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Formulaire de demande de modification/
avenant au projet
A joindre à la DAP modifiée (si dépôt APAFIS)

	Réf : CEEA VF1

	
	
	Date : 23/03/22

	
	
	4/3




[bookmark: _GoBack]Ce document a été élaboré conjointement entre le réseau national des SBEA et le réseau national des C2EA.
Il s'agit d'une proposition non contraignante de formulaire ; des modifications peuvent y être apportées afin de tenir compte de la situation et du fonctionnement adopté localement. Ces modifications sont laissées à la libre appréciation des SBEA et C2EA qui identifieront, en concertation, les informations qui leurs sont nécessaires pour statuer sur les demandes de modification de projet.

Art. 9 de l’Arrêté du 1er février 2013 relatif à l’évaluation éthique et à l’autorisation des projets impliquant l’utilisation d’animaux dans des procédures expérimentales :
En application de l’article R. 214-126 du code rural et de la pêche maritime, toute modification substantielle du projet qui pourrait avoir une incidence négative sur le bien-être des animaux, évaluée par la structure chargée du bien-être des animaux, nécessite l’introduction par le responsable du projet d’une demande de modification de l’autorisation du projet auprès du ministre chargé de la recherche selon les modalités décrites à l’article 5. Cette demande fait apparaître les modifications apportées au projet préalablement autorisé et fournit les éléments scientifiques justifiant les changements.
Le projet modifié fait l’objet d’une nouvelle évaluation éthique par le comité d’éthique et d’une nouvelle demande d’autorisation de projet, conformément aux dispositions du présent arrêté.

Ceci signifie que toute demande de modification devrait être adressée en première intention à la SBEA de l'établissement afin qu'elle évalue son caractère "substantiellement négatif" sur le bien-être des animaux, et statue sur l'utilité d'une demande de modification de projet via la plateforme APAFiS. 


	DATE de la demande : 

	

	Demandeur



	Intitulé du Laboratoire 
	

	Chef d’équipe
	

	Responsable de la mise en œuvre générale du projet (cf APAFiS)
	

	Autres responsables de la mise en œuvre générale du projet (cf APAFiS)
	



	La saisine concernée



	Titre 
	

	Référence interne au CEEA
	

	Référence APAFiS
	

	Durée du Projet (nombre d’années)
	

	Date d’autorisation du projet
	



	Informations directionnelles



- La demande concerne-t-elle l’ajout ou la création de nouvelles lignées OGM ?          Oui ☐ Non ☐

- Si oui, ces nouvelles lignées présentent-elles un phénotype dommageable ?             	Oui ☐ Non ☐
L’item 3.4.8 a-t-il été modifié en conséquence ?						Oui ☐ Non ☐

- Le nombre d’animaux total dans la DAP sera-t-il modifié ?                                              Oui ☐ Non ☐
	

	


    	Si oui, combien d’animaux en plus ? 
	En moins ?


	


Dans quelle(s) procédure(s) ?                        
	
L’item 3.4.10 a-t-il été modifié en conséquence ?					Oui ☐ Non ☐

Est-ce que le nombre d’animaux sera modifié dans une/des procédure(s) ?	Oui ☐ Non ☐

	

	


Si oui, dans la ou lesquelles ?
	Combien d’animaux en plus ? 
	


	En moins ?

- Le nombre de procédures sera-t-il modifié ?              	Oui ☐ Non ☐		
	


       	Si oui, combien de procédures en plus ? 
	


	En moins ?

La partie 4.2 a-t-elle été modifiée en conséquence ?					Oui ☐ Non ☐

- Le(s) degré(s) de sévérité sera-t-il/seront-ils modifié (s) ?                                       	Oui ☐ Non ☐ 
	


	Si oui, dans quelle(s) procédure(s) ?			
	


	Vers quelle(s) classe(s) de sévérité ?			 		

Les items 4.2 concernés ont-ils été modifiés en conséquence ?				Oui ☐ Non ☐

- La durée totale du projet sera-t-elle modifiée ? 					Oui ☐ Non ☐
	


Si oui, quelle sera la nouvelle durée totale ?			
(Maximum 5 ans à partir de la 1ère date de début d’autorisation)

- Autre(s) modification(s)									Oui ☐ Non ☐
					
		Expliquer la/les modification(s)



Tous les items concernés par ces modifications ont-ils été modifiés ?			Oui ☐ Non ☐		
		Indiquez les numéros d’items concernés




	Justification scientifique de la ou des modification(s) envisagées
Merci d’argumenter chacune des modifications mentionnées ci-dessus





	
Modification des procédures (à recopier autant de fois que nécessaire)

	Que souhaitez-vous faire ?       Choisissez un élément.

	Quel est le n° de la procédure concernée ?

	[bookmark: _Hlk93323034]Quel est le nouveau degré de sévérité proposé de la procédure ?   Choisissez un élément.

	Expliquer les modifications apportées





	Quelles sont les conséquences en termes de 3R et de BEA ?  Choisissez un élément.

	Expliquez ici les conséquences en termes de 3R et de BEA











Partie renseignée par la SBEA

	Avis de la SBEA



. Si la modification n’entraîne pas d’impact négatif sur le bien-être animal et la règle des 3R, une validation par la SBEA suffit 
. Si la modification peut se traduire par un impact négatif sur le bien-être animal et la règle des 3R, la demande ne relève pas de la compétence de la SBEA et nécessite d’être soumise, sous forme d’avenant, au CEEA. 

	Décision de la SBEA

Choisissez un élément.


	Commentaires/Explications : 



	Date : Cliquez ici pour entrer une date.
	Signature : 



image1.jpg
RESEAU
NATIONAL

C2EA





image2.png
©

7
‘]"’ RESEAU
SBEA
@\ /@

©




