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Tilladelse til import af animalske biprodukter bestemt til forskning eller
diagnostik.

Afgorelse
Fodevarestyrelsen registrerer og giver tilladelse til virksomheden pé baggrund af an-
segning af 20. juni 2019

Tilladelsen omfatter indfersel af nedenstéende praver, til forskning

Prover fra forsagsdyr der har vaeret holdt under SPF lignende forhold
og prover fra zoologiske anlaeg.

Prove Anven- Oprindel- | Dyreart | Dyre hold | ABP kate-
delse ses land gori
navn
Forskning | Argentina | Alle dy- Forsog 3
rearter

Tilladelsen er tidsbegraenset, gaelder ét ar fra brevdato, eller indtil ny tilladelse udste-
des, og vedrgrer alene veterinare indferselskrav.

Betingelser

o Forsendelserne skal fares direkte til AU - Institut for Molekylaerbiologi og Gene-
tikC.F. Mgllers Alle 3 med registreringsnummer DK-123-oth-714011, der skal
vere i besiddelse af en gyldig tilladelse til at modtage og hindtere de pagezlden-
de praver af animalske biprodukter.

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

e Materialet skal stamme fra dyr, som ikke har oprindelse i zoner, hvor der er ind-
fort restriktioner som folge af en husdyrsygdom som er anmeldepligtig i henhold
til OIE og for hvilken dyret er modtagelig.

e Materialet ma ikke vaere opbevaret eller hindteret pa steder, hvor det kan vaere
udsat for krydskontamination.

e Materialet skal indferes i teet, brudsikker emballage.

o Forsendelsen skal vaere merket med folgende tydelige og let leeselige paskrift pa
emballagen "Til forskning/diagnosticering"
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Proverne ma kun medtages af importeren selv eller sendes med kurérfirma.

Forsendelser skal ledsages af nedenstdende dokumenter fra afsenderstedet til modta-
geren.

Forsendelser af prgver fra forsggsdyr der har vaeret holdt under SPF lignende forhold
eller fra godkendte zoologiske anlaeg, hvor der er tilknyttet en praktiserende dyrlaege.
skal veere ledsaget af til handelsdokument og en underskrevet erklering fra den til-
synsfeorende dyrlege, om at dyrene ikke er smittet med eller mistaenkt for at veere
smittet med sygdomme, som er omfattet af artikel 5 (herunder bilag IT) i »dyresund-
hedsforordningen«.

Ved import fra 3.lande skal erkleeringen fra dyrlaegen vare vedlagt en erklaering fra
de veterineere myndigheder om, at dyrlaegen er autoriseret som dyrlege og har tilsyn
med virksomheden, hvor dyrene er opstaldet.

Et handelsdokument skal indeholder folgende oplysninger:
— beskrivelse af materialet, herunder at det opfylder betingelserne
— oplysning om oprindelsesdyrearten
— materialets kategori
— mangden af materialet
— afsendelses dato
— materialets oprindelsessted samt afsendelsessted
— modtagerens og/eller brugerens navn og adresse
— afsenderens navn og adresse
— handelsdokumentet skal underskrives af afsender

Importeren, skal fore et register over forsendelser. Registeret skal indeholde folgende
oplysninger.

— beskrivelse af materialet

— oplysning om oprindelsesdyrearten

— materialets kategori

— import dato
— mangden af materialet

— materialets oprindelsessted samt afsendelsessted

— afsenderens navn og adresse

— modtagerens og/eller brugerens navn og adresse

— referere til de dokumenter, der ledsager forsendelserne.

Fortegnelser og ledsagedokumenter skal opbevares i 4 ar efter preoverne er bortskaf-
fet.

Udover ovenstaende skal forsendelser importeret fra 3.lande ogsé opfylde folgende:

e Prgverne skal fgres ind i EU pa steder, hvor der er oprettet et veterinzrt graense-
kontrolsted, der er godkendt til at kontrollere animalske biprodukter.

e Naér prover til forskning eller diagnostik, indfares via et andet EU land, skal im-
porteren underrette dette lands veterinare gransekontrolsted, inden proverne
ankommer til EU, og proverne skal fremvises pé dette graensekontrolsted sam-
men med denne tilladelse og de kraevede ledsagedokumenter.

Det fremhaves, at ovenstiende alene vedrgrer veterinaere indfarselskrav.
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Der gares opmarksom pa, at indferselskravene lgbende kan blive a&ndret, og det er
importerens

ansvar at sikre, at produktet altid opfylder de pa indferselstidspunktet geeldende
krav.

Importeren kan fa oplysning om gaeldende krav ved henvendelse til Fodevarestyrel-
sen.

Denne tilladelse omfatter ikke andre myndigheders regler, fx CITES regler.

Regler brugt i dette brev
8411 bekendtgerelse om veterinaerkontrol ved indfersel af avlsmateriale og animalske
nonfood produkter m.v.!

Artikel 17 og 41 i biproduktforordningen?,
Artikel 11, 12, 27 og 28 i gennemfoarelsesforordningens

Artikel 5 (herunder bilag II) i »dyresundhedsforordningen«4.

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 Fadevarestyrelsen, Stationsparken 31-
33, 2600 Glostrup. Oplys venligst journalnummer pa dette brev.

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

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

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

1 Bekendtgarelse nr. 134 af 6. februar 2019 om veterinarkontrol ved indfersel af avlsmateriale samt ani-
malske biprodukter og afledte produkter m.v., der ikke er bestemt til konsum, om registrering som impor-
tor af disse produkter og om straffebestemmelser for overtraedelse af diverse EU-retsakter.

2 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)

3 Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelse af Europa-Parla-
mentets og Rédets 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 sa vidt angdr visse prover og genstande, der er fritaget for veterinaerkontrol ved graensen som omhand-
let i samme direktiv

4 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2016/429 af 9. marts 2016 om overfor-
bare dyresygdomme og om @&ndring og ophaevelse af visse retsakter pd omradet for dyresundhed (»dyre-
sundhedsloven«)
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Med venlig hilsen

Lotte Stender Hansen
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