Demande d’autorisation de projet relatif à l’utilisation règlementaire et la production de routine

Conformément à l'art. 18 de l'arrêté royal du 29 mai 2013 - Arrêté royal relatif à la protection des animaux d'expérience, tous les documents pertinents, y compris les autorisations de projet et le résultat de l'évaluation du projet, sont conservés pendant au moins trois ans à compter de la date d'expiration de l'autorisation du projet et sont tenus à la disposition du Service (SPW-Service du Bien-être animal)

	





	
	Numéro de dossier : 

Reçu le :

Approuvé le :

Refusé le :

Retrait de l’autorisation du projet : 




Ce formulaire doit être envoyé à la Commission d’éthique à laquelle vous êtes affilié. 

Sous réserve de la sauvegarde de la propriété intellectuelle et des informations confidentielles (qui comprennent les données relatives à l'entreprise et à la fabrication), l'évaluation est réalisée de manière impartiale et peut intégrer l'avis de parties indépendantes.
























Proposition de projet
Conformément à l'art. 19 de l'arrêté royal du 29 mai 2013 - arrêté royal relatif à la protection des animaux d'expérience, pour chaque projet soumis à autorisation, le responsable du projet doit introduire une demande qui précise la proposition de projet (avec les informations sur les éléments figurant à l'annexe 6) et un résumé non technique du projet. 

	À COMPLÉTER PAR LA PERSONNE RESPONSABLE DU PROJET

	
	

	Données générales du projet
	

	
	

	Projet
	

	Titre scientifique du projet
	     
	

	Titre non technique du projet (comme indiqué dans le RNT)
	     
	

	Date prévue du début du projet 
	        (jj/mm/aaaa)
	

	Date prévue de fin du projet
	        (jj/mm/aaaa)
	

	Type de projet
	|_|
	Nouveau projet
	

	
	|_|
	Modifications majeures[footnoteRef:1] (consultez le document sur les modifications de projet) [1:  Une modification majeure est une modification du projet qui a comme conséquence une incidence négative sur le bien-être des animaux. Toute modification majeure du projet entraîne une nouvelle évaluation du projet par la Commission d’éthique et une nouvelle version du résumé non technique.] 

	

	
	|_|
	Modifications mineures (consultez le document sur les modifications de projet). 
	

	Modifications mineures (le cas échéant)
	

	Type de modification
	|_|
	Prolongation de projet (nouvelle date de fin) :
	

	
	|_|
	Changement de la personne responsable du projet / directeur de laboratoire ou changement d’établissement partenaire
	

	
	|_|
	Changement de procédure (sans changement de gravité ou du nombre d’animaux, sauf exception)
	

	
	Veuillez ajouter les modifications directement dans ce document avec suivi des modifications ou dans une couleur différente. Lorsque la modification est approuvée, veuillez approuver toutes les modifications de suivi dans le document.
	

	Motivation de la modification (y compris l’exception si elle s’applique)
	     
	

	
	

	Étude Pilote[footnoteRef:2]							 [2:  Une étude pilote est une étude préliminaire au présent projet menée à petite échelle afin de décider de la meilleure façon de mener le projet de recherche à grande échelle] 


	Avez-vous réalisé une étude pilote pour ce projet ? 
      Si oui, indiquez le numéro d’autorisation ici :
	|_|   Oui
	|_|  Non

	
	     
	

	




	

	Utilisateur[footnoteRef:3] [3:  Les expériences sur les animaux ne peuvent être réalisées que dans les installations de l'utilisateur. Le Service peut accorder des dérogations basées sur des données scientifiques dans la mesure où l'utilisateur soumet une demande de dérogation qui contient une justification scientifique] 

	

	
	

	Identification de l’institution de recherche où la recherche sera soumise et réalisée
	

	
	

	Établissement / Société
	

	Nom de l’établissement / société
	     
	

	Nom de l’institution/département et/ou laboratoire (si d’application) 
	     
	

	Numéro d’agrément 
	LA      
	

	Adresse et coordonnées de l’institution / département / laboratoire 
	Rue
	     
	

	
	N° 
	     
	Boîte
	     
	

	
	Code postal
	     
	Ville

	     
	

	Tel
	     
	

	Email
	     
	

	Nom du directeur du LA
	     
	

	Nom du responsable du groupe de recherche ou de l'organisateur du cours (si différent du directeur du LA)
	     
	

	Nom de la personne responsable du projet
	     
	

	
	

	Sécurité des chercheurs et / ou de l’environnement 
	

	
	

	Le projet peut-il entrainer des risques de santé pour les chercheurs et / ou l’environnement ? Si oui, veuillez cocher la ou les cases correspondantes : 
Le type de risque :

	|_|
	Biosécurité : organismes génétiquement modifiés (OGM)  
	

	|_|
	Biosécurité : niveau de risqué de biosécurité (L2, L3…)
	

	|_|
	Produits chimiques (toxiques…)
	

	|_|
	Produits physiques (radioactivité…)
	

	|_|
	Autres, veuillez spécifier :
	

	Si vous sélectionnez l’une des cases, veuillez prendre contact avec votre responsable/coordinateur de la biosécurité pour savoir quelles procédures et autorisations pertinentes sont nécessaires pour votre projet si cela n’est pas déjà fait. 
Veuillez indiquer la référence du dossier de biosécurité        et le numéro de l’opération       si disponible 
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	Projet
	

	
	

	Description générale, objectif et justification du projet

	
	

	Décrivez en max 1000 mots les aspects scientifiques généraux, la pertinence du projet et les objectifs finaux, sans la description des expériences individuelles qui doivent être reprises dans le chapitre « Synthèse des expériences et procédures ».  

Le projet doit être décrit de manière à ce qu’il puisse être compris par tous les membres de la Commission d’éthique. Dans ce contexte, il est essentiel de préciser les aspects suivants :

	(i) Contexte et état des connaissances : 

	     

	(ii) Objectifs spécifiques du projet : 

	     

	(iii) Pertinence scientifique, sociale, socio-économique, éducationnelle, environnementale, vétérinaire et/ou médicale (y compris qui bénéficiera de cette recherche et quand) :

	     

	(iv) Références bibliographiques qui contribuent à la justification de la recherche proposée et références des directives légales pour soutenir la nécessité du travail décrit et / ou les avantages et les références pertinentes pour les modèles spécifiques qui sont proposés dans votre programme de travail :

	     
	

	
	

	Objectif du projet
	

	
	

	Sélectionnez le ou les objectifs du projet de recherche relatif à l’utilisation réglementaire et la production de routine et complétez si nécessaire. Des choix multiples sont possibles.

	|_|
	Contrôle qualité (y compris les tests d’innocuité et d’activité des lots)
	Select an item.	Select an item.	Select an item.	

	|_|
	Autres tests d’efficacité et de tolérance, veuillez préciser :      

	|_|
	Toxicité et autres tests d’innocuité, y compris la pharmacologie 
	Select an item.	Select an item.	Select an item.	

	|_|
	Production de routine par type de produit
	Select an item.	Select an item.	Select an item.	

	[bookmark: _Hlk99983744]Sélectionnez le type de législation

	|_|
	Législation relative aux médicaments à usage humain
	

	|_|
	Législation relative aux médicaments vétérinaires et à leurs résidus
	

	|_|
	Législation relative aux dispositifs médicaux
	

	|_|
	Législation relative aux produits chimiques industriels
	

	|_|
	Législation relative aux produits phytopharmaceutiques
	

	|_|
	Législation relative aux biocides
	

	|_|
	Législation alimentaire, y compris les matériaux en contact avec des denrées alimentaires
	

	|_|
	Législation relative aux aliments pour animaux, y compris la législation relative à la sûreté des animaux de destination, des travailleurs et de l’environnement
	

	|_|
	Législation relative aux cosmétiques
	

	|_|
	Autre législation : veuillez préciser :      
	

	
	

	Sélectionner l’origine de la législation
	

	
	

	|_|
	Législation satisfaisant aux exigences de l’UE

	|_|
	Législation satisfaisant uniquement aux exigences nationales (à l’intérieur de l’UE)

	|_|
	Législation satisfaisant uniquement aux exigences ne relevant pas de l’UE

	
S'il s'agit d'un test exigé par la législation, il est essentiel de préciser sa base légale ou ses directives réglementaires

     

	

	
	

	Espèces et nombre d’animaux
	

	
	

	Espèce animale
	Nombre estimé
	Souche
	Statut génétique
	Critère d’inclusion
(âge et/ou poids, stade de développement, …)
	Sexe

	
	
	
	A[footnoteRef:4] [4:  Non génétiquement modifié] 

	B[footnoteRef:5] [5:  Génétiquement modifié sans phénotype douloureux (comprend les animaux présentant des mutations spontanées utilisés aux fins de leur mutation)] 

	C[footnoteRef:6] [6:  Génétiquement modifié avec phénotype douloureux] 

	
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     
	

	     
	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	Nombre total d’animaux utilisés
	     

	

	Pourquoi avez-vous choisi cette espèce ? Montrez la pertinence de l'espèce animale choisie. Il est impératif d'utiliser des espèces animales qui ressentent moins de douleur, souffrent moins ou subissent moins de dommages avec la même fiabilité.

	     
	

	
	

	Si vous prévoyez d'utiliser des chats, des chiens ou des primates non humains, expliquez pourquoi aucune autre espèce ne convient :

	     

	Si seulement un seul sexe d’animaux est sélectionné, veuillez justifier votre choix :

	|_|
	Le projet concerne une maladie ou un processus biologique spécifique au sexe
	

	|_|
	Pour des raisons de standardisation et de reproductibilité, il n’est pas recommandé d’inclure des animaux de sexe différent 

	|_|
	La recherche en est à une phase relativement précoce, dans laquelle il n'est pas encore pertinent/nécessaire d'inclure le sexe comme variable biologique

	|_|
	Le comportement des animaux d'un sexe particulier n'est pas compatible avec les procédures expérimentales et/ou les conditions d'hébergement

	|_|
	Autre, veuillez specifier :      
	

	
	

	Méthode de prélèvement de tissus pour le génotypage : la même méthode est-elle utilisée à des fins d’identification ? 

	|_|
	Oui
	

	|_|
	Non, veuillez justifier[footnoteRef:7]:       [7:  Les méthodes de prélèvement pour le génotypage non liées à l’identification (coupe de queue, de nageoire…) doivent être décrites dans les expériences. Elles font partie du projet et les animaux utilisés doivent être comptabilisés.] 

	

	|_|
	Non applicable
	

	
	

	Origine des animaux (copier-coller la table ci-dessous si vous utilisez plus d’un fournisseur) :

	Nom du fournisseur
	

	Pays
	
	

	Numéro d’agrément
	
	

	
	

	Est-ce que des dérogations[footnoteRef:8] sont nécessaires pour ce projet ? [8:  Le terme dérogation utilisé ici et partout ailleurs dans le texte fait référence aux dérogations qui peuvent être octroyées par le Service ou le Ministre conformément à l’AR du 29/05/2013.] 

	

	Une dérogation est nécessaire lorsqu’il s’agit de :
(i) Utiliser des animaux qui n'ont pas été spécifiquement élevés pour être utilisés dans des expériences et qui appartiennent pourtant à une espèce animale figurant à l'annexe 1 de l'arrêté royal du 29 mai 2013
(ii) Utiliser des animaux protégés
(iii) Utiliser des primates non humains
(iv) Utiliser des primates non humains protégés
(v) Utiliser des animaux captures dans la nature
(vi) Utiliser des animaux errants ou des animaux sauvages
(vii) Réaliser des procédures en-dehors d’un établissement utilisateur
(viii) Réaliser des procédures entraînant des dommages de longue durée
(ix) Euthanasier des animaux en utilisant des méthodes ne relevant pas du champ de la Directive
(x) Fournir aux animaux un hébergement, un environnement, de la nourriture, de l'eau et des soins qui ne sont pas adaptés à leur santé et à leur bien-être ou aux normes de soins et d'hébergement énoncées à l'annexe III de la directive.


	

	|_| 
	Non
	

	|_| 
	Oui. Dans ce cas, est-ce qu’une dérogation a été demandée ou a déjà été obtenue ? Si oui, veuillez ajouter l’autorisation au projet. Si elle n’est pas encore disponible, veuillez l’inclure à un stade ultérieur. 

	
	

	3 Rs: REMPLACEMENT, RÉDUCTION, RAFFINEMENT
	

	
	

	Le principe des 3 Rs doit toujours être respecté.
	

	Sources consultées
	

	Quelles sources avez-vous consultées concernant l’application du principe des 3Rs?
	

	|_|
	Re-Place
	http://www.re-place.be
	

	|_|
	Norecopa 3R guide
	https://norecopa.no/search?syn=11&sort=name_s%20asc&q=*&sf=name&fq=db:%223r%22 
	

	|_|
	Netherlands Centre Alternatives to animal use
	https://www.uu.nl/en/research/utrecht-advanced-in-vitro-models-hub-u-aim 
	

	|_|
	Databases and/or editions of ECVAM or FRAME
	https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/ecvam 
	

	|_|
	AOP knowledge base
	https://aopkb.oecd.org/search.ashx
	

	|_|
	Syrf (fully integrated online platform for performing systematic reviews of preclinical studies)
	http://syrf.org.uk/  
	

	|_|
	Pubmed
	https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ 
	

	|_|
	ISI Web of Science
	http://webofknowledge.com/WOS 
	

	|_|
	Embase
	https://www.embase.com
	

	|_|
	SIS
	http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/ 
	

	|_|
	OECD
	http://www.oecd.org/ (taper « non animal methods » dans la barre de recherche)
	

	|_|
	Interniche
	http://www.interniche.org/
	

	|_|
	Autre, Veuillez spécifier:      
	

	
	

	Mots-clés utilisés pour la recherche : 
	

	     
	

	
	

	Application des 3 Rs[footnoteRef:9] [9:  Le raffinement doit être adapté à chaque expérience et doit suivre la législation applicable en Région wallonne.] 

	

	Quelles méthodes alternatives avez-vous envisagées et pourquoi ne conviennent-elles pas pour atteindre les objectifs de votre projet sans utiliser d'animaux ? 

	     
	

	Indiquez, le cas échéant, comment vous intégrez les travaux in silico, in vitro et ex vivo dans vos travaux in vivo et la relation entre chaque partie du projet :

	     
	

	Des efforts particuliers sont-ils déployés pour réduire le nombre d'animaux utilisés (par exemple, collaboration avec d'autres chercheurs, utilisation partagée d'animaux, possibilité pour différents laboratoires d'utiliser les organes d'un même animal) ?

	     

	Savez-vous si des expériences identiques ont été réalisées dans le passé ? Si oui, veuillez expliquer pourquoi il ne s'agit pas d'une simple duplication d'expériences.

	     
	

	
	




		SYNTHÈSE DES EXPÉRIENCES ET PROCÉDURES

	

	Définitions :
· Expérience : séquence soigneusement conçue de procédures qui peuvent être réalisées pour répondre à une question de recherche.
· Procédure : toute action pouvant causer à un animal un niveau de douleur, de souffrance ou d'anxiété égal ou supérieur à l'introduction d'une aiguille. Une procédure peut être aussi légère que l’introduction d’une aiguille ou aussi grave qu'une transplantation d'organe. L'élevage d'un animal génétiquement modifié est également considéré comme une procédure si les changements génétiques dans l'apparence normale ou le "phénotype" d'un animal peuvent causer de la souffrance. Toutes les expériences comportent des procédures, mais toutes les procédures ne sont pas des expériences.




	
	

	Décrivez les différentes expériences réalisées pour mener à bien le projet :
	

	
	

	Donnez une vue d’ensemble des différentes expériences. L'ajout d'une ligne de temps ou d'un diagramme peut aider à clarifier cette vue d'ensemble. Les détails des procédures par expérience sont présentés dans la section suivante.

	     
	

	
	

	Description détaillée des expériences 
	

	
	

	Répondez aux questions de cette section pour chaque expérience séparément. Si vous prévoyez de réaliser plus d'une expérience, copiez et collez cette section autant de fois que nécessaire.

	
	

	Description de l’expérience no. 1
	

	a) Titre de l’expérience
	

	     
	

	
	

	b) Plan expérimental et modèle statistique
	

	(i) Décrivez en détail toutes les actions/procédures réalisées (ex : le volume et la fréquence des prélèvements, etc.). Pour comprendre la chronologie des opérations, une ligne du temps illustrée est fortement recommandée.

	     

	

	(ii) Nombre de groupes expérimentaux et d’animaux par groupe.

	Indiquer clairement le nombre d'animaux par groupe, le nombre d’expériences/ de répétitions de l'expérience et le nombre total d'animaux.

	     

	

	(iii) Justification du nombre d’animaux.

	     

	

	c) Surveillance et amélioration du bien-être

	(i) Indiquez comment le contrôle du bien-être animal durant l’expérience est assurée, en particulier la fréquence des observations et le contrôle de l’inconfort (et de ses éventuelles variations au cours des expériences). 

	     

	
	

	(ii) Les animaux sont-ils logés individuellement[footnoteRef:10] dès le début ou pendant le déroulement de la procédure ? [10:  Dans les cas où l'hébergement individuel est prévu, la durée doit être limitée à la période minimale nécessaire et le contact visuel, auditif, olfactif et/ou tactile doit être maintenu. L'introduction ou la réintroduction d'animaux dans des groupes établis doit être soigneusement surveillée afin d'éviter les problèmes d'incompatibilité et de perturbation des relations sociales.
] 


	
	|_|  Oui
	|_|  Non

	Si oui, justifiez les raisons scientifiques, de bien-être animal ou de santé animale ainsi que la durée pendant laquelle les animaux sont logés individuellement. Précisez quelles mesures sont prises pour limiter l'inconfort (par exemple, enrichissement).

	     

	

	(iii) Y a-t-il d'autres écarts par rapport aux normes (par exemple, logement, régime alimentaire spécifique, jeûne...) décrites à l'annexe 4 de l'arrêté royal du 29 mai 2013 ? Si oui, justifiez les raisons scientifiques, de bien-être animal ou de santé animale et la durée de cet écart. Expliquez également les éventuelles conséquences négatives pour les animaux et précisez quelles mesures sont prises pour limiter ces effets négatifs :

	     

	

	(iv) Expliquez les effets indésirables attendus de chaque procédure appliquée. Indiquez comment vous avez l'intention de contrôler ces effets (par exemple, par des analgésiques, une anesthésie, un conditionnement/entraînement, un enrichissement, etc. Détaillez le protocole d'analgésie, ou tout autre moyen utilisé pour atténuer ces effets indésirables (anesthésie, anti-inflammatoires, antibiotiques...). Fournissez la liste des médicaments, ainsi que la dose, la voie d'administration, la durée et la fréquence. Précisez quelles références ont été consultées pour choisir la méthode d'analgésie/anesthésie la plus appropriée (référence bibliographique ou nom et fonction de la personne consultée) :

	     

	
	

	d) Réutilisation des animaux

	(i) Des animaux de laboratoire ayant déjà été utilisés dans une autre expérience sur des animaux seront-ils utilisés pour cette expérience ?

	
	|_|  Oui
	|_|  Non
	

	Si oui, indiquez, si possible, dans quelle expérience précédente ces animaux ont été utilisés (numéro d'autorisation et brève description de la procédure, niveau de gravité observé) ;
Veuillez noter que les animaux qui ont déjà été utilisés dans des procédures antérieures ne peuvent pas être réutilisés pour des procédures sévères. Dans des circonstances exceptionnelles, et après qu'un vétérinaire ait examiné l'animal de laboratoire, la Commission d'éthique peut autoriser la réutilisation d'un animal de laboratoire s'il n'a pas été utilisé plus d'une fois dans une expérience animale impliquant une douleur sévère, une détresse ou une souffrance équivalente.

	



	     


	

	

	

	
La réutilisation des animaux implique l'avis favorable du vétérinaire désigné (ou de l'expert qualifié) (en tenant compte du cycle de vie complet de l'animal testé). Le vétérinaire désigné doit s’assurer que les animaux réutilisés ont retrouvé un état général de santé et de bien-être optimal. Les certificats et/ou documents d'autorisation de l'expert dans le cadre de la réutilisation doivent être conservés par le responsable du projet et intégrés dans l'analyse rétrospective.

	

	
	

	e) Classification du degré de gravité

	(i) Précisez comment le degré de gravité a été estimé. Tenez compte de la durée et de la répétition des événements douloureux pour les animaux dans votre évaluation, ainsi que de l'éventuelle réutilisation des animaux.
	

	     
	

	Il est recommandé de consulter le document the “Severity assessment” sur le site de la Commission européenne : https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm  

	
	

	(ii) Degré de gravité attendu
	

	
	Nombre estimé par degré de gravité
	

	Espèce
	Sans réveil
	Léger
	Modéré
	Sévère
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	(iii) Dérogation
	

	Aucune procédure qui implique une douleur, une souffrance ou une angoisse intense susceptible de se prolonger sans rémission possible n'est autorisée. Si l’objectif de l’expérience implique un niveau d’inconfort (douleur, souffrance et angoisse) intense sans rémission possible, décrivez les raisons scientifiquement motivées justifiant une demande de dérogation. 
	

	     
	

	
	

	f) Points limites

	Indiquez les points limites adaptés pour les animaux concernés. 
Pour déterminer les points limites, il faut s'appuyer sur les critères d'évaluation du bien-être animal. Il est recommandé d'utiliser la feuille de score générale de l'annexe I pour les rongeurs pour les contrôles quotidiens. Si vous ne souhaitez pas utiliser cette feuille de score ou si vous utilisez une autre espèce, justifiez votre choix et fournissez une feuille de score alternative. D'autres critères dépendant des procédures doivent être ajoutés en tant que paramètres spécifiques, le cas échéant (voir l'annexe II pour des exemples). 
Le score sur lequel la décision relative au point limite adapté est basé doit être adapté au nombre de critères qui sont évalués.
Joignez la feuille de score finale proposée en annexe du formulaire (s'il y a différentes feuilles de score pour chaque expérience, veuillez indiquer le numéro de l'expérience au-dessus de chaque feuille).
     

	
	

	Fin des expériences
	

	
	

	Sort des animaux maintenus en vie (le cas échéant)

	La décision finale de garder un animal en vie après une utilisation dans des expériences ne peut être prise que par l’expert responsable du bien-être et de l’état de santé des animaux. 

	Précisez les animaux concernés et leur destination respective (dupliquez les lignes du tableau si nécessaire) :
	

	
	

	
	
	Estimation du nombre d’animaux qui seront réutilisés, relâchés dans leur habitat/système d’élevage ou placés
	
	

	Espèces
	Niveau de l’inconfort subi
	Réutilisé
	Relâché
	Placé
	En cas de réutilisation, placement ou relâchement de l’animal, précisez leur destination, la procédure suivie et, le cas échéant, le programme de socialisation mis en place
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	

	Méthodes de mise à mort 

	Seules les méthodes reprises dans l’annexe 7 de l’arrêté royal du 29 mai 2013 sont autorisées pour la mise à mort des animaux d’expérience. 
	

	Précisez les animaux concernés et indiquez clairement la ou les méthode(s) prévues pour l’euthanasie et la confirmation de la mort :
	

	     
	

	
	

	Des dérogations à l’annexe 7 de l’arrêté royal du 29 mai 2013 ne peuvent être autorisées que si la méthode est considérée comme étant au moins aussi « douce » ou lorsque l'objectif de la procédure ne peut être atteint par l'utilisation d'une méthode de mise à mort prévue à l'annexe 7. Si une dérogation doit être demandée, une justification scientifique détaillée doit être ajoutée ici :

	     
	

	
	

	PERSONNEL
	

	
	

	La personne responsable du projet (voir page 4) est responsable de la conception du projet, de sa mise en œuvre et de l’utilisation correcte des animaux conformément à l’autorisation de projet. Il est le point de contact de la Commission d’éthique pour toute communication concernant le projet. 

Il est aussi responsable de : 
· l’établissement et la mise à jour de la liste des personnes impliquées dans le projet ; 
· s’assurer que ces personnes disposent  des compétences et de l’expertise nécessaires ; 
· tenir un registre des certificats de formation, ainsi que de la formation continue du personnel impliqué dans le protocole ;
· assurer le suivi quotidien et adéquat des animaux pendant les expériences.

· Fournissez en Annexe III de ce formulaire la liste des personnes impliquées dans ce projet (rôle, niveau de formation, date d’obtention).

	




	SIGNATURES

	
	

	Le questionnaire complet doit être daté et signé par le Directeur du LA ou le responsable du groupe de recherche et par la personne responsable du projet. 

Par leur signature, le Directeur du LA ou le responsable du groupe de recherche et la personne responsable du projet reconnaissent leur entière responsabilité et leur accord avec les procédures décrites ci-dessus.

Les signataires confirment en signant ce document que les personnes impliquées dans le protocole ont été formées de manière adéquate et que toutes les exigences légales concernant les animaux de laboratoire et les exigences de biosécurité ont été respectées.

Toute modification du protocole doit être soumise par les signataires à la Commission d'éthique pour évaluation préalable.




	Personne responsable du projet
	

	Nom
	     
	

	Lieu 
	     
	

	Date
	     
	

	Signature (précédée de la mention « lu et approuvé »)
	     
	

	
	

	Responsable du groupe de recherche ou Directeur du LA 
	

	Nom
	     
	

	Lieu 
	     
	

	Date
	     
	

	Signature (précédée de la mention « lu et approuvé »)
	     
	

	
	




















	ANNEXE I : Feuille de score pour décider des points limites adaptés pour les rongeurs

	

	Cette feuille de score doit être complétée par des paramètres pertinents en fonction des procédures expérimentales prévues et devra être approuvée par la Commission d'éthique. Le score total qui doit être considéré comme un point limite adapté dépend du nombre de paramètres. D’une manière générale, voici ce qui est proposé :
· 3 paramètres : score total ≥ 5
· 4 paramètres : score total ≥ 7
· 5 paramètres : score total ≥ 9
CEPENDANT : cela dépend toujours du type d'expérience que vous réalisez. Certains paramètres peuvent peser plus lourd, il est donc toujours conseillé de bien considérer votre score total et d'expliquer votre raisonnement dans votre demande de projet.

	

	Note d’état corporel (Body Condition score; BCS)[footnoteRef:11] [11:  Comme alternative au système de notation BCS ci-dessus, les catégories suivantes peuvent être utilisées. Veuillez noter que, dans ce cas, des scores d’un demi-point peuvent être utilisés si nécessaire (par ex : BCS=1,5). Score 0 : BCS ≥ 3 ; Score 1: BCS ≥ 2, mais <3 ; Score 2: BCS > 1, mais <2 ; Score 3: BCS = 1] 


	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	BCS=3 ou plus
La souris présente un état d’embonpoint normal
· Vertèbres et os pelviens dorsaux non saillants ; palpables avec une légère pression.
La souris est en surpoids
· Colonne vertébrale est continue
· Vertèbres sont palpables seulement avec une pression ferme
La souris est obèse
· La souris est lisse et corpulente
· La structure osseuse disparaît sous la chair et la graisse sous-cutanée

	




NA






	


1

	BCS =2 
La souris est en mauvaise santé.
· Segmentation évidente de la colonne vertébrale
· Os pelviens dorsaux sont facilement palpables. 
	· Mettre de la nourriture facile à ingérer et hautement énergétique dans la cage : nourriture en gel ou nourriture solide dans une boîte de Pétri trempée dans l'eau.
· Peser la souris tous les 2 jours




	2
	BCS=2, depuis 3 jours ou plus 
	· Mettre de la nourriture facile à ingérer et hautement énergétique dans la cage : nourriture en gel ou nourriture solide dans une boîte de Pétri trempée dans l'eau.
· Peser la souris tous les jours 
· Si une perte de poids a été détectée et qu'il n'y a pas de prise de poids dans les 3 jours, contacter le vétérinaire ou euthanasier l’animal avec une méthode adaptée 

	3
	BCS=1 
La souris est émaciée. 
· Structure du squelette extrêmement proéminente ; peu ou pas de chair qui la recouvre
· Segmentation des vertèbres distinctes











	· Point limite adapté

	
	
	

	Modification du poids corporel par rapport au poids de référence 
(Pour ceux qui préfèrent utiliser le poids comme indicateur de l'état de santé, le système de notation BCS peut être remplacé par le système suivant) : 

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Normal
	

NA



	1
	> 10% mais ≤ 15% de perte de poids
	· Mettre de la nourriture facile à ingérer et hautement énergétique dans la cage : nourriture en gel ou nourriture solide dans une boîte de Pétri trempée dans l’eau.
· Peser la souris tous les 2 jours
· Si une perte de poids a été détectée et qu'il n'y a pas de prise de poids dans les 3-4 jours, contacter le vétérinaire ou l'animal doit être abattu avec une méthode adaptée



	2
	> 15%, mais ≤ 20% de perte de poids

	· Mettre de la nourriture facile à ingérer et hautement énergétique dans la cage : nourriture en gel ou nourriture solide dans une boîte de Pétri trempée dans l’eau.
· Peser la souris tous les jours
· Si une perte de poids a été détectée et qu'il n'y a pas de prise de poids dans les 3 jours, contacter le vétérinaire ou euthanasier l’animal avec une méthode adaptée


	3
	> 20% de perte de poids
	· Point limite adapté

	

	Apparence physique
	

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Normal
	NA

	1
	Manque de soin, détérioration de l’apparence physique, blessures superficielles
	- Faire un suivi quotidien et contacter le vétérinaire si aucune amélioration n'est constatée dans les 3 à 4 jours.
- Appliquer une crème pour plaies sans cortisone tous les jours pendant une semaine. Si au bout de 3-4 jours, il n'y a pas d'amélioration, contacter le vétérinaire.

	2
	Pelage/fourrure rêche, excrétion nasale/oculaire, posture voûtée
	- Mettre de la nourriture facile à ingérer et hautement énergétique dans la cage : nourriture en gel ou nourriture solide dans une boîte de Pétri trempée dans l’eau.

- Faire un suivi quotidien et contacter le vétérinaire si aucune amélioration n'est constatée dans les 2 jours ou euthanasier l’animal avec une méthode adaptée
- Nettoyer les yeux et utiliser des antibiotiques locaux

	3
	Poil/fourrure très rêche, posture anormale, pupilles dilatées, blessures profondes, prolapsus
	Point limite adapté

	





	Comportement de l’animal

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Normal
	NA

	1
	Changements mineurs, faible réduction de la réponse ou réponse excessive
	Faites un suivi quotidien et contactez le vétérinaire si aucune amélioration n'est constatée dans les 3 à 4 jours.


	2
	Réactions anormales, mobilité anormale et réduite, vigilance réduite, inactivité
	Faites un suivi quotidien et contactez le vétérinaire si aucune amélioration n'est constatée dans les 2 jours

	3
	Vocalisations spontanées, auto-mutilation très agité ou immobile, réactions violentes ou pas de réactions au toucher
	Point limite adapté

	

	Paramètre pertinent en fonction des procédures expérimentales prévues :       (à compléter)

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0
	
	

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	

	SCORE TOTAL
	

	En cas de score total ≥ 5 ou de score de 3 dans n’importe quelle variable, l’euthanasie de l’animal sera réalisée

	





	Annex II
Exemples de points limites spécifiques

	

	Injection rétro-orbitale

	

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Normal 
	NA 

	1
	Gonflement mineur ou protubérance 
	Revérifier après 24h 

	2
	Traumatisme mineur de l’oeil 
	Consulter le vétérinaire 

	3
	Traumatisme majeur de l’oeil et gonflement/protubérance persistant.e 
	Point limite adapté

	

	Modèle de tumeur sous-cutanée (1 tumeur)

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Pas de tumeur visible présente
	Inspection visuelle journalière

	1
	Tumeur visible < 1000 mm3 
	Mesurer la taille de la tumeur et peser l’animal tous les 2-3 jours 

	2
	1000 mm3 < taille de la tumeur < 1500 mm3 ; ulcération modérée (<10% du volume de la tumeur) ; impact modéré sur la mobilité 
	Mesurer la taille de la tumeur et peser l’animal tous les jours ; nettoyer la tumeur au liquide physiologique et désinfecter ; fournir nourriture en gel facilement accessible 

	3
	Taille de la tumeur ≥ 1500 mm3, ulcération sévère de la tumeur ou mobilité sévèrement impactée 
	Point limite adapté

	

	Chirurgie mineure (ex : injection intranodale)

	
	Observation(s)
	Recommandation(s)

	0 
	Peau cicatrisée 
	NA 

	1
	Plaie non infectée qui cicatrise bien 
	NA 

	2
	Infection/inflammation mineure ou relâchement des sutures 
	Désinfecter, resuturer la plaie ou utiliser de la colle chirurgicale comme VetBond 

	3
	Infection majeure 
	Consulter le vétérinaire ou euthanasier l’animal avec une méthode adaptée

	

	Évaluation neurologique après un accident vasculaire cérébral (échelle de Bederson) 

	
	Observation(s)	
	Recommendation(s)

	0 
	Pas de deficit observable
	NA

	1
	Flexion des members antérieurs
	

	2
	Diminution de la résistance à la poussée latérale (et à la flexion des membres antérieurs) sans tourner en rond
	

	3
	Même comportement qu’au stade 2 et tourne en rond
	Point limite adapté

	





	Annexe III 
Liste du personnel impliqué dans le projet

	

	NOM
	Prénom
	Éducation
	Certificat obtenu le (Date)
	Certificat (Nom)

	
	
	Maître d’expériences
	Personne prenant part activement aux expériences
	Soigneur animalier (soins particuliers)
	Soigneur animalier
(soins élémentaires)
	
	

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     


	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	     
	     
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	     
	     

	






Autorisation de projet

	RÉSERVÉ À LA COMMISSION D’ÉTHIQUE (CE)

	

	INFORMATIONS GÉNÉRALES

	

	Établissement utilisateur
	LA      

	Personne responsable du projet 
	     

	Installations, le cas échéant, où le projet sera réalisé 
	     

	

	AUTORISATION DE PROJET

	

	Projet

	Nom du projet
	     

	Code du projet
	     
	Date d’approbation de la CE
	     

	Date de demande initiale
	     
	L’autorisation de la CE s’applique[footnoteRef:12]  [12:  L’approbation d’un projet par la Commission d’éthique est valable pour une période de maximum 5 ans. ] 

	du       au      

	Date de demande correcte
	     
	Transmission des analyses rétrospectives au plus tard le  
	     

	

	Décision de la Commission d’éthique

	|_|
	Approuvée

	|_|
	Reportée pour les raisons suivantes :

	
	|_|
	Approbation nécessaire de la Commission d'éthique à laquelle l'institution partenaire externe du projet est affiliée

	
	|_|
	Octroi d’une dérogation par le Service ou le Ministre nécessaire

	
	|_|
	Octroi d’une dérogation par la Commission d’éthique nécessaire

	
	|_|
	Autre : 

	|_|
	Approuvée temporairement jusqu’à :

	|_|
	Refusée

	Motivation de la CE:

	

	SIGNATURE DE LA COMMISSION D’ÉTHIQUE

	(Vice-)Président.e

	Nom
	     

	Fonction
	|_|
	Président.e

	
	|_|
	Vice-Président.e

	Lieu 
	     									
			

	Date
	     

	Signature
	     

	



Lorsque des méthodes d'expérimentation animale sont utilisées pour satisfaire à des exigences réglementaires, il est essentiel que des mesures soient mises en place pour garantir que toute modification de ces exigences soit rapidement identifiée et mise en œuvre afin de garantir le respect des obligations relatives aux 3 Rs. Les autorisations de projet ne permettent pas de poursuivre l'utilisation d'animaux lorsque des alternatives ont été acceptées ou reconnues par la législation européenne. Le titulaire de l'autorisation du projet est tenu de veiller à ce que toute nouvelle méthode ou stratégie d'expérimentation non animale pertinente et scientifiquement satisfaisante[footnoteRef:13] qui devient disponible pendant la période de validité de l'autorisation du projet soit mise en œuvre conformément à l'art. 24. §2 de la loi du 14 août 1986 relative à la protection et au bien-être des animaux : "Aucune expérience sur animaux ne peut être effectuée si le résultat recherché peut être atteint par une autre méthode ou stratégie d'expérimentation qui n’implique pas l’utilisation d’animaux vivants et qui est reconnue par la législation de l’Union européenne".  [13:  Il s'agit notamment des méthodes décrites, par exemple, dans le règlement CE/440/2008 sur les méthodes d'essai et/ou dans le guide de l'ECHA (https://echa.europa.eu/support/information-toolkit) et des monographies de la pharmacopée européenne (Ph. Eur.). ] 


Lorsque des essais doivent être réalisés pour des substances produites en quantité égale ou supérieure à 100 tonnes afin de satisfaire aux exigences en matière d'information prévues par le règlement 1907/2006/CE (REACH)[footnoteRef:14], le titulaire de l'autorisation du projet doit s'assurer qu'une décision de l'ECHA existe sur la proposition d'essai avant que les essais sur des animaux vivants puissent commencer. [14:  Règlement 1907/2006/EC concernant l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables à ces substances (REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques ] 


La personne responsable du projet doit s'assurer que les expériences et les projets sur les animaux sont réalisés conformément à l'approbation accordée. Si la personne responsable souhaite modifier le projet de telle sorte qu'il puisse avoir un impact négatif sur le bien-être des animaux (nouvelles expériences...), elle doit soumettre un nouveau formulaire d'évaluation du projet à la Commission éthique (voir Lignes directrices pour la modification des projets).

La Commission d’éthique peut retirer l'autorisation d'un projet à tout moment si le projet n'est pas réalisé conformément à l'autorisation approuvée.


Autorisation pour modifications mineures
	RÉSERVÉ À LA COMMISSION D’ÉTHIQUE (CE)

	

	MODIFICATION D’AUTORISATION

	

	Modification

	Nom du Projet
	     

	Code de la modification
	     

	Date de soumission initiale
	     
	Date d’approbation de la CE
	     

	Date de soumission correcte
	     
	L’autorisation de la CE s’applique
	du       au      

	

	Décision de la Commission d’éthique

	|_|
	Approuvée

	|_|
	Reportée pour les raisons suivantes :

	|_|
	Approuvée temporairement jusqu’à :

	|_|
	Refusée

	
Motivation de la CE:

	

	SIGNATURE DE LA COMMISSION D’ÉTHIQUE

	(Vice-)Président.e

	Nom
	     

	Fonction
	|_|
	Président.e

	
	|_|
	Vice-Président.e

	Lieu 
	     									
			

	Date
	     

	Signature
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