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EUROPE :  
 

• Conseil de l'Europe (47 pays) : Convention européenne n°123 

ouverte à la signature le 18/03/1986 sur la protection des animaux 

vertébrés utilisés à des fins expérimentales ou à d'autres fins 

scientifiques. 

  

   Annexe A révisée et adoptée le 15 juin 2006 

 
 

• Communauté Economique Européenne : Directive du 24 

novembre 1986 concernant le rapprochement des dispositions 

législatives, réglementaires et administratives des Etats membres 

relatives à la protection des animaux utilisés à des fins 

expérimentales ou à d'autres fins scientifiques.  

RÉGLEMENTATION EXPÉRIMENTATION ANIMALE 

 Directive 2010 / 63 / UE 

  

votée le 8 septembre 2010 



DIRECTIVE 2010/63/UE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL  

du 22 septembre 2010 

relative à la protection des animaux utilisés à des fins 

scientifiques  

56 considérants dont : 

considérant 11  : « Afin de garantir que les conditions d’élevage, 

de soins et d’utilisation des animaux dans des procédures dans 

l’Union sont conformes à celles des autres normes internationales 

et nationales applicables en dehors de l’Union, il y a lieu 

d’envisager systématiquement les principes de remplacement, de 

réduction et de raffinement lors de la mise en œuvre de la 

présente directive ».  

 

RÉGLEMENTATION EXPÉRIMENTATION ANIMALE 



Cependant, la présente directive représente une étape importante vers 

la réalisation de l’objectif final que constitue le remplacement total 

des procédures appliquées à des animaux vivants à des fins 

scientifiques et éducatives, dès que ce sera possible sur un plan 

scientifique.  

➙... promouvoir les progrès dans la mise au point d’approches 

alternatives.  

➙… assurer un niveau élevé de protection des animaux qui doivent 

encore être utilisés dans des procédures.  

DIRECTIVE 2010/63/UE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL  

RÉGLEMENTATION EXPÉRIMENTATION ANIMALE 

Considérant 10 :  

….. l’utilisation d’animaux vivants demeure nécessaire pour protéger la 

santé humaine et animale ainsi que l’environnement. 

 



La directive établit des mesures pour la protection des animaux 

utilisés à des fins scientifiques ou éducatives. 
 

À cet effet, elle fixe des règles relatives aux aspects suivants : 
 

a) le remplacement et la réduction de l'utilisation d'animaux 

dans les procédures et le raffinement des conditions 

d'élevage, d'hébergement, de soins et d'utilisation des 

animaux dans ces procédures; 

 

b) l'origine, l'élevage, le marquage, les soins, l'hébergement et la 

mise à mort des animaux; 

 

c) les opérations des éleveurs, fournisseurs et utilisateurs; 

 

d) l'évaluation et l'autorisation de projets impliquant l'utilisation 

d'animaux dans des procédures. 

 

RÉGLEMENTATION EXPÉRIMENTATION ANIMALE 



• Décret n° 2013-118 relatif à la protection des animaux utilisés à des 

fins scientifiques   

• Arrêté relatif à l'évaluation éthique et à l'autorisation des projets impliquant 

l'utilisation d'animaux dans des procédures expérimentales 

•  Arrêté relatif à la délivrance et à l'utilisation de médicaments employés par les 

établissements agréés en tant qu'utilisateurs d'animaux à des fins scientifiques  

• Arrêté fixant les conditions de fourniture de certaines espèces animales utilisées à 

des fins scientifiques aux établissements utilisateurs agréés  

• Arrêté relatif à l'acquisition et à la validation des compétences des personnels des 

établissements utilisateurs, éleveurs et fournisseurs d'animaux utilisés à des fins 

scientifiques 

• Arrêté fixant les conditions d'agrément, d'aménagement et de fonctionnement des 

établissements utilisateurs, éleveurs ou fournisseurs d'animaux utilisés à des fins 

scientifiques et leurs contrôles  

FRANCE - Réglementation février 2013 



Autorisation des personnes 

 

 Agrément des établissements 

 

 Pas de comité d’éthique 

 

Les procédures ne peuvent être réalisées que : 

par des personnes compétentes : l’autorisation 

des personnes disparaît 

 

dans le cadre d’un projet autorisé … 

 

dans un établissement utilisateur agréé 

FRANCE - Réglementation février 2013 



 

Tout établissement utilisateur, éleveur ou fournisseur d’animaux  

→ doit avoir des personnels en nombre suffisant et possédant la 

qualification appropriée 

Les personnels doivent notamment disposer d’un niveau de 

compétence adéquat pour exercer les fonctions ci-après : 

 l’application de procédures aux animaux 

 la conception de procédures et de projets 

 les soins aux animaux  

 la mise à mort des animaux.  

 

 

 

 

COMPETENCES 



COMPETENCES 

 
MODULE DE BASE 

1-Réglementation française applicable à l’expérimentation animale. 

2-Principes   éthiques   concernant   les   relations   entre   l’homme   et l’animal,valeur  

intrinsèque  de  la  vie  et  arguments  pour  ou  contre l’utilisation d’animaux à des fins 

scientifiques. Règle des 3 R ; rôle et fonctionnement des comités d’éthique 

3-Éthique appliquée, mise en œuvre des 3 R 

4-a-Méthodes alternatives- Principes généraux 

4-b-  Méthodes  alternatives  mise  en  œuvre  dans  la  conception  du projet. 

5-Connaissances  de  base de  la  biologie  comparative  des  espèces ; critère de choix 

du modèle expérimental. 

6-a-Recours aux points limites adaptés, mise en œuvre. 

6-b-  Recours  aux  points  limites  adaptés :  critères  de  choix  des points limites 

7-Méthodes d’euthanasie principes généraux 



COMPETENCES 

MODULES PAR ESPÈCES 

8-a-Procédures  expérimentales  faiblement  invasives :  éléments théoriques par 

groupe d’espèces. 

8-b-Procédures  expérimentales  faiblement  invasives :  éléments pratiques par 

groupe d’espèces. 

9-Connaissances   de   base   de   la   biologie   pour   un   groupe d’espèces,   dont   

la   physiologie,   l’anatomie,   l’alimentation,   la reproduction,    le    comportement,    

l’entretien,    les    techniques d’enrichissement     en     rapport     avec     les     

caractéristiques physiologiques, la génétique et les modifications génétiques. 

10-Reconnaissance des signes de détresse, douleur et souffrance propres aux espèces. 

11- Anesthésie et analgésie pour le groupe d’espèces considéré. 

12- Méthodes d’euthanasie selon les espèces. 

13-Gestion et suivi de la santé animale et de l’hygiène. 

14-Équipements  et  matériel  d’animalerie :  description,  utilisation, entretien. 

15-Conception des procédures expérimentales et des projets. 

16- Évaluation et validation de la formation 



La qualification des personnels résulte : 

➟ de leur formation initiale,  

➟ de leur participation à une formation spécifique en 

expérimentation animale effectuée dans l’année suivant la prise 

de poste  

➟ de leur formation continue  

COMPETENCES 



Champ d’application : 

 

•animaux vertébrés vivants, y compris  

formes larvaires autonomes  

formes fœtales de mammifères à partir du dernier tiers de leur 

développement 

 

•céphalopodes vivants 

 

•Animaux utilisés (ou destinés) dans des procédures expérimentales  

 

•Ou élevés spécifiquement pour leurs organes ou tissus 

 

AUTORISATION DE PROJET 



Champ d’application : 

 

Procédure expérimentale  

 utilisation d’un animal … susceptible de causer  

 douleur, souffrance, angoisse ou dommages  

 durables équivalents ou supérieurs à ceux causés par 

  l’introduction d’une aiguille… 
 

 inclut toute intervention destinée… à la création et à la  

 conservation d’une lignée d’animaux génétiquement modifiés 

 

 La mise à mort d’animaux, à la seule fin d’utiliser leurs organes ou 

  tissus, n’est pas considérée comme une procédure 

AUTORISATION DE PROJET 



Projets, constitués de une ou plusieurs procédures expérimentales : 
 

Ne sont licites que si : 

 

AUTORISATION DE PROJET 

1. Ils poursuivent des finalités définies  

 
 
2. Ils respectent les principes des 3R : 

 caractère de stricte nécessité  

 impossibilité de remplacer par méthodes n’impliquant pas 

l’utilisation d’animaux vivants  

 nombre d’animaux utilisés réduit à son minimum sans 

compromettre les objectifs du projet 

 conditions d’élevage, d’hébergement, de soins et les méthodes 

utilisées les plus appropriées pour réduire le plus possible toute 

douleur… 

 



• Autorisation préalable du ministère chargé de la recherche : 

Dossier : 

 résumé non technique 

 saisine pour comité d’éthique 

 

• Evaluation éthique favorable du projet par un comité d’éthique 

enregistré auprès du ministère chargé de la recherche 

 

 

Demande d’autorisation de projet : 

AUTORISATION DE PROJET 



Autorisation des projets : résumé non technique  

• anonyme, ne contenant ni le nom, ni l’adresse de l’utilisateur…. 

• respect de la propriété intellectuelle 

• fournit des informations sur les objectifs du projet, y compris les 

avantages et les dommages attendus, ainsi que sur le nombre et 

les types d’animaux utilisés.  

• démonstration de la conformité avec les 3Rs 

Objectifs :  

• Opportunité de communication pour démontrer le rapport 

entre études sur l’animal et bénéfices pour l’homme 

• Devoir de transparence – confiance du public 

AUTORISATION DE PROJET 



1. Pertinence et justification: 

a) de l'utilisation d'animaux, … 

b) des procédures. 
 

2. Application de méthodes pour remplacer, réduire et raffiner 

l'utilisation des animaux dans des procédures. 
 

3. Recours prévu à l'anesthésie, à l'analgésie et à d'autres méthodes 

pour soulager la douleur. 
 

4. Dispositions prises en vue de réduire, d'éviter et d'atténuer 

toute forme de souffrance des animaux, de la naissance à la 

mort, le cas échéant. 
 

5. Recours à des points limites adaptés. 

Autorisation des projets : 

AUTORISATION DE PROJET 



ARRET DE LA 

PROCEDURE 

TRAITEMENT 

DE LA 

DOULEUR 

EUTHANASIE 

POINTS LIMITES 

POINT LIMITE 



Observation et surveillance 

 

Observation à distance (sans déranger l'animal) 

➟Activité 

➟ Interactions sociales 

➟ Etat de vigilance 

➟ Toilettage 

➟ Comportement anormal : stéréotypies… 

➟Aspect physique 

 

Réponses à des stimuli externes 

➟ Réaction à la contention/manipulation 

➟ Réaction au bruit 

➟ Réaction au variations de l'intensité lumineuse 

➟ Interactions avec les congénères 

➟ Interactions avec l'environnement  

 
http://www.humane-

endpoints.info/eng/index.php?lang=en 

Listes de 

vérification  

 

Recherche 

d’indicateurs 

comportementaux 

significatifs 

 

POINTS LIMITES 



Observation et surveillance (suite) 

 

 

Mesures de paramètres physiologiques ou pathologiques : 

➟ physiologiques : poids, température…. 

 

➟ Pathologiques : déshydratation, volume d’une tumeur… 

Rôle ++++  

  

personnels d’animalerie 

POINTS LIMITES 



6. Stratégie d'expérimentation utilisé afin de réduire 

au minimum le nombre d'animaux, la douleur, la souffrance et 

l'angoisse infligées 
 

7. Réutilisation des animaux 
 

8. Proposition concernant la classification des procédures selon 

leur degré de gravité.    
 

9. Dispositions prises pour éviter tout double emploi injustifié 

des procédures, le cas échéant. 
 

10. Conditions d'hébergement, d'élevage et de soins des animaux. 
 

11. Méthodes de mise à mort. 
 

12. Compétences des personnes participant au projet 

 

Autorisation des projets) : 

AUTORISATION DE PROJET 



CLASSES DE GRAVITÉ 

• Classes de gravité : 

 « sans réveil » 

 «légère » 

 « modérée » 

 « sévère » 

 

 



CLASSES DE GRAVITÉ 

• Classes de gravité : 

 «légère » 

➞Régime alimentaire ne répondant pas à tous les besoins nutritionnels de l’animal, 

susceptible d’entraîner une anomalie clinique légère ;  

➞Confinement de courte durée (< 24 h) en cage métabolique 

➞Etudes comportant, pendant une courte durée, la privation de congénères pour des 

espèces socialement développées et l’isolement en cage individuelle pour les rats ou 

les souris adultes ;  

 

 « modérée » 

➞ Utilisation de cages métaboliques entraînant une limitation modérée de la liberté de 

mouvement pendant une période prolongée (jusqu’à 5 jours) 

➞ Régime alimentaire modifié ne répondant pas à tous les besoins nutritionnels de 

l’animal, susceptible d’entraîner une anomalie clinique modérée 

➞ Jeûne forcé pendant 48 heures chez le rat adulte ; 



CLASSES DE GRAVITÉ 

• Classes de gravité : 

 « sévère » 

➞Utilisation de cages métaboliques entraînant une limitation importante de la liberté 

de mouvement pendant une période prolongée  

➞Isolement complet d’espèces sociables (par exemple, les chiens et les primates non 

humains) pendant des périodes prolongées  

 

 

 

 

 

 



    
 

9. Dispositions prises pour éviter tout double emploi injustifié 

des procédures, le cas échéant. 
 

10. Conditions d'hébergement, d'élevage et de soins des animaux. 
 

11. Méthodes de mise à mort. 
 

12. Compétences des personnes participant au projet 

 

Autorisation des projets : 

AUTORISATION DE PROJET 



Agrément des établissements (1) : 

 

Conditions d'hébergement et d'entretien des animaux : 
 

a)logement, environnement, alimentation, apport en eau et soins 

appropriés à la santé et au bien-être des animaux 

b)toute restriction de la capacité d'un animal de satisfaire ses besoins 

physiologiques et éthologiques soit limitée au strict minimum ; 

c)conditions d’environnement et paramètres d’ambiance fassent 

l'objet d'un contrôle quotidien ; 

d)des mesures soient prises pour mettre fin dans les délais les plus 

brefs à toute anomalie ou à toute douleur, toute souffrance, toute 

angoisse ou tout dommage durable constaté qui pourrait être évité 

e) animaux transportés dans des conditions appropriées. 
 

 

Un arrêté conjoint… définit les normes de soins et d'hébergement 

Les recommandations de 
l’annexe A de la 

Convention européenne 
deviennent des normes  

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 



Variables, refinement and environmental enrichment for Rodents and Rabbits kept in research 

institutions. Viktor and Annie Reinhardt 2006, Animal Welfare Institute  



AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 

Variables, refinement and environmental enrichment for 

Rodents and Rabbits kept in research institutions. Viktor 

and Annie Reinhardt 2006, Animal Welfare Institute  



V. Baumans, P.L.P. Van Loo / 

The Veterinary Journal 195 

(2013) 24–32  

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 



Surveiller le bien-être des animaux dans l’établissement…  

1.Veiller à ce que le personnel s’occupant des animaux ait accès aux informations 

spécifiques sur les espèces… 

2.S’assurer que :  

a. Toute douleur… inutilement infligés à un animal lors d’une 

procédure expérimentale soient interrompues ;  

b. Chaque projet soit exécuté conformément à l’autorisation 

c. et, en cas de non-conformité, veiller à ce que les mesures 

appropriées soient prises et consignées par écrit ;  

d. Tenir à jour un tableau de suivi permettant de s’assurer que le personnel 

dispose d’un niveau d’études, de compétences et d’une formation continue 

adéquats….  

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 

Responsable(s) bien-être animal :  



• Chez tout éleveur, fournisseur ou utilisateur 

 

• Comprend au moins  

➙ la ou les personnes responsables du bien-être des animaux et 

des soins qui leur sont donnés  

➙ dans le cas d'un utilisateur, un scientifique.  

 

• La structure chargée du bien-être des animaux bénéficie 

également des conseils du vétérinaire désigné 

Structure chargée du bien-être des animaux (1) : 

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 



Rôles de conseil : 

a) Conseiller le personnel qui s’occupe des animaux sur des questions 

relatives au bien-être des animaux 

b) Conseiller le personnel sur l’application des exigences des 3Rs 

c) Etablir les processus de contrôle, de rapport et de suivi en ce qui 

concerne le bien-être des animaux 

 

 

Structure chargée du bien-être des animaux (2) : 

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 



Rôles de conseil : 

d) Suivre l’évolution et les résultats des projets en tenant compte des 

effets sur les animaux utilisés, en recensant les éléments qui 

contribuent aux 3Rs 

e) Echanger des informations avec les responsables de la mise en 

œuvre générale des projets en vue d’une éventuelle demande de 

modification des autorisations de projet ; 

f) Fournir des conseils sur les programmes de placement des animaux, 

y compris sur la nécessité de socialiser les animaux à placer. 

 

Structure chargée du bien-être des animaux (3) : 

AGREMENT DES ETABLISSEMENTS 



CONCLUSION 

Nécessité de 

l’utilisation 

des animaux 

en recherche 

3Rs 

Bientraitance 

des animaux 

http://www.recherche-animale.org 


