[image: ]
Formulaire à utiliser par les pétitionnaires pour accompagner la demande d’autorisation 


[bookmark: _GoBack]
Demande d’autorisation d’utiliser à des fins de recherche scientifique, en tant qu’additifs pour l’alimentation animale, 
de substances non autorisées au niveau de l’Union européenne, autres que des antibiotiques, lorsque les essais sont conduits en condition d'élevage ou lorsque les animaux sur lesquels sont conduits les essais sont destinés à entrer dans la chaîne alimentaire


La demande d’autorisation est rédigée en français et est accompagnée d’un dossier constitué selon les modalités décrites par la version a de l’instruction de l’Anses, publiée sur son site internet, relative aux modalités de demande d’autorisation d’utilisation d’additifs pour l’alimentation animale, non autorisés au niveau européen, à des fins de recherche scientifique. 

Ce formulaire vise à faciliter le traitement de la demande pour le demandeur comme pour l’Anses.

· Identité et coordonnées du demandeur de l’essai d’additif non autorisé : 



· Objet de la demande : 



☐ Première demande
☐ Demande faisant suite à une demande similaire déjà réalisée

· Identité et coordonnées des opérateurs impliqués dans la réalisation de l’essai :
	
	Réponse ou référence de la pièce du dossier

	Opérateur(s) chez qui l’essai se déroulera
	

	Fournisseur de l’additif, le cas échéant
	

	Fabricant de l’aliment incorporant l’additif, le cas échéant
	

	Prestataire(s) de service conduisant l’essai, le cas échéant
	

	Autre (s)
	



· Principaux éléments de l’essai envisagé, notamment :
	
	Réponse ou référence de la pièce du dossier

	Identité des additifs non autorisés
	

	Animaux visés
	

	Eventuel retour des animaux dans la chaîne alimentaire (humaine ou animale)
	

	Autre
	



· Description des additifs concernés et du protocole d’essai envisagé
	
	Réponse ou référence de la pièce du dossier

	Description des additifs concernés
	



· Protocole de l’essai envisagé et évaluations de risque associées en conformité avec les lignes directrices figurant dans les avis de l’Anses suivants : Avis du 3 avril 2014 complété par l’Avis du 30 novembre 2016 .

Type de produit ou substance :
☐Non autorisé en tant qu’additif
☐Déjà autorisé dans les denrées alimentaires destinées à l’homme 
☐Déjà autorisé chez l’animal  
☐chez une espèce physiologiquement proche ou dans une autre catégorie animale de la même espèce
☐chez une autre espèce non physiologiquement proche
☐Composé d’un microorganisme 
☐de statut QPS
☐non QPS déjà autorisé dans les denrées alimentaires destinées à l’homme
☐non QPS déjà autorisé chez l’animal
☐non QPS non autorisé comme additif

	Référence du protocole transmis ou des différents éléments le constituant
	

	Liste et référence des évaluations de risque fournies, en fonction des lignes directrices
	

	Liste des publications scientifiques non disponibles en libre accès et jointes au dossier
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