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Tilladelse til anvendelse af animalske biprodukter til forskning, diagno-
stik og undervisning.

Med henvisning til Deres ansggning af DATO, kan Fedevarestyrelsen, Veterinaer-
Nord, i henhold til artikel 17 stk. 1 i biproduktforordningen®,(jf. artikel 11 og 20 igen-
nemforelsesforordningen?) meddele tilladelse til anvendelse af animalske biproduk-
ter i forbindelse med forskning, diagnosticering og undervisning hos Molekylaerbio-
logi og Genetik, Science & Technology, Aarhus Universitet, C.F. Mgllers Alle 3, 8000
Aarhus C.

Samtidig registreres virksomheden iht. Artikel 23 i Biproduktforordningen! som an-
leeg, der handterer animalske biprodukter.

Beskrivelse af virksomheden

De animalske biprodukter skal opbevares og/eller hindteres i folgende loka-
ler/laboratorier:

Institut for Molekylerbiologi og Genetik, Science & Technology, Aarhus Universitet,
C.F. Mollers Alle 3, 8000 Aarhus C.

Tilladelsen omfatter folgende aktiviteter:

e Modtagelse af kategori 1, kategori 2 og kategori 3 animalske biprodukter/prgver
fra dyr, der ikke er mistaenkt for eller er smittet med en sygdom, der kan overfores
til mennesker eller dyr.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbe-
stemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophee-
velse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter)

2 Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelse af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 om sundhedsbestemmelser for animalske bipro-
dukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om gennemforelse af Radets direktiv
97/78/EF for s vidt angér visse prever og genstande, der er fritaget for veterinerkontrol ved graeensen som
omhandlet i samme direktiv
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e Safremt materialet indfgres fra EU/ Samhandelslande eller fra 3. lande, skal der
foreligge gyldig en importtilladelse eller indferselstilladelse.

e Materialet skal anvendes til diagnosticering, forskning og/eller undervisning.

Godkendelsesnummer

Virksomheden er tildelt registreringsnummer DK-123-oth-714011.

Betingelser for tilladelsen

Fadevarestyrelsen stiller folgende betingelser for tilladelsen:

e Materialet skal stamme fra dyr, der ikke er misteenkt for eller konstateret smittet
med sygdomme opfert pa liste 11 bekendtgerelse om lister over smitsomme syg-
domme til lov om hold af dyrs.

e Materialet skal stamme fra dyr, fra besetninger som ikke ligger i zoner, hvor der
er indfort restriktioner som folge af en husdyrsygdom som er anmeldepligtig i
henhold til OIE og for hvilken dyret er modtagelig overfor.

e Materialet ma ikke veere opbevaret eller handteret pa steder hvor det kan vare
udsat for krydskontamination.

e Materialet skal indfares i teet, brudsikker emballage. Materialet skal fares direkte
til laboratoriet, der er godkendt til at handtere den pagaeldende type materiale.
Materialet ma ikke anvendes andre steder.

o Forsendelsen skal vaere meerket "Til forskning/diagnosticering' med tydelig
og let leeselig paskrift pd emballagen.

e Brugere, der handterer prover til forskning og diagnosticering, skal traffe de for-
ngdne foranstaltninger til at undgé spredning af sygdomme, der kan overfares til
mennesker eller dyr, i forbindelse med héndteringen af det materiale, der er un-
der deres kontrol, iser ved hjalp af god laboratoriepraksis.

¢ Enhver efterfolgende anvendelse af prover til forskning og diagnosticering til an-
dre anvendelsesformaél end diagnosticering formal er forbudt

e Medmindre prgverne opbevares til referenceformal, skal prever til forskning og
diagnosticering samt eventuelle afledte produkter fremkommet i forbindelse med
anvendelse af de pigzldende prover bortskaffes:

— som affald ved forbraending eller medforbranding,

— ved en behandling under betingelser, der mindst svarer til den validerede me-
tode for dampautoklaver, hvis der er tale om animalske biprodukter eller afled-
te produkter som omhandlet i artikel 8, litra a), nr. iv), artikel 8, litra ¢) og d),

3 Bekendtggrelse nr. 1332 af 18. november 2016 om lister over smitsomme sygdomme til lov om hold af dyr
og anmeldepligt af sygdomme
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artikel 9 og artikel 10 i biproduktforordningent, der er en del af cellekulturer,
laboratoriesat eller efterfalgende bortskaffelse som affald eller spildevand i
overensstemmelse med de relevante EU-retsforskrifter (hvis der er tale om en
maengde pa hgjst 2000 ml), eller

— ved tryksterilisering og efterfalgende bortskaffelse i overensstemmelse med ar-
tikel 12, 13 og 14 i biproduktforordningen:.

Lokaler og udstyr der kan have veeret i kontakt med materialet skal rengares og
desinficeres efter brug.

Analyser for alvorligt smitsomme sygdomme (liste 1 i bekendtggrelse om lister
over smitsomme sygdomme til lov om hold af dyr) ma kun udferes efter accept fra
veterinermyndigheder i oprindelseslandet. Kontakten til oprindelseslandets vete-
rinermyndigheder skal etableres via Fadevarestyrelsen.

Ved analysefund, der forarsager mistanke om udbrud af alvorligt smitsomme
sygdomme, skal laboratoriet straks kontakte veterinermyndighederne i oprindel-
seslandet og informere Fadevarestyrelsen herom.

Dokumentation

Forsendelsen skal vere ledsaget af et handelsdokument, der indeholder folgende

oplysninger:

— Dbeskrivelse af materialet og oplysning om oprindelsesdyrearten, herunder at
ovenfor navnte betingelser er overholdt.

— materialets kategori

— mangden af materialet

— materialets oprindelsessted samt afsendelsessted

— afsenderens navn og adresse

— modtagerens og/eller brugerens navn og adresse.

Institutionen/virksomheden skal opbevare originaleksemplaret af handelsdoku-
mentet i en periode pa mindst to ar og pa forlangende forelaegge det for myndig-
hederne.

Brugere, der handterer prover til forskning og diagnosticering, skal fore et register
over sendinger af sidanne prover. Registeret skal indeholde de oplysninger, der
kraeves indeholdt i handelsdokumentet, samt dato for og anvendt metode til bort-
skaffelsen af prgverne og af eventuelle afledte produkter.

Tilladelsens varighed

En tilladelse er gyldig i ét &r fra dato for udstedelsen, hvorefter den skal fornys ved
skriftlig henvendelse til Fadevarestyrelsen med anforelse af J. nr. og registrerings-
nummer.

Ved overtradelse af reglerne for anvendelse, hdndtering, opbevaring og bortskaffelse
af materialet kan tilladelsen tilbagekaldes af Fodevarestyrelsen.

Side 3 af 4

Fodevarestyrelsen « Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 « www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk



Det bemarkes, at Fodevarestyrelsen forer tilsyn med lokaliteterne og har pa ethvert
tidspunkt fri adgang til alle dele af de pdgeeldende lokaliteter for at kunne kontrolle-
re, at betingelserne er opfyldt. Sifremt det ved denne kontrol konstateres, at naevnte
betingelser ikke er opfyldt, traeffer Fadevarestyrelsen de ngdvendige foranstaltninger.

Opmearksomheden henledes pa, at ovennavnte betingelser alene vedrgrer veterinaere
forhold. Denne skrivelse fritager Dem séledes ikke for at indhente evt. naedvendige
godkendelser fra andre myndigheder.

Hyvis virksomheden vil klage

Virksomheden kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fodevareklagenaevnet, inden 4
uger fra modtagelsen af dette brev. Hvis virksomheden gnsker at klage, kan virksom-
heden gore det digitalt via Fedevarestyrelsens hjemmeside og kontaktformular
(fvst.dk/kontakt) eller pr. brev til Fadevarestyrelsen, Stationsparken 31-33, 2600
Glostrup. Oplys venligst journalnummer pa dette brev.

Klagen skal vaere modtaget i Fodevarestyrelsen inden fristens udleb. Klager, som
modtages efter fristens udlgb vil normalt ikke blive behandlet.

En klage giver som udgangspunkt ikke afgerelsen opsattende virkning. Det betyder,
at virksomheden skal rette sig efter afgorelsen.

Virksomheden kan dog ansege Fadevarestyrelsen om, at klagen gives opsattende
virkning. Fadevarestyrelsen vil herefter tage sarskilt stilling til spargsmélet om op-
saettende virkning og hurtigst muligt meddele virksomheden afggrelsen af dette
sporgsmal.

Med venlig hilsen

4

Ann Aarsg
Dyrleege | Veterinaer Nord, Herning
+45 72 27 69 00 | 10@fvst.dk

Miljo- og Fodevareministeriet
Fedevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 |1 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 |
fvst.dk/kontakt | www.fvst.dk

Side 4 af 4

Fodevarestyrelsen « Stationsparken 31-33 « DK-2600 Glostrup
Tel +45 72 27 69 00 « Fax +45 72 27 65 01 « CVR 62534516 « EAN 5798000986008 « www.fvst.dk/kontakt « www.fvst.dk


mailto:10@fvst.dk
http://fvst.dk/kontakt
http://www.fvst.dk/

