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Tilladelse til anvendelse af animalske biprodukter og afledte produkter
til forskning og diagnosticering

Afggarelse.
Fodevarestyrelsen registrer og giver tilladelse til virksomheden péa baggrund af an-
segning af 20. juni 2019

Tilladelsen omfatter modtagelse, anvendelse, opbevaring, afsendelse, transport og
bortskaffelse af falgende animalske biprodukter og afledte produkter til forskning og
diagnosticering:

Prove ID Anvendelse Dyreart Dyrehold ABP-kategori

Forskning Alle dyrearter | Forsag 3

Materialet skal anvendes hos AU - Institut for Molekylarbiologi og Genetik C.F.
Mollers Alle 3 8000 Aarhus C

Safremt materialet skal indfares fra samhandelslande eller 3. Lande, skal der forelig-
ge en gyldig indferselstilladelse/importtilladelse.

Safremt materialet skal udferes til samhandelslande eller 3. lande, skal der foreligge
en eksportregistrering.

Registreringsnummer:
Virksomheden tildeles falgende registreringsnummer:

DK-123-oth-714011
Tilladelsen er tidsbegraenset:

En tilladelse er gyldig i fire &r fra dato for udstedelsen, eller indtil ny tilladelse udste-
des.
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Tilladelsen gives pa folgende betingelser

e Materialet skal stamme fra dyr, der ikke er mistenkt for eller konstateret smittet
med sygdomme som er omfattet af artikel 5 (herunder bilag II) i »dyresundheds-
loven«!.

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

e Materialet mé ikke vare opbevaret eller hindteret pa steder hvor det kan vaere ud-
sat for krydskontaminering.

e Materialet skal modtages i teet, brudsikker emballage.

e Materialet skal fares direkte til ovenstaende lokaler. Materialet mé ikke anvendes
eller opbevares andre steder.

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

o Lokaler og udstyr, der kan have veret i kontakt med materialet, skal renggres og
desinficeres efter brug.

e Forsendelsen skal veere meerket med tydelig og let laeselig péskrift pa emballagen.
”Til forskning/diagnosticering"

e Ved modtagelse af prover, og ved afsendelse af prover skal forsendelsen vare
ledsaget af et handelsdokument, der indeholder felgende oplysninger:

— beskrivelse af materialet og oplysning om oprindelsesdyrearten
— materialets kategori
— mengden af materialet
— afsendelses dato
— materialets oprindelsessted samt afsendelsessted
— modtagerens og/eller brugerens navn og adresse
— afsenderens navn og adresse
— handelsdokumentet skal underskrives af afsender.
e Brugere, der handterer prover til forskning og diagnosticering, skal fore et register
over sendinger af sidanne prover. Registeret skal indeholde folgende oplysninger:
—  Oplysningerne fra handelsdokumentet
— Thvilket lokale proven er eller har vaeret opbevaret
— dato for bortskaffelsen
— angivelse af metoden, der er anvendt til bortskaffelsen af prgverne og af
eventuelle afledte produkter.

¢ Fortegnelser og dertil harende handelsdokumenter eller sundhedscertifikater for
modtagne og afsendte prover skal opbevares i mindst 4 &r med henblik pa fore-
leeggelse for myndighederne.

o Enhver efterfolgende anvendelse af praver til forskning og diagnosticering til an-
dre anvendelsesformaél end forskningsaktiviteter er forbudt.

e Analyser for alvorligt smitsomme sygdomme og andre analyser, omfattet af be-
kendtgerelsen om godkendelse af veterinzere laboratorier?, ma kun udferes nar la-
boratoriet er godkendt til dette af Fadevarestyrelsen.

¢ Ved analysefund, der forarsager mistanke om udbrud af alvorligt smitsomme syg-
domme, skal laboratoriet straks kontakte Fadevarestyrelsen.

1 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overforba-
re dyresygdomme og om &ndring og ophavelse af visse retsakter pa omrédet for dyresundhed (»dyresund-
hedsloven«)

2bek. 536 af 28. maj 2014 om godkendelse af veterinzre laboratorier
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Opbevaring, afsendelse og bortskaffelse af prover:
Proverne samt eventuelle afledte produkter fremkommet i forbindelse med anvendel-
se af de pageldende prgver ma:
- opbevares til referenceformal, eller
- sendes til en anden virksomhed i DK eller et samhandelsland der har tilladel-
se til at modtage, tilsvarende praver, eller
- returneres til oprindelsesvirksomheden nar den ligger uden for DK og uden
for samhandelsomréadet, eller
- bortskaffes som "klinisk risikoaffald” ved forbraending pa godkendte for-
brandingsanlag
- eller
- bortskaffes til forbreending via godkendt biproduktvirksomhed

Prover skal ved afsendelse merkes med enten "Til forskning/diagnosticering" eller
”Kun til forbreending” og skal ledsages af et handelsdokument.

Tilsyn

Det bemeerkes, at Fodevarestyrelsen forer tilsyn med at betingelserne er opfyldt og
Fadevarestyrelsen har pa ethvert tidspunkt fri adgang til alle dele af de pageldende
lokaliteter. Séfremt det ved denne kontrol konstateres, at naevnte betingelser ikke er
opfyldt, treeffer Fodevarestyrelsen de ngdvendige foranstaltninger.

Ved overtraedelse af reglerne for modtagelse, anvendelse, opbevaring, afsendelse og
bortskaffelse af materialet kan tilladelsen tilbagekaldes af Fodevarestyrelsen.

Opmearksomheden henledes p4, at ovennavnte betingelser alene vedrgrer veterinaere
forhold. Denne skrivelse fritager Dem séledes ikke for at indhente evt. nedvendige
godkendelser fra andre myndigheder.

Regler brugt i dette brev

Tilladelsen er givet i henhold til artikel 17 stk. 11 biproduktforordningens, jf. artikel 11
og 20, samt bilag VI i gennemforelsesforordningens4.

Registrering er givet i henhold til artikel 23 i biproduktforordningens.

Hyvis virksomheden vil klage

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

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

3 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)

4 Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelse af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om gennemforelse af Radets direktiv 97/78/EF
for sé vidt angédr visse prover og genstande, der er fritaget for veterinaerkontrol ved greensen som omhand-
let i samme direktiv
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En klage giver som udgangspunkt ikke afgarelsen opsattende virkning. Det betyder,
at virksomheden skal rette sig efter afggrelsen.

Virksomheden kan dog ansage Fodevarestyrelsen om, at klagen gives opsettende
virkning. Fadevarestyrelsen vil herefter tage seerskilt stilling til spgrgsmalet om op-
settende virkning og hurtigst muligt meddele virksomheden afggrelsen af dette
sporgsmal.

Med venlig hilsen

Lotte Stender Hansen
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