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Forskning och diagnostik pa animaliska biprodukter

Detta dokument dr en sammanstallning av delar ur

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009 av den 21
oktober 2009 om halsobestammelser for animaliska biprodukter och dérav
framstallda produkter som inte ar avsedda att anvandas som livsmedel och om
upphévande av forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om animaliska
biprodukter)

Kommissionens férordning (EU) nr 142/2011 av den 25 februari 2011 om
genomfdrande av Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr 1069/2009
om halsobestammelser for animaliska biprodukter och déarav framstéllda
produkter som inte ar avsedda att anvéndas som livsmedel och om
genomfdrande av radets direktiv 97/78/EG vad galler vissa prover och
produkter som enligt det direktivet &r undantagna fran veterinarkontroller vid
gransen

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2122 av den 10 oktober
2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/625 vad galler vissa kategorier av djur och varor som ar undantagna fran
offentlig kontroll vid granskontrollstationer, sarskild kontroll av passagerares
personliga bagage och sma sandningar av varor som sands till fysiska personer
och som inte ar avsedda att sldppas ut pa marknaden och om andring av
kommissionens férordning (EU) nr 142/2011

Dokumentet pekar pa vilka krav som stélls for anvandning, hantering, import och
export av animaliska biprodukter och darav framstéllda produkter for forskning och
for diagnostiska andamal.

Dokumentet visar utdrag ur ovan ndmnda férordningar och &r avsett att vara ett
hjalpmedel. Om texten i nagon del visar sig inte Gverensstamma med lagstiftningen
héanvisas till aktuell lagstiftning.

Texten har anpassats for svenska forhallanden och kommentarer har lagts in for att
underlatta forstaelsen av texten.

Med behérig myndighet avses Jordbruksverket om inget annat anges.

Texten dr uppdaterad den 2 april 2024.
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Forskning och diagnostik pa animaliska biprodukter

Nagra definitionert

animaliska biprodukter: hela kroppar eller delar av kroppar fran djur, produkter
av animaliskt ursprung eller andra produkter som fas fran djur och inte ar avsedda
som livsmedel, inbegripet d4gg, embryon och sperma.

framstéllda produkter: produkter som framstallts genom en eller flera
behandlingar, omvandlingar eller steg i bearbetningen av animaliska biprodukter.

driftansvarig: de fysiska eller juridiska personer som har faktisk kontroll Gver en
animalisk biprodukt eller darav framstalld produkt, daribland transportorer,
handlare och anvandare.

anvandare: de fysiska eller juridiska personer som anvénder animaliska
biprodukter och darav framstallda produkter for sarskilda utfodringsandamal, for
forskning eller andra angivna andamal.

prover for forskning och diagnostik: animaliska biprodukter och darav
framstéallda produkter som ar avsedda for féljande d&ndamal: undersokning i
samband med diagnostisk verksamhet eller analys for att framja den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen i samband med undervisning eller forskning.

Kategorisering

| artikel 8-10 i férordning (EG) nr 1069/2009 aterfinns de olika kategorierna av
animaliska biprodukter.

Har kan du lasa om de grundléaggande krav som stélls. Observera att for
anvandning av material som kommer fran lander andra &n EU-lander, Norge,
eller Schweiz stélls ytterligare krav som du hittar langre ner i texten under
rubriken “Import och transitering av prover for forskning och diagnostik”.
For Island géaller dessa ytterligare krav bara om det rér annat an fisk.

Tillstdnd och villkor?

Den behdriga myndigheten far ge sitt tillstand till att animaliska biprodukter och
darav framstallda produkter anvands for diagnostiska andamal samt
forskningsandamal pa sadana villkor att kontrollen av risker for manniskors och
djurs halsa sakerstills.®

! Definitionerna ar hamtade fran artikel 3 i férordning (EG) nr 1069/2009 och bilaga I i
forordning (EU) nr 142/2011.

Z Artikel 17 i forordning (EG) nr 1069/2009 och artikel 11 i forordning (EU) nr 142/2011.

8 Ansokan om tillstind gors pa blankett D 153. (Om &ven inforseltillstand krévs gors istallet
ansokan pa blankett D 92 A.)
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Dessa villkor ska innefatta

1. foérbud mot varje senare anvandning av de animaliska biprodukterna eller darav
framstallda produkterna for andra andamal, och

2. en skyldighet att, i forekommande fall, pa ett sakert sétt bortskaffa de
animaliska biprodukterna eller darav framstallda produkterna eller atersanda
dem till ursprungsorten.

Den behdriga myndigheten far tillata transport, anvandning och bortskaffande av
prover for forskning och diagnostik under villkor som sékerstéller kontrollen av
riskerna for manniskors och djurs halsa.

Krav pa den driftsansvarige och pa lokaler och utrustning*

Den driftsansvarige ska innan verksamheten pabdrjas lata registrera anvandningen
av animaliska biprodukter och/eller déarav framstallda produkter for forskning och
diagnostik.>®

Den driftsansvarige ska tillhandahalla Jordbruksverket foljande information:

o vilken kategori animaliska biprodukter eller darav framstéllda produkter som
denne har under sin kontroll,

o vilken typ av verksamhet som bedrivs med anvéndning av animaliska
biprodukter eller darav framstéllda produkter som utgangsmaterial,

Driftansvariga ska hantera animaliska biprodukter och dérav framstallda produkter
pa foljande villkor:

1. Lokalerna ska vara konstruerade sa att de vid behov kan rengdras och
desinficeras effektivt.

2. Det ska finnas tillfredsstéllande skyddsanordningar mot skadegdrare sasom
insekter, gnagare och faglar.

3. Installationer och utrustning ska hallas i goda hygieniska forhallanden dar sa
krévs.

4. Animaliska biprodukter och darav framstallda produkter ska lagras under
forhallanden som forhindrar kontaminering.

Driftansvariga ska fora register i en form som ar tillganglig for den behdriga
myndigheten.

4 Artikel 23 i férordning (EG) nr 1069/2009 samt artikel 20 och bilaga IX kapitel 1V i férordning
(EU) nr 142/2011.

5 Den driftsansvarige kan vara t.ex. ett universitet eller hogskola. Foretradesvis anméaler dock
varje fakultet sig som driftsansvarig.

 Anmalan om registrering gors pé blankett D 171.
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Hantering, transport och register’

1. Driftansvariga ska se till att séndningar av prover for forskning och diagnostik
atfoljs av ett handelsdokument dar foljande ska anges.®

a. beskrivning av materialet och den djurart det kommer fran
b. materialets kategori

c. mangden material

d. materialets ursprungs- och avsandningsort

e. avséndarens namn och adress

f. mottagarens och/eller anvandarens namn och adress

2. Anvéandare som hanterar prover for forskning och diagnostik ska vidta
nodvandiga atgarder for att undvika att sjukdomar som kan éverforas till
manniskor eller djur sprids under hanteringen av det material som de har under
sin kontroll, frAmst genom tillampning av god laboratoriesed.

3. Senare anvandning av prover for forskning och diagnostik for andra andamal
&n undersokning i samband med diagnostisk verksamhet eller analys for att
framja den vetenskapliga och tekniska utvecklingen i samband med
undervisning eller forskning ar forbjuden.

4. Prover for forskning och diagnostik och eventuella produkter som harrér fran
anvandningen av dessa prover ska, om de inte sparas i referenssyfte,
bortskaffas®

a. som avfall genom forbranning eller samforbranning,

b. genom behandling enligt villkor som atminstone ar likvardiga med den
validerade metoden for angautoklaver'® och darefter bortskaffande som
avfall eller avloppsvatten i enlighet med relevant unionslagstiftning, om
det rér sig om de animaliska biprodukter eller darav framstéllda produkter
som avses i artikel 8 a iv, 8 ¢ och 8 d samt artiklarna 9 och 10 i férordning
(EG) nr 1069/2009 som ingar i cellkulturer, laboratoriesatser eller
laboratorieprover,

" Bilaga VI kapitel I avsnitt 1 i bilaga V111 (markningskrav) samt artikel 11 i férordning (EU) nr
142/2011. Ovriga krav som framgar av bilaga VII1 i forordning (EU) nr 142/2011 ska dessutom
tillampas i tillampliga delar.

8 Nar det galler prover for forskning och diagnostik behéver saledes inte det standardiserade
handelsdokumentet anvandas som aterfinns i bilaga V111 i férordning (EU) nr 142/2011. Det ar
dock inget som hindrar att detta anvands. Det finns &ven férenklade blanketter
(handelsdokument) som Jordbruksverket tagit fram som kan anvandas for vissa typer av material
(t.ex. for slaktbiprodukter av kategori 3). Bade dessa dokument och det standardiserade
handelsdokumentet aterfinns pa Produkter fran djur (jordbruksverket.se)

® Observera att kraven skiljer sig frdn de som anges under Import nedan punkt 3.

10 CEN TC/102 — EN 285:2006 + A2:2009 - Sterilisering av medicintekniska produkter —
Angsterilisatorer — Stora autoklaver, referensen offentliggjord i EUT C 293, 2.12.2009, s. 39.



https://jordbruksverket.se/djur/foder-och-produkter-fran-djur/produkter-fran-djur
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c. genom trycksterilisering och déarefter bortskaffande eller anvandning i
enlighet med artiklarna 12, 13 och 14 i forordning (EG) nr 1069/2009*

5. Anvéndare som hanterar prover for forskning och diagnostik ska fora register
over sandningar av sadana prover.

Under transport ska prover for forskning och diagnostik vara mérkta: ”For
forskningsandamal och diagnostiska &ndamal”.

Driftansvariga far sanda prover for forskning och diagnostik som bestar av féljande
animaliska biprodukter och dérav framstallda produkter till andra medlemsstater
utan att i enlighet med artikel 48.1 i férordning (EG) nr 1069/2009 informera den
behdriga myndigheten i ursprungsmedlemsstaten, och utan att den behoriga
myndigheten i den mottagande medlemsstaten i enlighet med artikel 48.1 och 48.3
i den forordningen underréttas genom Traces-systemet och gar med pa att ta emot
séndningen:

1. Kkategori 1- och kategori 2-material och kott- och benmijél eller animaliskt fett
som framstéllts av kategori 1- och kategori 2-material.

2. bearbetat animaliskt protein.

Import*? och transitering av prover for forskning och diagnostik*3
Vid import och transitering stalls ytterligare krav &n de som tidigare namnts.

Den behoriga myndigheten far tillata import och transitering av prover for
forskning och diagnostik som bestar av framstéllda produkter eller animaliska
biprodukter, inbegripet de animaliska biprodukter som avses i artikel 25.1%, pa
villkor som sakerstéller kontrollen av riskerna for ménniskors och djurs hélsa.

Dessa villkor ska omfatta atminstone foljande:

1. Den behoériga myndigheten i den mottagande medlemsstaten ska ha godként
inforseln av sdndningen i forvag.

2. Sandningen ska sandas direkt fran platsen for inforsel till unionen till den
godkéanda anvéndaren.

Den behdriga myndigheten far undanta prover for forskning och diagnostik fran
offentlig kontroll vid granskontrollistationer forutsatt att

1 Artikel beror pa vilken kategori material det rér sig om.

12 Med import avses inforsel fran andra lander an EU-lander, Norge eller Schweiz. For Island
ska dessa regler tillampas for annat an fisk.

13 Artikel 27 i forordning (EU) nr 142/2011, artikel 4 i forordning (EU) 2019/2122 och bilaga
XIV kapitel 3 avsnitt 1 i forordning (EU) nr 142/2011.

14 Denna artikel i forordning (EU) nr 142/2011 ror obearbetad naturgddsel, obearbetade fjadrar
och delar av fjadrar samt dun, samt bivax i form av bikaka.
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1. den behdriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten, i enlighet med
artikel 27.1 i forordning (EU) nr 142/2011%°, i forvag har godkant att
anvéndaren for in proverna i unionen, och detta godkannande registrerats i en
officiell handling som utfardas av den myndigheten,

2. proverna atfoljs av den officiella handling som avses i led a eller av en kopia
av den tills dess att de nar den anvandare som avses i led a eller, i det fall som
avses i led c, granskontrollstationen for inforsel,

3. aktoren, vid inférsel till unionen via en annan medlemsstat dn den mottagande
medlemsstaten, uppvisar proverna vid en granskontrollstation.

| det fall som avses i punkt 1 ¢ ska granskontrollstationens behdriga myndighet via
Imsoc informera den behdriga myndigheten i den mottagande medlemsstaten om
att proverna forts in.

Prover for forskning och diagnostik och eventuella produkter som harrér fran
anvandningen av dessa prover ska, om de inte sparas i referenssyfte eller atersands
till ursprungstredjelandet, bortskaffas®

1. som avfall genom forbranning,

2. genom trycksterilisering och darefter bortskaffas eller anvandas i enlighet med
artiklarna 12—14 i forordning (EG) nr 1069/20009, eller

3. genom behandling enligt villkor som atminstone ar likvéardiga med den
validerade metoden for angautoklaver®’ och darefter bortskaffande som avfall
eller avloppsvatten i enlighet med relevant unionslagstiftning, om det ror sig
om de animaliska biprodukter eller darav framstallda produkter som avses i
artikel 8 a iv, 8 ¢ och 8 d samt artiklarna 9 och 10 i férordning (EG) nr
1069/2009 som ingar i cellkulturer, laboratoriesatser eller laboratorieprover

a. omdet ror sig om méngder som inte dverstiger 2 000 ml, och

b. under forutsattning att proverna eller de dérav framstéllda produkterna har
framstallts i och avséants fran de tredjelander eller delar av tredjelander fran
vilka medlemsstater tillater import av farskt kétt fran tamdjur av nétkreatur
och som fortecknas i del I i bilaga Il till forordning (EU) nr 206/2010%8.

5 D.v.s. beslut enligt stycket ovan.
16 Observera att kraven skiljer sig fran de som anges for material som inte importerats.

17 CEN TC/102 — EN 285:2006 + A2:2009 - Sterilisering av medicintekniska produkter —
Angsterilisatorer — Stora autoklaver, referensen offentliggjord i EUT C 293, 2.12.2009, s. 39.

18 Denna forordning ar upphavd. Se istéllet del 1 i bilaga X111 i forordning (EU) 2021/404.
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