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[bookmark: _Hlk178942806]Demande d'autorisation spéciale selon l'art. 21 OSALA
Conformément à l'art. 19 de l’Ordonnance sur les aliments pour animaux (OSALA) [footnoteRef:2], seuls les additifs homologués pour l'alimentation animale peuvent être importés, mis en circulation, utilisés ou transformés. Et selon l'art. 21, une substance non autorisée peut être utilisée en tant qu'additif à des fins de recherche scientifique sur la base d'une autorisation spéciale. [2:  RS 916.307] 


Art 16 al. 2 Ordonnance sur le Livre des aliments pour animaux (OLALA)[footnoteRef:3]
Les demandes d’autorisation pour des essais faits avec des additifs pour la production animale selon l’art. 21 OSALA doivent satisfaire aux exigences fixées à l’annexe 5, al. 2. OLALA [3:  RS 916.307.1] 


Annexe 5, al. 2 OLALA 
Le dossier accompagnant la demande d’autorisation pour un additif destiné à l’alimentation animale doit être conforme aux exigences des annexes II, III et IV du règlement (CE) n° 429/2008[footnoteRef:4] [4:  Règlement (CE) no 429/2008 de la Commission du 25 avril 2008 relatif aux modalités d’application du règlement (CE) no 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne l’établissement et la présentation des demandes ainsi que l’évaluation et l’autorisation des additifs pour l’alimentation animale, JO L 133 du 22.5.2008, p. 1; modifié en dernier lieu par le règlement d’exécution (UE) 2020/1773, JO L 398 du 27.11.2020, p. 19.] 


Les critères généraux applicables au dossier sont fixés par l’annexe II du règlement (CE) n° 429/2008. Ils concernent successivement l’évaluation de la sécurité et celle de l’efficacité.
L’évaluation de la sécurité est fondée sur des études visant à démontrer la sécurité de l’utilisation de l’additif pour :

· l’espèce cible / animal, aux doses maximales proposées dans les aliments pour animaux et dans l’eau et à un multiple de ces doses, afin d’établir une marge de sécurité
· données de toxicité et de 
· tolérance sur l’espèce cible ou physiologiquement proche dans le cas des espèces mineures, 
doivent être présentées. 
· les consommateurs qui ingèrent des produits alimentaires obtenus à partir d’animaux auxquels l’additif, ses résidus ou ses métabolites ont été administrés. Dans ce cas, la sécurité sera assurée en fixant des limites maximales de résidus (LMR) et des délais d’attente fondés sur la dose journalière admissible (DJA) ou sur l’apport maximal tolérable (AMT) ;
· les utilisateurs / personnes susceptibles d’être exposées à l’additif 
les personnes susceptibles d’être exposées à l’additif par inhalation ou par contact avec les muqueuses, les yeux ou la peau lors de la manipulation de l’additif ou de son incorporation dans des prémélanges, des aliments complets pour animaux ou dans l’eau, ou lors de l’utilisation d’aliments pour animaux ou d’eau contenant l’additif en question ;
 en cas de risque, des mesures de précaution doivent être proposées afin de réduire ou d'éliminer l'exposition. L’évaluation de risque doit porter sur les effets du produit sur l’appareil respiratoire, sur les yeux et la peau (évaluation de l’exposition et mesures de contrôle de l’exposition).
· les animaux et l’homme, eu égard à la sélection et à la prolifération de gènes de résistance aux antimicrobiens, et
· l’environnement, en raison de l’additif lui-même ou de produits dérivés de l’additif, directement et/ou via les excréments des animaux.
 l’évaluation présentée par le pétitionnaire doit être la même que pour une demande d’autorisation d’un additif, telle que décrite dans le règlement (CE) n° 429/2008, et au prorata de son utilisation ramené sur une année ;

1. Demandeur (entreprise ou personne):

	Entreprise
	Click or tap here to enter text.

	Personne
	Click or tap here to enter text.

	Adresse
	Click or tap here to enter text.

	NPA/Lieu
	Click or tap here to enter text.

	Tel. 
	Click or tap here to enter text.

	E-Mail
	Click or tap here to enter text.



2. Description de la substance non autorisée
	Dénomination
	Click or tap here to enter text.

	Nr. CAS
	Click or tap here to enter text.

	Description du produit, fiche technique
	Joindre la demande

	1. Additif autorisé dans les denrées alimentaires destinées à l’homme
	☐ Oui   Click or tap here to enter text.                         ☐ non

	1. Additif autorisé dans l’alimentation d’une autre catégorie animale que celle visée dans l’essai
	☐ oui   Click or tap here to enter text.                         ☐ non

	1. Substance non-autorisée comme additif

	☐ oui   Click or tap here to enter text.                         ☐ non

	Groupe fonctionnel selon annexe 6.1 OLALA
	☐ oui   Click or tap here to enter text.                         ☐ non

	Conditions de son utilisation (dose, forme etc)
	Click or tap here to enter text.



3. Documents à joindre en annexe 
a. Protocole expérimental 

 	Données permettant de préciser les quantités utilisées et celles susceptibles de se retrouver dans l’environnement et dans les denrées si elles sont consommées : effectif, espèces cibles, poids des animaux, durée de l’essai, devenir des animaux, gestion des effluents, etc





b. Evaluation de l’efficacité
L’évaluation de l’efficacité est fondée sur des études visant à démontrer l’efficacité d’un additif par rapport aux objectifs de l’utilisation à laquelle il est destiné, telle que définie à l’art 25 OSALA, paragraphe 1, et à l’annexe 6.1 OLALA.
c. Données générales relatives aux évaluations de risque (sécurité de l’additif)
· Concernant l’évaluation du risque pour l’animal, des données de toxicité et de tolérance sur l’espèce cible ou physiologiquement proche dans le cas des espèces mineures, doivent être présentées. L’évaluation présentée par le requérant doit être la même que pour une demande d’autorisation d’un additif, telle que décrit dans le règlement (CE) n° 429/2008;

· Concernant l’évaluation du risque pour le consommateur, l’évaluation présentée par le pétitionnaire doit être la même que pour une demande d’autorisation d’un additif, telle que décrit dans le règlement (CE) n° 429/2008;

· Concernant l’évaluation du risque pour l’environnement, l’évaluation présentée par le pétitionnaire doit être la même que pour une demande d’autorisation d’un additif, telle que décrite dans le règlement (CE) n° 429/2008, et au prorata de son utilisation ramené sur une année ;

· Concernant l’évaluation du risque pour l’utilisateur, en cas de risque, des mesures de précaution doivent être proposées afin de réduire ou d'éliminer l'exposition. L’évaluation de risque doit porter sur les effets du produit sur l’appareil respiratoire, sur les yeux et la peau (évaluation de l’exposition et mesures de contrôle de l’exposition).

· Dans tous les cas, les données de toxicité et de tolérance pour l’animal cible sont nécessaires à l’évaluation de risque de l’essai, hormis pour les demandes d’autorisation d’essai de tolérance.

d. Evaluations de risque à présenter suivant les cas
· Le produit est déjà autorisé comme additif dans les denrées alimentaires destinées à l’homme 
 Tableau 1
· Le produit est déjà autorisé en tant qu’additif dans l’alimentation d’une autre catégorie animale que celle visée dans l’essai
· Tableau 2 et 3
· Le produit n’est pas autorisé comme additif
· Tableau 4




[bookmark: _Hlk178943728]Tableau 1 : Produit déjà autorisé dans les denrées alimentaires destinées à l'homme
	
	Le produit est un additif déjà autorisé dans les denrées alimentaires destinées à l'homme

	Evaluation du risque pour
	Animaux destinés à la consommation humaine
	Animaux non destinés à la consommation humaine

	L’animal
	OUI 
	OUI

	L’environnement
	OUI
	OUI

	Le consommateur
	NON
Sauf si métabolites marqueurs différents et/ou exposition supplémentaire
	NON

	L’utilisateur
	NON
Sauf si présentation différente
	NON
Sauf si présentation différente




Tableau 2 : Produit déjà autorisé chez l’animal (1)
	
	Le produit est un additif autorisé chez une espèce physiologiquement proche ou dans une autre catégorie animale de la même espèce

	Evaluation du risque pour
	Animaux destinés à la consommation humaine
	Animaux non destinés à la consommation humaine

	L’animal
	OUI 
	OUI

	L’environnement
	OUI
	OUI

	Le consommateur
	NON
(si mêmes conditions d’emploi)
	NON

	L’utilisateur
	NON
Sauf si présentation différente
	NON
Sauf si présentation différente




Tableau 3 : Produit déjà autorisé chez l’animal (2)
	
	Le produit est un additif autorisé chez une autre espèce, non physiologiquement proche

	Evaluation du risque pour
	Animaux destinés à la consommation humaine
	Animaux non destinés à la consommation humaine

	L’animal
	OUI 
	OUI

	L’environnement
	OUI
	OUI

	Le consommateur
	OUI
	NON

	L’utilisateur
	NON
Sauf si présentation différente
	NON
Sauf si présentation différente







Tableau 4 : Substance/Produit non autorisée en tant qu’additif
	
	Le produit n’est pas autorisé comme additif

	Evaluation du risque pour
	Animaux destinés à la consommation humaine
	Animaux non destinés à la consommation humaine

	L’animal
	OUI 
	OUI

	L’environnement
	OUI
	OUI

	Le consommateur
	OUI
	NON

	L’utilisateur
	OUI
	OUI



Formulaire accompagné de ces annexes à retourner à futtermittelkontrolle@agroscope.admin.ch.
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