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Ansokan om tillstand att vid vetenskapliga utfodringsexperiment med
produktionsdjur anvanda fodertillsatser som inte ar godkanda inom EU

1 Allmant

Godkannandet av fodertillsatser forutsatter att effekten av dem pavisas hos de djur som
de ar avsedda for. Enligt forordningen om fodertillsatser (EG) nr 1831/2003 far
medlemsstaterna for experiment i vetenskapliga syften som tillsatser godkanna
anvandningen av amnen som inte dr godkanda pa gemenskapsniva, med undantag for
antibiotika, under forutsattning att experimenten utférs i enlighet med kommissionens
anvisningar som ingar i kommissionens férordning (EG) nr 429/2008. Livsmedelsverket kan
pa ansékan bevilja tillstand till utfodringsfors6k med produktionsdjur, om forsoket pa
grundval av utférd beddémning inte har sannolika skadliga verkningar for manniskors eller
djurs halsa eller for miljon.

Livsmedelsverket uppbar kostnaderna fér handlaggningen av tillstandsansokan av
sokanden (bedémning av ansdkningsmaterialet och férvaltningsbeslut om beviljande
av/avslag pa tillstand) i enlighet med betalningsférordningen.

2 Lagstiftning

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 om fodertillsatser
("forordning om fodertillsatser”): medlemsstaterna far for experiment i vetenskapliga
syften som tillsatser godkanna anvdandningen av amnen som inte ar godkdnda pa
gemenskapsniva (artikel 3).

Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008: “férordning om utformning av ansokningar”.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 om faststallande av krav for
foderhygien ("foderhygienférordningen”): krav for registrering och detaljerade
bestammelser (foderféretagare, anmalan for registrering).

Foderlag 1263/2020: tillstand att anvanda en icke godkand fodertillsats i vetenskapligt
utfodringsforsok ska sokas hos Livsmedelsverket (23 §).

Jord- och skogsbruksministeriets féorordning om bedrivande av verksamhet inom
foderbranschen 1266/2020: ansdkan om tillstand att anvanda en icke godkand fodertillsats
(26 8).
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 (”biproduktférordningen”):
bestammelser om animaliska biprodukter och av dem harledda produkter (hantering av
slaktkroppar).

3  Ansokan om tillstand

3.1 Vem kan ansdka om tillstand?

Tillstand kan sokas av t.ex. den som tillverkar det amne/den mikroorganism/det preparat
som ska undersdkas eller som slapper ut det pa marknaden eller av den som arrangerar
experimentet eller den forskningsanstalt som ansvarar for utfodringen av djuren.

3.2 Ansokan och bilagor till ans6kan
Ansokan inlamnas till Livsmedelsverket senast tvda manader innan det planerade

experimentet inleds.

Blanketten for ansdkan om tillstand finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

3.3 Uppgifter som ska lamnas i ans6kan

1) namn pa sdkande och experimentets ansvarsperson samt adress och ovriga
kontaktuppgifter

2) kundnummer for den sékande och experimentets ansvarsperson eller, om sadant
saknas, foretags- och organisationsnummer eller, om sadant saknas, personbeteckning
eller lagenhetssignum,

3) experimentets syfte

4) tidpunkt for experimentet

5) plats dar experimentet utfors

6) amne som undersdks

7) forsdksarrangemang

8) kontaktuppgifter till forsoksfodrets tillverkare

9) de produktionsdjur som ska anvdandas

10) tillverkning av forsoksfodret och utfodring

11) hantering av 6verblivet forsoksfoder

12) parametrar som mats

13) sammanfattning av den befintliga informationen om det @mne som ska undersdkas
14) uppskattning av risk for konsumenter om de animaliska produkterna ska anvandas
som livsmedel


https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/foder--och-godselbranscherna/foder_och_aktorer_inom_fodersektorn/fodertillsatser/
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15) uppskattning av risk for djur eller miljo om de animaliska produkterna ska anvandas
som biprodukter eller darav framstallda produkter enligt féorordningen om animaliska
biprodukter

Livsmedelsverket kan av grundad anledning fran fall till fall krdva att ocksa andra uppgifter.

4 Adress dit ansdkan skickas

Livsmedelsverket, registraturen, PB 27, 00027 LIVSMEDELSVERKET, e-post:
kirjaamo@ruokavirasto.fi samt ocksa feedadditives@ruokavirasto.fi

5 Beviljande/aterkallande av tillstand

Livsmedelsverket kan pa basis av bedomning av ansékningsmaterialet bevilja tillstdnd om
experimentet inte medfor sannolika skadliga verkningar for manniskors eller djurs halsa
eller for miljon. Forsoket far paborjas efter det att tillstandet har beviljats.

Livsmedelsverket kan aterkalla tillstandet om tillstandsvillkoren har 6vertratts. Till exempel
vilseledande uppgifter om det @mne som ska undersdkas eller avsevarda avvikelser fran
den experimentplan som ingick i ansdkan kan leda till att tillstandet aterkallas. Den som
beviljats tillstand ar skyldig att avbryta experimentet om det framkommer skadliga
verkningar fér manniskors eller djurs hélsa eller for miljon samt att utan dréjsmal

underratta Livsmedelsverket om saken.

6 Rapport

Den som beviljats tillstand ska inom tva manader fran det att experimentet avslutades
sanda Livsmedelsverket en rapport om de prelimindra resultaten fran experimentet och en
utredning av att experimentet har genomforts enligt planen.

Ytterligare upplysningar
rehukyselyt@ruokavirasto.fi

Lagstiftning

Myndighetens verksamhet ska bygga pa behorighet enligt lag och lagen ska foljas noggrant
inom myndighetsarbetet. Myndigheternas anvisningar ar till sin juridiska karaktar inte
bindande for andra myndigheter eller aktoérer. Fragor som ror tillampandet av
lagstiftningen avgors i sista hand av domstol.


https://www.ruokavirasto.fi/sv/foretag/foder--och-godselbranscherna/foder_och_aktorer_inom_fodersektorn/lagstiftning/
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Denna anvisning innehaller bade direkta citat ur lagstiftningen och tolkningar av hur
lagstiftningen tillampas. Tolkningarna i anvisningen ar Livsmedelverkets syn pa hur
lagstiftningen borde tillampas.



	Ansökan om tillstånd att vid vetenskapliga utfodringsexperiment med produktionsdjur använda fodertillsatser som inte är godkända inom EU
	1 Allmänt
	2 Lagstiftning
	3 Ansökan om tillstånd
	3.1 Vem kan ansöka om tillstånd?
	3.2 Ansökan och bilagor till ansökan
	3.3 Uppgifter som ska lämnas i ansökan

	4 Adress dit ansökan skickas
	5 Beviljande/återkallande av tillstånd
	6 Rapport
	Ytterligare upplysningar


