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Antrag für Sonderbewilligung gem. Art. 21 FMV
Gemäss Art. 19 der Futtermittelverordnung (FMV)[footnoteRef:1] dürfen Zusatzstoffe für Futtermittel nur importiert, in Verkehr gebracht, verwendet oder verarbeitet werden, wenn diese zugelassen sind. Gemäss Art. 21 FMV kann ein nicht zugelassener Stoff aber auf der Grundlage einer Sonderbewilligung als Zusatzstoff für wissenschaftliche Versuche verwendet werden. [1:  SR 916.307] 


Art 16 Abs. 2 Futtermittelbuch-Verordnung (FMBV) [footnoteRef:2]
Gesuche für Versuche mit Futtermittelzusatzstoffen nach Artikel 21 FMV müssen den Anforderungen nach Anhang 5 FMBV Absatz 2 genügen. [2:  SR 916.307.1] 


Anhang 5, Abs. 2 FMBV 
Das Dossier für einen Antrag auf Zulassung eines Futtermittelzusatzstoffs muss die Anforderungen der Anhänge II, III und IV der Verordnung (EG) Nr. 429/2008[footnoteRef:3] erfüllen. [3:  Verordnung (EG) Nr. 429/2008 der Kommission vom 25. April 2008 mit Durchführungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Erstellung und Vorlage von Anträgen sowie der Bewertung und Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen, ABl. L 133 vom 22.5.2008, S. 1; zuletzt geändert durch Durchführungsverordnung (EU) 2020/1773, ABl. L 398 vom 27.11.2020, S. 19.] 

Die allgemeinen Kriterien für das Dossier sind in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 festgelegt. Sie betreffen sowohl die Bewertung der Sicherheit als auch die Bewertung der Wirksamkeit.
Die Sicherheitsbewertung stützt sich auf Studien, die die sichere Verwendung des Zusatzstoffes nachweisen sollen für
· Zieltierart / Tier, vorgeschlagene Höchstdosen in Futtermitteln und/oder Wasser und ein Vielfaches dieser Dosen, um eine Sicherheitsmarge zu schaffen.
- Toxizitäts- und Toleranzdaten  
- Verträglichkeit bei der Zieltierart oder der physiologisch ähnlichen Art im Fall von sog. ’minor species’;

· Verbraucher, die Lebensmittel aufnehmen, welche von Tieren stammen, denen der Zusatzstoff, seine Rückstände oder Metaboliten verabreicht wurden. In diesem Fall wird die Sicherheit durch die Festlegung von Rückstandshöchstmengen (MRL) und Wartezeiten auf der Grundlage der zulässigen Tagesdosis (ADI) oder der maximal tolerierbaren Aufnahme (MTD) gewährleistet;

· Anwender/Personen, die dem Zusatzstoff ausgesetzt werden können 
Personen, die dem Zusatzstoff durch Inhalation oder Kontakt mit Schleimhäuten, Augen oder Haut bei der Handhabung des Zusatzstoffes oder seiner Einarbeitung in Vormischungen, Alleinfuttermitteln oder Wasser oder bei der Verwendung von Futtermitteln oder Wasser, die den betreffenden Zusatzstoff enthalten, ausgesetzt sein können;
 Wenn ein Risiko besteht, sollen Vorsichtsmassnahmen vorgeschlagen werden, um die Exposition zu reduzieren oder zu beseitigen. Die Risikobewertung solle die Auswirkungen des Produkts auf die Atemwege, die Augen und die Haut umfassen (Expositionsbewertung und Massnahmen zur Begrenzung der Exposition).

· Tiere und Menschen im Hinblick auf die Selektion und Verbreitung von Genen, welche gegen antimikrobielle Stoffe resistent sind, und

· die Umwelt durch den Zusatzstoff selbst oder durch Produkte, welche aus dem Zusatzstoff gewonnen werden, direkt und/oder über die Exkremente von Tieren.
 Die vom Antragsteller vorgelegte Bewertung muss dieselbe sein wie bei einem Antrag auf Zulassung eines Zusatzstoffes, wie in der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 beschrieben, und zwar im Verhältnis zu seiner Verwendung über ein Jahr;

1. Antragsteller (Betrieb oder Person):

	Betrieb
	Click or tap here to enter text.

	Person
	Click or tap here to enter text.

	Adresse
	Click or tap here to enter text.

	PLZ/Ort
	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. Bezeichnung des nicht zugelassenen Stoffes

	Handelsname
	Click or tap here to enter text.

	CAS-Nr. 
	Click or tap here to enter text.

	Produktbeschreibung, Datenblatt
	Anbeifügen

	1. Zusatzstoff, der in Lebensmitteln für den Menschen zugelassen ist
	☐ ja   Click or tap here to enter text.                         ☐ nein

	1. Zusatzstoff, der für die Fütterung an eine andere Tierkategorie als die im Versuch genannte zugelassen ist
	☐ ja   Click or tap here to enter text.                         ☐ nein

	1. Nicht als Zusatzstoff zugelassener Stoff

	☐ ja   Click or tap here to enter text.                         ☐ nein

	Funktionsgruppe nach Anhang 6.1 FMBV
	☐ ja   Click or tap here to enter text.                         ☐ nein

	Bedingungen für seine Verwendung (Dosis, Form usw.)
	Click or tap here to enter text.



3. Dokumente, die als Anhang beizufügen sind
2.1 Versuchs-Protokoll

 Daten zur Angabe der verwendeten Mengen und der Mengen, welche in die Umwelt und in die Lebensmittel gelangen können, wenn sie verzehrt werden: Anzahl der Tiere, Zielarten, Gewicht der Tiere, Dauer des Versuchs, Verbleib der Tiere, Abwassermanagement, etc.

2.2 Bewertung der Wirksamkeit

Die Bewertung der Wirksamkeit stützt sich auf Untersuchungen zum Nachweis der Wirksamkeit eines Zusatzstoffs im Hinblick auf die Ziele des Verwendungszwecks, für den dieser bestimmt ist, wie in Art. 25 FMV Absatz 1 und in Anhang 6.1 FMBV definiert.





2.3 Allgemeine Daten zur Risikobewertung (Sicherheit des Zusatzstoffs)

· Für die Bewertung des Risikos für Tiere müssen Daten zur Toxizität und Verträglichkeit bei der Zieltierart oder der physiologisch verwandten Tierart im Falle von weniger wichtigen Tierarten vorgelegt werden. Die vom Antragsteller vorgelegte Bewertung muss dieselbe sein wie bei einem Antrag auf Zulassung eines Zusatzstoffes, wie in der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 beschrieben;

· Hinsichtlich der Bewertung des Risikos für den Verbraucher muss die vom Antragsteller vorgelegte Bewertung dieselbe sein wie bei einem Antrag auf Zulassung eines Zusatzstoffes, wie in der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 beschrieben;

· Hinsichtlich der Bewertung des Risikos für die Umwelt muss die vom Antragsteller vorgelegte Bewertung dieselbe sein wie bei einem Antrag auf Zulassung eines Zusatzstoffes, wie in der Verordnung (EG) Nr. 429/2008 beschrieben, und zwar im Verhältnis zu seiner Verwendung über ein Jahr;

· In Bezug auf die Bewertung des Risikos für den Benutzer sollten im Falle eines Risikos Vorsichtsmassnahmen vorgeschlagen werden, um die Exposition zu reduzieren oder auszuschliessen. Die Risikobewertung solle die Auswirkungen des Produkts auf die Atemwege, die Augen und die Haut umfassen (Expositionsbewertung und Massnahmen zur Begrenzung der Exposition).

· In allen Fällen sind die Daten zur Toxizität und Verträglichkeit für das Zieltier für die Risikobewertung der Prüfung erforderlich, ausser bei Anträgen auf Genehmigung einer Toleranzprüfung.

2.4 Risikobewertungen, welche je nach Fall vorzulegen sind

· Das Produkt ist bereits als Zusatzstoff in Lebensmitteln für den Menschen zugelassen.
 Tabelle 1

· Das Produkt ist bereits als Futtermittelzusatzstoff für eine andere Tierkategorie zugelassen als die, auf die sich der Versuch bezieht. 
 Tabelle 2 und 3

· Das Produkt ist nicht als Zusatzstoff zugelassen.
 Tabelle 4



Tabelle 1 : Produkt ist bereits als Lebensmittelusatzstoff für den Menschen zugelassen
	
	Das Produkt ist bereits als Zusatzstoff in Lebensmitteln für den Menschen zugelassen

	Risikobewertung für
	Der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
	Nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere

	Das Tier
	JA 
	JA

	Die Umwelt
	JA
	JA

	Den Verbraucher 
	NEIN
Ausser bei anderen Markermetaboliten und/oder zusätzlicher Exposition
	NEIN


	Den Verwender
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders




Tabelle 2 : Produkt ist bereits als Futtermittelzusatzstoff zugelassen (1)
	
	Das Produkt ist bereits als Futtermittelzusatzstoff für eine physiologisch verwandte Tierkategorie oder in einer Tierkategorie der gleichen Art zugelassen. 

	Risikobewertung für
	Der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
	Nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere

	Das Tier
	JA 
	JA

	Die Umwelt
	JA
	JA

	Den Verbraucher 
	NEIN
(wenn gleiche Gebrauchsbedingungen)
	NEIN


	Den Verwender
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders




Tabelle 3 : Produkt ist bereits als Futtermittelzusatzstoff zugelassen (2)
	
	Das Produkt ist bereits als Futtermittelzusatzstoff für eine nicht verwandte Tierart zugelassen.

	Risikobewertung für
	Der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
	Nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere

	Das Tier
	JA
	JA

	Die Umwelt
	JA
	JA

	Den Verbraucher 
	JA
	NEIN

	Den Verwender
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders
	NEIN
Es sei denn, die Aufmachung ist anders












Tabelle 4 : Produkt/Substanz ist weder als Lebensmittel- noch als Futtermittelzusatzstoff zugelassen
	
	Das Produkt ist nicht als Zusatzstoff zugelassen.

	Risikobewertung für
	Der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
	Nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere

	Das Tier
	JA
	JA

	Die Umwelt
	JA
	JA

	Den Verbraucher 
	JA
	NEIN

	Den Verwender
	JA
	JA




Bitte senden Sie das Formular mit den Beilagen an futtermittelkontrolle@agroscope.admin.ch.
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