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TILLSTÅNDSANSÖKAN
att vid utfodringsexperiment med produktionsdjur i vetenskapliga syften använda ämnen/mikroorganismer/preparat som används som fodertillsatser och som inte är godkända inom EU
avdelningen för livsmedelssäkerhet




enheten för kemisk livsmedelssäkerhet
fodersektionen


Ankomstdatum 
Dnr
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Tillståndsansökan gäller användningen av i förordning (EG) nr 1831/2003 avsedda ämnen som inte är godkända som fodertillsatser på gemenskapsnivå, med undantag för antibiotika, för utfodringsexperiment med produktionsdjur i vetenskapliga syften.
Foderföretagaren skickar ansökan med nödvändiga uppgifter till Livsmedelsverket senast två månader innan det planerade utfodringsexperimentet inleds. Livsmedelsverket ber vid behov sökanden komplettera tillståndsansökan.  Livsmedelsverket kan bevilja tillstånd till utfodringsexperimentet på basis av ansökan. Försöket får påbörjas efter det att Livsmedelsverket har beviljat tillstånd.

Utfodringsexperimentet och resultatrapporteringen ska utföras enligt anvisningarna i förordning (EG) nr 429/2008. Tillståndsinnehavaren ska sända Livsmedelsverket en rapport över de preliminära resultaten från utfodringsexperimentet inom två månader från experimentets slut och en utredning av att experimentet har genomförts planenligt samt i rapporten också uppge eventuella avvikelser från den ursprungliga planen.
Livsmedelsverket fakturerar sökanden för kostnaderna för handläggning av tillståndsansökan (bedömning av ansökningsmaterialet och förvaltningsbeslut).
På blanketten för tillståndsansökan ges hänvisningar till de punkter i kommissionens förordning (EG) nr 429/2008 om utformning av ansökan där de uppgifter som behövs i ansökan har angetts i detalj.
1. UPPGIFTER OM DEN SOM ANSÖKER OM TILLSTÅND
	1.1 Sökande av tillstånd: 
- namn och adress 
- annan kontaktinformation
- foderföretagarens kundnummer vid Livsmedelsverket 

	

	1.2 Ansvarig person för experimentet: 
- namn och adress 

- annan kontaktinformation
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2. UPPGIFTER OM DET PLANERADE EXPERIMENTET
	2.1 Experimentets syfte
	

	2.2 Tidpunkt och plats för (utfodrings)experimentet 
(bl.a. adress, ort, lägenhetssignum, forskningsanstalt, innehavare)

	

	2.3 Ämne som undersöks
- Det kemiska ämnets/mikroorganismens namn, sammansättning och användningsändamål i foder (funktionell grupp).

	

	2.4 Experimentfoder
- tillverkarens kontaktinformation och tillverkningsplats
- kemiskt ämne/mikroorganism/preparat som tillsätts i foder: mängden i foder
[närmare uppgifter i punkt 3 på blanketten]          - tillverkning av experimentfoder
(bl.a. blandning, upphettning, pelletering, vätska) 

- behandling av experimentfodret (försiktighetsåtgärder) 

a) Hur säkerställer man att det ämne som undersöks inte kommer i kontakt med annat än experimentfoder och de produktionsdjur som används inom experimentet?

b) En utredning av behandlingen av överblivet experimentfoder innehållande ämnet som undersöks.

	 

	2.5 Produktionsdjur
(art, ras, ålder, kön, produktionsskede, antal)
- utfodring (vilken mängd ämne som undersöks ingår det i dagsransonen)
- behandling av slaktkropparna efter experimentet

	

	2.7 Parametrar som mäts och metoder som används

	

	2.8 Bedömning av riskerna
- animaliska produkter som livsmedel (risk för konsumenter)
- animaliska produkter som biprodukter eller av dem härledda produkter (risk för djur och miljö)

	


3. ÄMNE/MIKROORGANISM/PERPARAT SOM ANVÄNDS VID UTFODRINGSEXPERIMENTET
	3.1 Sammanfattning av de existerande uppgifterna om det ämne/den mikroorganism som undersöks
- Karakterisering - förordning (EG) nr 429/2008 (bilaga II, punkt 2.2]

- Sammansättning 
- Tidigare undersökningar som rör säkerheten
- Eventuell fysikalisk-kemisk inkompatibilitet eller interaktion med foder, bärare, andra godkända tillsatser eller läkemedel - (EG) nr 429/2008 bilaga II, punkt 2.4.4]. 
- Tidigare godkännanden som tillsats i foder/livsmedel

	

	3.2 Om produkten består av, innehåller eller är framställd av en genetiskt modifierad organism (GMO), uppges i ansökan
- unik identitetsbeteckning - (EG) nr 65/2004 (vid behov), 

- uppgifter om ett beviljat tillstånd - (EG) nr 1829/2003, 

- uppgift om en anhängig tillståndsansökan - (EG) nr 1829/2003
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4. ANDRA UPPGIFTER
	4.1 Säkerheten för arbetstagare 
(motverkande av arbetsrelaterade risker samt skyddsåtgärder [(EG) nr 429/2008 bilaga II, 2.5.2]

	

	4.2 Experimentplanens eventuella avvikelse från kraven i kommissionens förordning (EG) nr 429/2008. 
Ytterligare utredning vid behov.

	

	Vid behov kan numrerade bilagor fogas till ansökan
	


	Datering
 
	Sökandens underskrift och namnförtydligande

	


Ansökan inlämnas till: Eviras registratur kirjaamo(at)ruokavirasto.fi samt feedadditives(at)ruokavirasto.fi
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