données statistigues concernant
I'utilisation d’animaux a des fins scientifiques

ALURES — ANIMAL USE REPORTING - EU SYSTEM (clic)

* Nouvelle version 1.2.0 = nouveaux champs + champs supprimés ou plus utilisés (rétrocompatibilité)

- [RETROCOMPATIBILITE] = les projets rédigés avec une version antérieure du formulaire peuvent étre ouverts avec la
nouvelle version

* Tous les champs sont limités en nombre de "mots" a I'exception des [NOUVEAU] champs qui sont limités en nombre de
"caracteres", espace compris (correspondance avec Word)
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LE FORMULAIRE DE DAP PAS A PAS

Formulaire APAFIS

Fichier Options Aide

F T | @ || sauvegarder définitivement | ! Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes B Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement &tre renseign

1. Informations Générales
2. Résumé non technigue
[ 3. Informations Administratives et Régle
3.1. L'Etablissement Utilisateur

3.2. Le Personnel Le projet est défini comme un programme de travail répondant & un objectif scientifique défini. utilisant un ou plusieurs modéles animaux et impliquant une ou
3.3. Le Projet plusieurs procédures expérimentales (article R-214-89 du Code rural et de la péche maritime).

Ce formulaire a pour objectif de rassembler les informations permettant au comité d’éthique dont reléve 1" établissement utilisateur ol sera réalisé le projet
utilisant des animaux a des fins scientifiques, d’éwvaluer le projet sur le plan éthique et au Ministére de I'Enseignement Supérieur et de la Recherche d’autoriser le
projet suite a 1"évaluation du comité d’éthigue.

3.4. Les Animaux Les références réglementaires relatives a la présente autorisation sont le décret N® 2013-118 et les arrétés d’application du ler février 2013,
4. Procédures Expérimentales
5. Résumé au format européen Une notice d”aide pour remplir le formulaire est disponible ici.

Le formulaire renseigné sera déposé sur un portail dédié du Ministére de I'Enseignement Supérieur et de la Recherche.

Décharge de sécurité.

Fichier Options Aide
w '@ E?:}I Sauvegarder définitivement

1. Informations Générales
2. Résumeé non technigue
=4 3. Informations Administratives et Réglementaires
3.1. L'Etablissement Utilisateur

Lors de la finalisation du document (sauvegarde définitive), contréle automatique du
document :
» Complétion de tous les champs obligatoires (fonds jaunes)
3.2. Le Personnel > Certains éléments de cohérence (p.ex espéces mentionnées au 3.4.2 et 5.7-5.8)
3.3. Le Projet > Détail des erreurs listé dans cette partie et les champs concernés apparaissent
3.4, Les Animaux encadrés en rouge
4. Procédures Expérimentales e

5. Résumeé au format européen

Contexte sur I'élément

0?'



1. INFORMATIONS GENERALES

Fichier Options Aide

[ ™ i (@ | | Sauvegarder définitivement : Des aides  la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes ﬂ Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement étre renseignés

=

~1. Informations Générales

Muméro de version

1.1. Référence Dossier

1.2. Titre du projet

~1.3. Durée du projet

Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.6.2, sans
modification possible : il doit donc étre explicite et compréhensible par tous.

Automatique
] Projets multi-sites:
Automatique » Le préciser dans le titre (e.g. EU 1/2).

» |l est conseillé de déposer le méme projet dans les différents EU, si

v possible en méme temps

Nombre d'années

» Pour le décompte annuel des animaux, désigner un EU « porteur de
projet » qui déclarera le nb d’animaux utilisés dans ses stats annuelles,
| sauf si des lots bien distincts sont traités dans chaque EU

1 \ |

-1.4. Date prévue de début de projet

Date

Dés que le projet est autoriseé

Maximum 5 ans

. o
\1 Prévoir délai réglementaire de 8 semaines maximum entre le dépét de la

demande et 'autorisation (+ 3 semaines si le projet est considéré comme

complexe)




2. RESUME NON TECHNIQUE

Formulaire APAFIS

Fichier Options Aide
| sauvegarder définitivernent | : Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes Q Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement étre renseignés

1. Informations Générales

-2. Résumé non technigque. [Ne pas remplit]

2. Résumé non technigue
4 3. Informations Administratives E

3.1. L'Etablissement Utilisat
3.2. Le Personnel

3.3, Le Projet

3.4. Les Animaux

4. Procédures Expérimentales
5. Résumé au format européen

» Ce champ n’est plus actif dans la nouvelle version dAPAFIS

> A l'ouverture d'une demande rédigée avec une version antérieure, ce champ
accueille le RNT qui y avait eté rédigé mais ne peut plus étre modifié dans
la nouvelle version.

Catégorie Description Contexte sur I'élément d'arborescence

e




3. INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

~3.1. L"Etablissement Utilisateur

~-3.1.1. Agrément de I'Etablissement Utilisateur {EU) ol seront utilisés les animaux

Mom de I'Etablissement Voir délégataire de I'établissement

Utilisateur

Numéro d'agrément Voir délégataire de I'établissement (2]

12



3. INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

-3.1.2. Responsahble(s) de la mise en ceuvre générale du projet dans FEU et de sa conformité a I'autorisation de projet

Mombre de responsables B
Ciwilité Mom Prénom Adresse Postale Email Muméro de tél... Ajouter
» Personne(s) ayant le niveau de formation réglementaire « concepteur » (attention aux especes : . _
A e , . . Supprimer
pour lesquelles vous étes habilités) = Personne(s) rédactrice(s) du projet
» Pas nécessaire de lister 'ensemble des participants au projet
» Seul le premier de la liste sera le point de contact du MESRI et du CEEA
» Seules ces personnes apparaitront nommeément sur la notification d’autorisation
> NB : Veiller a ce que le premier de la liste soit présent au sein de I'EU sur toute la durée du projet.
-3.1.3. Responsable{s) du hien étre des animaux
Mombre de responsables ﬂ
Civilite Mom Prénom Adresse Postale Email Numéro de tél... Ajouter
» Personne(s) nommeée(s) au sein de I'établissement et listée(s) dans I'agrément de I'établissement. Supprimer
» Informations aupres de :
v’ Structure en charge du Bien-Etre des Animaux (SBEA) -
IS

v' Délégataire




3.2. COMPETENCES DES PERSONNES PARTICIPANT AU PROJET

Fichier Options Aide

& B @ | sauvegarder définitivement | ' Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes ()

1. Informations Générales

2. Résumé non technigue
4 3. Informations Administratives ﬁ
3.1. L'Etablissement Utilisat o

-3.2.1. Compétences des personnes participant au projet

2 2 Le Personnel Eur!c:aptmn des procédures expérimentales et des Oui * Non
- rojets

3.3. Le Projet P 'I_ . . .. - -

1.4 Les An Application de procédures expérimentales aux Oui * MNon
. .;des nlmmfx. | ANimaux

4. Frfnce L,JFES Experimenta t?s Soins aux animaux ~ Oui ‘* Non

5. Résumeé au format européen o . ~ ~
Mise a mort des animaux Oui '* Non

3.2. Compétences des personnes participant au projet

» Informations purement déclaratives et non nominatives, susceptibles d’étre vérifiées par le responsable
du suivi des compétences de I'établissement ou les autorités de contréle

» Les compétences sont attestées par le responsable du suivi des compétences sur la base d’un livret
individuel de compétences a jour

» Renseignements aupres du responsable du suivi des compétences de I'établissement.

14

Le porteur de projet est responsable aux yeux de la loi de la conformité de son projet vis-a-vis de sa DAP




3.3 LE PROJET : OBJECTIF

-3.3.1. Objectif du projet 4
Utilisation d’animaux dans le cadre de formations initiales ou
B continues qui ont été évaluées et agréees.
{Le projet estil /
1. | Justifié d'un point de vue éducatif
2. | Requis parlaloi jf Utilisation d’animaux dans le cadre d’essais réglementaires
3. || Justifié d'un point de vue scientifique \[
.
| Utilisation d’animaux dans le cadre de projets de recherche
Lfondamentale ou appliquée
Quelle est I'instance qui a évalué ['intérét de ce projet ? E,)

1. Identifier le type de formation et l'autorite qui a valide la formation

2. ldentifier le type d’essai réglementaire

| 3. Préciser le cas échéant le type d’évaluateur scientifique :
pour la recherche publique, instances dédiees a I'évaluation scientifique (p. ex. HCERES, ANR, projet européen...)

ou instances de financement
» pour la recherche dans le secteur industriel privé, validation par une direction
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3.3 LE PROJET : DESCRIPTION

~3.3.2. Description du projet

Le champ 3.3.2, uniqgue dans les versions antérieures est maintenant
3.3.2.1. Objectifs du projet scindé en 4 sous-champs obligatoires automatiqguement repris dans le « 5.
RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN »

> A l'ouverture d'une demande rédigée avec une version antérieure, le champ
3.3.2.2 accueille ce qui avait été rédigé dans le champ 3.3.2 unique

» Ces champs sont plus détaillés que le RNT, mais doivent rester
compréhensibles par tous les membres du comité d’éthique, y compris les
non-spécialistes ! (Eviter le jargon)

3.3.2.2. Déroulé du projet

» Permettre aux membres du comité de :
» comprendre clairement les objectifs et la stratégie du projet
3.3.2.3. Bénéfices attendus du projet » d’apprécier la balance dommage/avantage du projet

» Les dommages s’entendent comme toutes les atteintes au bien-Eétre, en
référence aux 5 libertés fondamentales définies pour les animaux placés sous
/ la responsabilité de I'étre humain* :

/ » absence de faim, de soif et de malnutrition
3.3.2.4. Nuisances ou effets indésirables attendus sur les animaux

absence de peur et de détresse

>
» absence de stress physique et/ou thermique
» absence de douleur, de lésions et de maladie

> liberté d'expression d'un comportement normal de son espece

* Bien-étre animal : contexte, définition, évaluation [https://doi.org/10.20870/productions-animales.2018.31.2.2299]



https://doi.org/10.20870/productions-animales.2018.31.2.2299
https://doi.org/10.20870/productions-animales.2018.31.2.2299
https://doi.org/10.20870/productions-animales.2018.31.2.2299

3.3 LE PROJET : DESCRIPTION

-3.3.2. Description du projet

[NOUVEAU]
3.3.2.1. Objectifs du projet [ e contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.5.1] 0
> "Projet : tout programme de travail correspondant a un objectif défini ... »
> Clairement énoncé, aisément compréhensible pour le non spécialiste
> Possibilité de s’appuyer sur des références bibliographiques (analyse bibliographique systématique et actualisée)
» Enoncer une hypothese claire
> Décrire et justifier la pertinence du modele utilisé avec ses avantages et ses limites
3.3.2.2. Déroulé du projet 0
> Décrire la structuration pratique du projet : enchainement logique / chronologique des procédures expérimentales
» Pour chacune des procédures : Expliciter les hypotheses testées, les gestes techniques, les variables étudiées et les

résultats escomptés.

» Joindre en annexe un chronogramme pour faciliter la compréhension du projet par les membres du CE (cf modeéle de
chronogramme proposeé par votre CE)
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3.3 LE PROJET : DESCRIPTION

3.3.2.3. Bénefices attendus du projet [Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.5.2]

Lister les bénéfices attendus a l'issue du projet en expliquant :
> A quels profits : santé humaine, santé animale, environnement
> A quelle échéance (court, moyen, long terme) les résultats de ce projet pourront étre accessibles
> A quelle échelle ils pourront étre applicables.

3.3.2.4. Nuisances ou effets indésirables attendus sur les animaux  [Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.6.2]

» Procédures expérimentales a concevoir de maniere a minimiser les dommages causés aux animaux

> Détailler de maniere exhaustive :

> l'ensemble des dommages/effets indésirables prévus sur les animaux (ex : douleur, perte de poids, inactivité/mobilité réduite,
stress, comportement anormal)

> la durée de ces effets, y compris dans le cas d’'un phénotype dommageable de lignées génétiquement modifiées
> le phénotype des lignées génétiquement modifiées, le cas échéant

N
oD



3.3 LE PROJET : DESCRIPTION

3.3.3. Precisez, le cas echeant, les methodes de mise a mort prevues

> Indiquer sans plus de justification la méthode utilisée (cf tableau des techniques de '’Annexe IV, point A de l'arrété du
ler février 2013) ainsi que la méthode de confirmation de la mort des animaux (point B de ’Annexe V).

> Si méthode de mise a mort non listée dans I'annexe IV ou si mise en ceuvre dans des conditions differentes que celles
spécifiees =» dérogation : indiquer la méthode dans ce cadre et la justifier en 3.3.4

3.3.4. Précisez, le cas échéant, les éléments scientifiques justifiant la demande de dérogation concernant la methode de mise a mort envisagee : ﬁ

» Toute demande de déerogation aux conditions de mise a mort doit étre justifiée scientifiguement

NB : La perfusion intra cardiaque ou I'exsanguination sous anesthésie ne sont pas des méthodes réglementaires si les
animaux sont encore en vie au moment de la perfusion/exsanguination =» déclarer cette méthode en 3.3.3, la justifier en
3.3.4 et la décrire comme étape terminale dans la (ou les) procédures concernées en précisant les animaux concernes.

[RETROCOMPATIBILITE] 2]

3.3.5. Strategie d'expérimentation, approche statistique, raffinement, impact environnemental. [Ne pas remplir]

» Ce champ n’est plus actif dans la nouvelle version d’APAFIS
> A I'ouverture d'une demande rédigée avec une version antérieure, ce champ accueille le contenu qui y avait été rédigé

mais en lecture seule
> Les aspects de réduction et de raffinement sont désormais renseignés aux nouveaux items 3.3.6.2 et 3.3.6.3.




3.3 LE PROJET : DESCRIPTION

-3.3.6. Stratégies de Remplacement, de Réduction et de Raffinement————— [NOUVEAU]
3.3.6.1. Remplacement [Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.10.1] Q_
> Indiquer quelles sont les alternatives non animales disponibles et pourquoi elles ne peuvent pas étre utilisées aux fins
du projet

> A l'ouverture d'une demande rédigée avec une version antérieure, ce champ accueille ce qui avait été rédigé dans le
champ 3.4.1 (Justifiez d'avoir recours a des animaux pour atteindre les objectifs du projet) qui n'existe plus dans le
nouveau formulaire.

3.3.6.2. Réduction [Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.10.2] (21
» Approche statistique pour calculer au plus juste I'effectif des lots d’animaux (calculs de puissance)

» Tests statistiques prévus pour I'analyse a posteriori des résultats
» Toute autre mesure prise avant et durant le projet pour limiter le plus possible le nombre d’animaux

Ex : études pilotes, modélisation informatique, choix des groupes expérimentaux et témoins, précautions prises pour eviter les biais
expérimentaux (randomisation, travail « en aveugle), partage et réutilisation des tissus...

3.3.6.3. Raffi . : '
atfinement [Le contenu de ce champ est reporté tel quel au point 5.10.3] E_j

> Mesures spécifiques prises pour réduire au minimum les nuisances causées aux animaux

EXx : anesthésie, analgésie, prise en charge de la douleur, surveillance accrue, aliment hydraté au fond de la cage, entrainement des
animaux, points limites...)




3.4. LES ANIMAUX : JUSTIFICATIONS

Fichier Options Aide

WE| = L e e S e e R ] £ . Y . . - - .
& B B @ sauvegarder définitivement || Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes ()

Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement étre rense

1. Informations Générales
2. Résumé non technique
{59 3. Informations Administratives et Régle
~ 3.1. L'Etablissement Utilisateur

-3.4. Les Animaux

-3.4.2. Espéces animales ou types d'animaux utilisés (le champ 3.4.1. est supprimé)—— [MO DIFI E]

3.2. Le Personnel '2)

3.3. Le Projet =2 . \ c / S . .

e ~ souris (Mus musculus) (a1 | > PlUSieurs especes sont ajoutées a la liste :
4. Procédures Expérimentales ~ Rats (Rattus norvegicus) [A2] -

Autres espéces de singes de I’Ancien Monde (autres especes de

Cobayes (Cavia porcellus) [A Cercopithecoidea) [A25-1]

Hamsters (syriens) (Mesocric
Hamsters (chinois) (Cricetuld

S. Résumé au format européen

Autres espeéces de singes du Nouveau Monde (autres especes de Ceboidea)
[A25-2]

Dindes (Meleagris gallopavo) [A37]

Bars (spp. des familles, par exemple, Serranidae, Moronidae) [A38]

Saumons, truites, ombles et ombres (Salmonidae) [A39]

Guppies, xiphos, mollies, platies (Poeciliidae) [A40]

3.4.3_ Justifiez la pertinence des espéces animales choisies

(]

> La justification doit contenir des arguments scientifiques, techniques, réglementaires et/ou éthiques
> Justifier aussi le choix de telle ou telle souche, le cas échéant.




3.4. LES ANIMAUX

3.4.4. S"agit-il de spécimens d'espéces menacées énumérées a 'annexe A du reglement (CE) n® 338/97 du Conseil du 9 décembre 1996 relatif a la protection des
especes de faune et de flore sauvages par le contréle de leur commerce 7

1 Oui (* Non B

]
" o

Si oui, elements scientifiques déemontrant que la finalite de la procédure expérimentale ne peut étre atteinte en utilisant d'autres especes que celles énumeérées B
dans cette annexe. £

> |l s’agit de déclarer les animaux utilisés dans le projet appartenant a des especes menacées, autres que celles
appartenant a I'ordre des primates

> Attention, ces spécimens ne peuvent étre utilisés que pour certaines finalités

Ex : ils ne peuvent pas étre utilisés en recherche fondamentale

3.4.5. S'agit-il de spécimens de primates non N oui (®) Non 6
humains ? =

Si oui, éléments scientifiques demontrant que la finalité de la procedure expérimentale ne peut étre atteinte en utilisant d'autres especes appartenant a I'ordre 6
des primates. =

> Attention, ces spécimens ne peuvent étre utilisés que pour certaines finalités

Ex : ils ne peuvent pas étre utilisés pour I'enseignement supérieur ou la formation.
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3.4. LES ANIMAUX

3.4.6. S'agit-il d'animaux capturés dans la nature ™ i 81 Non n

Si oui, éléments scientifiques démontrant que la finalité de la procédure expérimentale ne peut &tre atteinte en utilisant d'autres animaux que ceux capturés n
dans la nature. v

> Cet item est a rédiger en relation avec le point 3.4.8

» Justifier I'utilisation d’animaux capturés dans la nature.

3.4.7. S'agit-il d'animaux d'espéces domestiques, ' gyi ‘o) Non 9
errants ou vivant a I'etat sauvage ? o

Si oui, éléments scientifiques démontrant que la finalité de |a procédure expérimentale ne peut étre atteinte qu'en utilisant ces animaux. n

> Cet item est a rediger en relation avec le point 3.4.8.
> Justifier I'utilisation d’animaux d’especes domestiques errants ou devenus sauvages (ex : chats ou chiens errants).

> Préalablement a I'autorisation de projet, un avis favorable de la Commission nationale de la protection des animaux
utilisés a des fins scientifiques (CNEA) est nécessaire ainsi qu’une autorisation du ministére chargé de I'agriculture.
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3.4. LES ANIMAUX : ORIGINE ET ALTERATIONS GENETIQUES

3.4 8. Catégorie des animaux utilisés dans le projet :

Animaux tenus en captivité (domestigues ou non domestigues)

Animaux non domestigues non tenus en captivité

JITR

Animaux génétiquement altérés

-Animaux genétiguement altérés

Animaux génétiquement modifiés | Souche mutante autre = Animaux génétiquement modifiés ET

~Animaux genétigquement modifiés

Création d'une lignée
Maintien d'une lignée établie etfou
utilisation

MNon

[ 3

Qi

Qi e Mon

L)

Phénotype dommageable T 0w (e Nan

Muméro d’agrément, le cas échéant

» L’élevage d'une lignée d’animaux génétiquement altérés, a phénotype non dommageable, n’est pas une procédure expérimentale.

» Une procédure spécifique doit étre décrite en 4.2 dans les cas suivants :
 Création d’une lignée
» Maintien d’'une lignée d’animaux génétiquement altérés, avec phénotype dommageable uniquement si celui-ci est susceptible
d'étre observeé au cours de la procédure (Cela concerne tous les animaux utilisés : produits et reproducteurs)

* L’utilisation de la phalangectomie comme méthode d’identification ET de génotypage chez le rongeur quel que soit le phénotype
La procédure justifiera alors I'utilisation de cette méthode conformément a la recommandation du CNREEA du 03/02/2021.

» Dans tous les cas la procédure décrira les conditions d’élevage et de maintien des lignées ainsi que les dispositions de raffinements
mises en ceuvre pour minimiser les effets dommageables du phénotype.




3.4. LES ANIMAUX : ORIGINE ET ALTERATIONS GENETIQUES

DEFINITION* :
Un animal génétiquement altéré présentant un phénotype dommageable doit étre compris comme un

animal susceptible de ressentir, du fait de I'altération génétique, une douleur, une détresse, une souffrance
ou un préjudice durable équivalent a, ou supérieure a celle causée par l'introduction d'une aiguille
conformément aux bonnes pratiques véteérinaires.

Les animaux "génétiquement altérés" comprennent les animaux génétiquement modifiés (transgéniques,
knock-out et autres formes de modification génétique) et les animaux mutants naturels ou induits
conformément a la définition de l'article 3, paragraphe 1

(*source : https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab _animals/pdf/corrigendum.pdf )



https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/corrigendum.pdf

3.4. LES ANIMAUX

Fichier Options Aide

17[9;\ A 4 L‘E - (2 || sauvegarder définitivement | Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes 0 Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement étre renseignés

1. Informations Générales
2. Résumé non technique
[=5 3. Informations Administratives et Régle
3.1. L'Etablissement Utilisateur
~ 3.2. Le Personnel
1 3.3. Le Projet

3.4. Les Animaux
4. Procédures Expérimentales
S. Résumé au format européen

-3.4.9. Origine des animaux tenus en captivité :

Les animaux destinés a étre utilisés dans les procédures expérimentales appartenant aux espéces dont la liste est fixée
réglementairement sont-ils élevés a cette fin et proviennent-ils d’éleveurs ou de fournisseurs agréés 7

() Oui [ Non Les animaleries ou vous réalisez les expériences sont des EU !
o ) Etablissements éleveurs : uniquement les fournisseurs officiels
Nombre d’établissements éleveur ou 0 . .
fournisseur agréés francais fournissant tout tels que CRL; Janvier Labs, EnVIQO---
ou partie des animaux du projet \
Nom de I'établissement Adresse postale Animaux fournis Ajouter
Supprimer
Votre propre établissement utilisateur _ Oui mﬁJ Animaux élevés sur place (nés dans I'EU)... ]
fournit-il tout ou partie des animaux du —_
projet ?
Un autre établissement utilisateur fournit-il ™ gui ‘s Non €) - -
tout ou partie des animaux du projet ? il Q :[ Animaux fournis par des collaborateurs ]
Etablissements éleveur occasionnel non agréés fournissant tout ou partie des animaux du projet
Les animaux sont-ils des animaux réutilisés " A, e 2} . . i , i
d'un projet précédent? Oui ©)Non @ | Si oui, un champ apparait en 4.3 pour développer ce point l
— 9)

<



3.4. LES ANIMAUX

_( Ce nombre correspond a la totalité des animaux utilisés
B dans le projet. Attention a la cohérence avec les

dans | jet e, , :
ans le proje \quanﬂtes indiquées dans les procédures et aux item 5.7
et 5.8

Justification de ce nombre pour chacune des especes animales utilisées 1 7)

3.4.10. Nombre estimé d'animaux utilises

» Ce nombre résulte de la stratégie de réduction (item 3.3.6.2) et des justifications qui sont données dans chaque
procédure expérimentale (s’y référer)

> Doit permettre de recalculer précisément, pour chague procédure expérimentale, et pour le projet global, le
nombre d’animaux utilisés

3.4.11. Indiquez a quels stades de développement les animaux seront utilisés et le justifier B

> Le stade de développement des animaux utilisés doit étre justifié

» Démontrer que ce choix est le plus approprié pour atteindre I'objectif scientifique et pour réduire le plus possible la
douleur, souffrance, angoisse ou dommage durables que pourraient ressentir les animaux.
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3.4. LES ANIMAUX

3.4.12. Indiquer le sexe des animaux et le justifier D

> L’utilisation des deux sexes est recommandée

> Le sexe représente une variable a considérer lors des calculs de puissance et des tests statistiques. L utilisation d’un
seul sexe peut participer au principe de réduction mais sera a justifier d’un point de vue scientifique.

» https://orwh.od.nih.gov/sex-gender/nih-policy-sex-biological-variable

3.4.13. Points limites adaptés a toutes les procédures. [Ne pas remplir] [RETROCOMPATIBILITE] B

» Ce champs n’est plus actif dans la nouvelle version

> A l'ouverture d'une demande rédigée avec une version antérieure, ce champ accueille le contenu qui y avait été
redigé mais ne peut plus étre modifié.

> Les points limites sont renseignés dans chaque procédure.
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4. PROCEDURES EXPERIMENTALES : RAPPEL DEFINITION

Le CRPM (Art. R214-89) définit la procédure expérimentale (PE) : il s’agit d’une utilisation, invasive ou non,
d'un animal a des fins expérimentales ou a d'autres fins scientifiques ou a des fins éducatives, ou d’une
intervention destinée ou de nature a aboutir a la naissance ou a I'éclosion d'un animal ou a la création et a la
conservation d'une lignée d'animaux génetiguement modifiés, des lors que cette utilisation ou cette
intervention sont susceptibles de causer a cet animal une douleur, une souffrance, une angoisse ou des
dommages durables équivalents ou supérieurs a ceux causés par lintroduction d'une aiguille effectuée

conformément aux bonnes pratiques véterinaires.
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. PROCEDURES EXPERIMENTALES : RAPPEL DEFINITION

PROCEDURES = AUTORISATION DE PROJET REQUISE

* Douleur, souffrance, angoisse dommages durables équivalents ou supérieurs
» Création de lignées d’animaux OGM
« Utilisation dellablationdephalange|conformément a la recommandation du CNREEA : & justifier scientifiquement

Attention : pas de DAP générique de phalangectomie, I'élevage n’étant pas un objectif scientifique justifiant a lui seul le recours a cette technique
» Situations dérogatoires concernant la méthode de mise a mort, les conditions d’hébergement ou le recours a I'anesthésie
« Maintien de lignées génétiquement altérées a phénotype dommageable exprimé au cours de la procédure expérimentale

SEUIL DEFINISSANT LE CADRE D’UNE PROCEDURE EXPERIMENTALE :

douleur, souffrance, angoisse ou dommages durables équivalents ou supérieurs a ceux causeés par I'introduction d’une aiguille

« Douleur, souffrance, angoisse dommages durables inférieurs au seuil

» Marquages 4 seule fin d'identification SAUFABEATION'DEPHARANGEinterdite)
* Biopsies & seule fin de génotypage SAUFIABEATIONIDEPHARANGENiRtSrdite)l

* La mise a mort d’animaux, selon méthode réglementaire (conforme a 'annexe IV du Décret 2013-118 du 01/02/2013)

 Maintien de lignées génétiquement altérées a phénotype non dommageable, ou lignées pour lesquelles le phénotype dommageable n'est
pas exprimé chez les reproducteurs ou pour lesquelles le phénotype dommageable n'est pas exprimé durant le projet

PAS PROCEDURES = PAS D’AUTORISATION DE PROJET REQUISE .




4. PROCEDURES EXPERIMENTALES

Fichier Options Aide
E &) @] sauvegarder définitivement | Des aides a la saisie sont disponibles en survolant les icones suivantes ()

Les champs textes avec un fond jaune doivent obligatoirement étre renseignés

L

2. Résumeé non technique [RETROCOMPATIBILITE]

&4 3. Informations Administratives et Régle 0
3.1. L'Etablissement Utilisateur a
3.2. Le Personnel

-4.1. Objet(s) visé(s) par les procédures expérimentales. [Ne pas remplir]

3.3. Le Projet

3.4. Les Animaux Q
4. Procédures Expérimentales A - La recherche fondamentale. / \
5. Résumé au format européen B - Les recherches translationelles ou appliquées mer

mauvais états de santé ou d'autres anomalies ou de |¢ > Les cases ne sont pas modifiables dans la nouvelle

contrble ou les modifications des conditions physiold version (lecture seule)
I'amélioration des conditions de production des anim
C - L'une des finalités visées au point précédent (B) Ig
d'innocuité de médicaments a usage humain ou véter| 3> | es finalités du projet seront renseignées au point 5.4.

roduits. , . p
p K conformément aux exigences du RNT européen.

D - La protection de I'environnement naturel dans [I'in

/

E - La recherche en vue de la conservation des especes>
F - L'enseignement supérieur, ou la formation professionnelle ou technique conduisant a des métiers qui comportent la réalisation de
procédures expérimentales sur des animaux ou les soins et I'entretien de ces animaux, ainsi que la formation professionnelle continue dans ce
domaine.

G - Les enquétes médico-légales.
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4.2 DESCRIPTION DES PROCEDURES

~4.2. Description des procédures |[Champ calculé automatiqguement en fonction du nombre de
procédures ajoutées (de 1 a 20). Les blocs procédures peuvent
Mombre de procédures 1 9 \_Etre dupliqués
Mom de la procédure Proposition de classification de la procédure selon le degré de sévérité Ajouter

1 4.2.1. Procédure n"1 Classe modérée
Dupliquer
» Une procédure regroupe I'ensemble des actes et gestes subis par un méme animal ou groupe d'animaux depuis

, que les animaux soient mis & mort ou gardés en vie
» Permet une classification cohérente du degré de gravité des procédures expérimentales, en accord avec les
recommandations européennes, et facilite les décomptes statistiques.

Supprimer

~-Procédure

~

> Degré de gravité prospectif = le plus élevé que pourrait subir un animal
en tenant compte de toutes les contraintes attendues une fois
'ensemble des méthodes de raffinement appropriées mises en ceuvre.
Il pourra étre modifié a la demande du Comité d’éthique.

/

Mom de la procédure

4.2.1. Procédure n"1
Le titre de la procédure doit évoquer sa finalité.

Proposition de classification de la ) Classe légére « sans réveil » = procédure qui se déroule entierement sous anesthésie\
procédure selon le degré de sévérité o) Classe modérée générale, a l'issue de laquelle 'animal est euthanasié sans réveil.

) Classe sévare On exclut de cette catégorie une procédure au cours de laguelle 'animal

~ Classe sans réveil aurait subi, par exemple, des injections ou prélevements ou encore une

mise a jeun ou un isolement avant le début de I'anesthésie. 32 )




4.2 DESCRIPTION DES PROCEDURES

-Description détaillée de la procédure expérimentale

Pertinence et justification de la procédure expérimentale E

> Rappeler brievement le but de la procédure, I'hnypothése testée

> Décrire précisément étape par étape tous les actes réalisés et les données recueillies sur les animaux (infection, chirurgie, induction
de maladie, traitement, administrations, prélevement, examens physiologiques, tests de comportement...), depuis leur inclusion
(réception / naissance) jusqu’a la fin de la procédure

> Ajouter en annexe un chronogramme des étapes

> Si création d’'une lignée génétiguement altérée, ou maintien d’'une lignée a phénotype dommageable : décrire les techniques de
reproduction assistée, les schémas de reproduction, les méthodes de phénotypage, suivi clinique, biopsies en vue du génotypage, et
les spécificités éventuelles pour 'hébergement et I'entretien

~ Dans le cas des rongeurs, si I'ablation de phalanges est utilisée pour identification et génotypage, justifier scientifquement d'avoir
recours & cette méthode conformément a la recommandation du CNREEA
|

> Si certaines parties de la procédure reprennent les actes d’une procédure précédente du projet : s’y référer] -




4.2 DESCRIPTION DES PROCEDURES

Indiguez le nombre de lots et le nombre d'animaux par lot, et les justifier B

» Reprendre ce qui a été décrit en 3.4.10 ; il est possible alors de détailler :
- si les animaux sont utilisés une seule fois ou plusieurs fois dans la procédure
- si les animaux sont les mémes que ceux d’'une autre procédure ou un lot nouveau
- si le nombre peut étre revu a la baisse durant la réalisation du projet (pour différentes raisons).

Indiquez pour chaque espéce les points limites adaptés, suffisamment prédictifs et precoces pour permettre de limiter la douleur a ﬁ
son minimum, sans remettre en cause les résultats du projet : s

> Expliciter les points limites mis en place pour cette procédure

> Indiquer sur quels indicateurs spécifiques quantitatifs et/ou qualitatifs reposent I'évaluation du bien-étre des animaux et de ses
altérations au sens large (douleur, souffrance, angoisse...) et permettant d’établir des points limites précoces et adaptés

» Les conditions de leur mise en ceuvre
Ex : Grille de score avec fréquence des observations et actions correctives a fournir en annexe

Indiguez le cas echeant le prelevement, ainsi que la frequence et le(s) volumel(s) preleves B

> Indiquer les prélevements sur animaux vivants (objet, méthode, fréquence, volume)
> Ne pas détailler les prélevements post-mortem : la procédure expérimentale ne concerne que les animaux vivants.
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4.2 DESCRIPTION DES PROCEDURES

Indiquez le cas écheant les methodes pour réduire ou supprimer la douleur, la souffrance et I'angoisse (liste des meédications - )
anesthesiques, analgésiques, anti-inflammatoires...en precisant les doses, voies, durées et frequences d’administration), y ﬁ
compris le raffinement des conditions d’hébergement, d'élevage et de soins : B

> Deétailler les modalités d’anesthésie et d’analgésie/antalgie. Inclure le raffinement des conditions d’hébergement, d’élevage et de
soins, spécifiques a la procédure expérimentale
EX : mesures complémentaires de soin, alimentation adaptée, surveillance particuliére, etc..
» Préciser ce qui est mis en place si atteinte des points limites
> NE PAS INDIQUER LES CONDITIONS STANDARD D’ELEVAGE DE L’ANIMALERIE (taille des cages, matériau de construction
du nid, aliment et eau a volonté, température de la piece...)

Indiquez le cas écheant les dispositions prises en vue de réduire, d’eviter et d’atténuer toute forme de souffrance des animaux ﬁ
de la naissance a la mort : o

» Détailler le raffinement mis en place avant, pendant, apres la procédure (ex : acclimatation, training...)
» Aborder notamment la prise en charge spécifique des lignées a phénotype dommageable

Indiquez le cas échéant les raisons scientifiques justifiant une dérogation a I'anesthésie des animaux : ﬁ

» L’anesthésie est obligatoire pour les procédures expérimentales

» Des dérogations, justifiées scientifiquement, sont possibles.

Dispositions prises pour éviter tout double emploi injustifié des procédures experimentales, le cas echéant : ﬁ

> Ce paragraphe ne concerne que les essais réglementaires dans le cadre du développement de médicaments humains ou vétérinaires.




4.2 DESCRIPTION DES PROCEDURES

-Devenir des animaux a la fin de cette procédure expérimentale

T Mise a maort

Préecisez les animaux concermneas E
 Animal gardé en wie
Précisez les animaux concermnés E

Précisez si la décision a été prise par le vétérinaire ou toute autre personne compeatente désignée par le responsable du projet g

> |l s’aqgit d’identifier la personne (le vétérinaire désigné de I'EU, ou toute personne compétente).

 Placement ou mise en liberté des amimaux

Précisez les animaux Cconcernas

existent pour aider dans ces demarches (GRAAL, White Rabbit)

» Pour un placement ou une mise en liberté des animauy, il faut une autorisation du préfet. Des associations
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4.3 S| LES ANIMAUX SONT REUTILISES D’UN PROJET ANTERIEUR

~4.3. 8i le projet utilise des animaux réutilisés d'un projet antérieur: 5. Cette rubrique n’apparait que si la case « oui » & été cochée en 3.4.9.
(2] » La rédutilisation s’entend d’un projet a un autre dans des procedures
o qui nont aucun lien entre elles (un animal « naif » pourrait aussi étre
-Gravité réelle de la (ou des) procédure(s) antéreurejs) — utilise).

~ Légere — _«légere » ou « modérée » : autorisé |

~ Modeérée

- Sévére o o ~ o
Sévere : réutilisation peut étre autorisée

» si les animaux n'ont pas été utilisés plus

Effert cumulatif de cette réutilisation sur les animaux : d’'une fois dans une procedure de gravite

équivalente
Le cumul de gestes peut, au final, aboutir a un degré de gravité plus important ne > si les animaux ont pleinement recouvré
permettant pas d’atteindre I'objectif scientifique (I'animal n’est plus naif d’un point de vue état de santé et de bien-étre général
physiologique ou comportemental). _ _ o = Fournir les éléments de justification & la
Un examen attentif de I'état de I'animal doit étre pratiqué, par un vétérinaire ou toute autre demande de dérogation.
personne compétente
L'avis vétérinaire est-il favorable en T Oui (e Non
prenant en considération le sort de
I'animal concerné sur toute sa durée de vie
?
L'animal réutilisé a-t-il pleinement T Oui (e Non
recouvré son état de santé et de bien-&tre
general ?
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4.4 CAS DE PROCEDURES SEVERES ET PROLONGEES SANS SOULAGEMENT POSSIBLE

-4.4. Cas particulier des projets contenhant une procédure expérimentale impliquant une douleur, une angoisse ou une souffrance sévere et susceptible de se prolonger sans
soulager

De quelle(s) procédure(s) du projet s'agit-il ? ﬁ

Ce point n’est a renseigner que si aucune mesure ne peut étre mise en place pour soulager la douleur ou
I'angoisse ou une souffrance sévere =» nécessite un traitement reglementaire particulier : avis provisoire
de différents ministeres (Recherche, Environnement, Agriculture, Défense) et approbation de la
Commission européenne.

Justifiez scientifiquement les raisons a ['origine d'une demande de derogation : ﬁ
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4.5 DEROGATION A L’HEBERGEMENT

-4.5. Dérogation a I'hébergement £ RAARERLN-

De quelle procédure du projet s'agit-il ?

Enrichissement environnemental obligatoire pour toute la durée d’hébergement des animaux y compris
pendant les procédures expérimentales.

Néanmoins, des dérogations, scientifiguement justifiées, sont possibles.

Indiguez les raisons scientifiques a I'origine de la demande de dérogation

>
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

TOUS CES CHAMPS SONT NOUVEAUX:

* Tous les champs de l'item 5 du formulaire seront rendus publiques via la base de données européenne
« Attention a :

v' Supprimer tous les termes et détails techniques non accessibles au profane tout en conservant une rédaction rendant
les motivations et la compréhension du projet aisément compréhensibles pour le grand public.

Pas de noms de personnes, de sociétés ou de laboratoires

Pas d’éléments susceptibles de permettre l'identification des établissements
Pas de références bibliographiques

Pas d’éléments compromettant la protection de la propriété intellectuelle

N N NN

3 TYPES DE CHAMPS

[AUTO] - Reprise automatique de champs précédents NON MODIFIABLES.

[COMPLETER] - Champs a compléter de novo.

[VERIFIER] - Reprise automatique de champs précédents MODIFIABLES A VERIFIER pour les rendre conformes
aux exigences du RNT.

NB : Dés lors qu'une modification aura été introduite dans un champ, les modifications du champ
"source" ne seront plus reprises automatiquement 40




5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

-5. Résumé au format européen (Adapter le texte si les termes soht trop techniques ou inappropriés pour un lecteur non averti )

5.1, Intitulé du projet [Repris automatiquement
du champ 1.2] [AUTO]

5.2. Durée du projet (en mois) [Repris .
automatiguement du champ 1.3] ] [AUTO]

-5.3. Mots-clés

Mot—clé n°1 [COMPLETER] Au moins 1 mot clé requis

Mot-clé n®2

Mot-clé n®3

Mot-clé n®4

Mot-clé n®5

~5.4. Finalités du projet. Sélectionner dans la liste proposée la ou les finalités du projet.

© Mémes catégories que pour les données statistiques annuelles
Finalité du projet. Code de la liste des finalit... Codes non attribués Codes attribués
PELl Recherche fondamentale : Oncologie [PBEL] =
PEZ2 Recherche fondamentale : Systéme cardiovasc =
PE3 Recherche fondamentale : Systéme nerveux [F zz [COMPLETER]
=
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

-5.5. Objectifs et bénéfices escomptés du projet
5.5.1. Décrire les objectifs du projet [Repris automatiquement du champ 3.3.2.1] E
[VERIFIER]
5.5.2. Quels sont les bénéfices susceptibles de découler de ce projet 7 [Repris automatiquement du champ 3.3.2.3] ﬁ
[VERIFIER]
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

-5.6. Nuisances prévues

5.6.1. A guels types d'interventions les animaux seront-ils soumis (par exemple, préléevements sur animaux vigiles, procédures chirurgicales) ? Indiguer E
leur nombre et leur durée. '

[COMPLETER] | Mentionner tous les gestes techniques ou tests réalisés sur les animaux en précisant les modalités et conditions de
5.6.2. Quels sont les effets / ou effets indesirables prevus sur les animaux ? [Repris automatiquement du champ 3.3.2.4.] E
[VERIFIER]
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

5.7 Quelles espéces est-il prévu d’utiliser ? Quels sont le degré de gravité des procédures et le nombre d’animaux
prévus dans chaque catégorie de gravité (par espece) ?

Ezpéce S5ans réveil Légére Modérée Sévére
1 Al Souris (Mus musculus) [Al] B

Ajouter

Supprimer

[COMPLETER] > AJoute_r autant QIe Ilgne_s qu ilyad especes mentionnées en 3.4.2
» Au moins une ligne doit étre renseignée.

-Espéce et nombre estimé d'animaux par degré de gravité (selon les codes indiqués en 3.4.2)

]
1 _ _ _ _ _ _ _ _ Gravité prospective :
Fopece oAl Az A3 Uad OAS LAe A7 A8 nombre d’animaux pour une catégorie
A9 LA Datl DAz Oalz DAats UAals AL de gravitt = somme de tous les
Al7 Al8 A19 AZ0 AZ1 A22 A23 : , ..
~a2d» p n . - ) animaux prévus dans cette catégorie
our chaque espeéce, toutes les cases numériques doivent d ité —— S —
Sans réveil étre remplies, y compris par le chiffre "zéro" le cas echéant. € gravite, u P
> Si, dans une procédure, 1 lot d’animaux contrdle subit un confondues.
Légére degré léger et 1 lot traité subit un degré modéré, ils sont
déclarés dans la méme procédure avec le degré maximal
Modérée pouvant étre observe, mais ils peuvent étre déclarés ici
séparément, dans les 2 catégories de degré qu’ils subiront
Sévere réellement
» Ce comptage n'est pas automatisé, mais le nombre total
d'animaux doit étre égal a celui indiqué en 3.4.10 44




5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

5.7 Qu’adviendra-t-il des animaux maintenus en vie a la fin du projet ?

Ezspece
1 Al Souris (Mus musculus) [Al]

[COMPLETER]

> Ajouter autant de lignes qu’il y a d’espéces concernées par des animaux maintenus

en vie a la fin du projet
» Au moins une ligne doit étre renseignée.

Ado

Reutilises Replacés ﬁQDuter

Supprimer

-Espéce et nombre estimé d'animaux a réutiliser, a replacer dans leur habitat naturel ou dans un systéme d’élevage ou a proposer a 'adoption (¢

>
>

>

Réutilisés = pour un autre projet

Espece e« Al | A2 A3 | A4 | A5 | AB | A7 | A8
A9 AL0 ALl Al2 0 Al Al4  ALS  AlB
UA17 U Al8 | A19 O A20 O A21 0 A22 | A23
UA24 (I A25-1 0 JA25-2 0 AZ6 | A27 | A28 | I A37
Reutilises » Pour chaque espéce, toutes les cases
numeriques doivent étre remplies, y compris
Replaces par le chiffre "zéro" le cas échéant.
» |l ne s’agit ici QUE des animaux NON mis
Adoptes amort alafin du projet
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

5.9. Justifier le sort prévu de tous les animaux a l'issue de chaque procédure E

[COMPLETER] » Tous les animaux utilisés dans le projet sont concernés ici
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5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

-5.10. Application de la régle des «trois R»

1. Remplacement. [Repris automatiguement du champ 3.3.6.1] E
[VERIFIER]

2. Reduction. [Repris automatiquement du champ 3.3.6.2] E
[VERIFIER]

3. Raffinement. [Repris automatiquement du champ 3.3.6.3] E
[VERIFIER]




5. RESUME (NON TECHNIQUE) AU FORMAT EUROPEEN

5.11. Expliquer le choix des especes et les stades de developpement y afferents. [Repris automatiquement des champs 3.4.3 et 3.4.11, dans la -
limite des 2500 premiers caracteres] E

[VERIFIER] > Ce champ reprend en les ajoutant les textes des champs 3.4.3 et 3.4.11

ALURES — ANIMAL USE REPORTING - EU SYSTEM (clic)

https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/alures/submission/nts/list ?filter=W3sia2V/5ljoibGFuZ3VhZ2UiLCJ2YWx12Z516]
mVuliwiY29tcGFyaXNvbil6lkVRVUFMIn1d&length=10&search=true&draw=0



https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/alures/submission/nts/list?filter=W3sia2V5IjoibGFuZ3VhZ2UiLCJ2YWx1ZSI6ImVuIiwiY29tcGFyaXNvbiI6IkVRVUFMIn1d&length=10&search=true&draw=0
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/alures/submission/nts/list?filter=W3sia2V5IjoibGFuZ3VhZ2UiLCJ2YWx1ZSI6ImVuIiwiY29tcGFyaXNvbiI6IkVRVUFMIn1d&length=10&search=true&draw=0
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/alures/submission/nts/list?filter=W3sia2V5IjoibGFuZ3VhZ2UiLCJ2YWx1ZSI6ImVuIiwiY29tcGFyaXNvbiI6IkVRVUFMIn1d&length=10&search=true&draw=0
https://webgate.ec.europa.eu/envdataportal/web/resources/alures/submission/nts/list?filter=W3sia2V5IjoibGFuZ3VhZ2UiLCJ2YWx1ZSI6ImVuIiwiY29tcGFyaXNvbiI6IkVRVUFMIn1d&length=10&search=true&draw=0

