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2.1

Onderwerp

Deze procedure omschrijft de werkwijze voor het waarmerken van een “eigen verklaring”.

Deze verklaring wordt opgesteld door een verwerkingsinrichting die levend product na
ontvangst heeft verwerkt en het levend product na verwerking terug gaat verplaatsen naar
de inrichting van winning. De inrichting van winning bevindt zich in een andere Europese
lidstaat en heeft deze verplaatsingen en verwerking omschreven in de geldende
operationele procedures en diergezondheids- en biobeveiligingsvoorschriften. Er is contact
geweest tussen de NVWA en de bevoegde autoriteit van de lidstaat van winning en deze

route en werkwijze is afgestemd.

Bedrijven waar deze werkwijze voor is afgestemd zijn opgesomd in bijlage 1.

Wet- en regelgeving

EU-Regelgeving

Gedelegeerde verordening (EU) 2020/686, artikel 4, eerste lid onder b, i, juncto bijlage I,
deel 1, punt 2 onder a, v: een spermawinningscentrum moet ten minste beschikken over
een spermaverwerkingsruimte die zich niet noodzakelijkerwijs op hetzelfde terrein hoeft te
bevinden. Dit artikel is in samenhang met dezelfde verordening, artikel 32: een exploitant
van een erkende inrichting voor levende producten van runderen levende producten laat
verwerken in een verwerkingsinrichting voor levende producten, zorgt die exploitant ervoor
dat de zending levende producten tijdens het vervoer van en naar die verwerkingsinrichting

voor levende producten vergezeld gaat van een document met eigen verklaring.

Begrippen en definities

Begrip Definitie

Inrichting van winning Een in een andere Europese lidstaat erkend
spermawinningscentrum voor runderen

Eigen verklaring Verklaring zoals bedoeld in Gedelegeerde verordening (EU)

2020/686, artikel 32. In TRACES - NT model “Kennisgeving
bepaalde levende producten”

Certificerend functionaris | Persoon zoals bedoeld in Verordening (EU) 2017/625,
artikel 3, lid 26 onder a en b. In dit geval is deze persoon
een daartoe gemachtigde medewerker van de NVWA
TRACES Helpdesk

IMSOC - Het nummer in BOX 1.2 van de eigen verklaring
Referentienummer
Levend product Sperma, obcyten (eicellen) en embryo’s van runderen,

paardachtigen, varkens, schapen en geiten
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Verwerkingsinrichting Een inrichting in Nederland die erkend is als
verwerkingsinrichting voor het desbetreffende levende
product

4 Benodigdheden

e Toegang tot TRACES - NT
e Toegang tot e-mail

5 Procesbeschrijving

5.1 Aanvraag door erkende verwerkingsinrichting

De verwerkingsinrichting stuurt een e-mail naar helpdesktraces@nvwa.nl met in de

onderwerpregel de volgende tekst: “type levend product” - kennisgeving te valideren.
Voorbeeld: Rundersperma - kennisgeving te valideren. In de e-mail zelf worden de IMSOC

- referentienummers vermeld van de verklaringen die klaar zijn gezet in TRACES - NT.

5.2 Validatie door certificerend functionaris
De certificerend functionaris zoekt aan de hand van de IMSOC - referentienummers de

eigen verklaringen op in TRACES-NT.

In deel I wordt geverifieerd of:
- datum en tijdstip van vertrek (BOX I.14) in de toekomst liggen;

- dat de plaats van bestemming (BOX 1.12) hetzelfde is als “bedrijf/inrichting/centrum

zoals is aangegeven in BOX 1.30.

In deel II wordt geverifieerd of bij II.1 de tweede keuzeoptie is aangeduid: /evende
producten die na verwerking worden verplaatst vanuit een

verwerkingsinrichting voor levende producten en dat de zending voldoet aan de
diergezondheidsvoorschriften van deel III, hoofdstuk 1, van Gedelegeerde Verordening
(EU) 2020/686.

Als dit het geval is wordt het document gevalideerd middels een elektronische

handtekening.

5.3 Verplaatsen levend product
Na waarmerking van de eigen verklaring kan het levend product worden verplaatst naar de

spermaopslagruimte van de inrichting van winning.
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6.2

7.1

7.2

Het bestemmingsadres van sperma kan anders zijn dan het adres waar de winning had
plaatsgevonden omdat de spermaopslagruimte zich niet noodzakelijkerwijs hoeft te
bevinden op hetzelfde terrein als het terrein waar het sperma werd gewonnen
(Gedelegeerde verordening (EU) 2020/686, artikel 4, eerste lid onder b, i, juncto bijlage I,

deel 1, punt 2 onder a, vi).

Registratie en archivering

Registratie
De eigen verklaring wordt opgesteld in TRACES - NT.

Archivering
De eigen verklaringen worden automatisch gearchiveerd in TRACES - NT. Ontvangen en

verzonden e-mails worden gearchiveerd in Outlook.

Interventies

Algemeen

Het algemene en specifieke interventiebeleid (te vinden zijn op de NVWA - Werkwijzer) is
er op gericht duidelijkheid te geven over hoe de NVWA intervenieert als zij overtredingen
constateert. De NVWA verstaat onder een interventie: elk instrument dat de NVWA

gebruikt om naleving van wettelijke voorschriften te bevorderen.

Specifiek voor eigen verklaringen
Indien er een onregelmatigheid wordt geconstateerd door de NVWA TRACES Helpdesk
wordt de aanvrager hier éénmalig per e-mail op geattendeerd. De verklaring wordt na

herstel alsnog gewaarmerkt.

Indien onregelmatigheden een structureel karakter krijgen wordt dit kenbaar gemaakt door
de NVWA TRACES Helpdesk bij de NVWA bedrijvenbeheerder van de desbetreffende

inrichting met het verzoek dit op te nemen in de volgende controle van de

erkenningsvoorwaarden van de desbetreffende inrichting. Indien nodig wordt een extra

controle ingepland door deze bedrijvenbeheerder.

Arbo, milieu en veiligheid

Zie NVWA - Werkwijzerpagina over ARBO.
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https://apex.dictu.intern/ords/pndadm/r/ndadm/wwr/document-metadata?p20_object_id=390f60b0-b38a-4198-adbf-2dc60c5d294e&session=30065567910405&tz=2:00
https://apex.dictu.intern/ords/pndadm/r/ndadm/wwr/document-metadata?p20_object_id=390f60b0-b38a-4198-adbf-2dc60c5d294e&session=30065567910405&tz=2:00
http://www.vwaintranet.nl/xmlpages/page/home/werkwijzer/dossier/arbo
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