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Dit document beschrijft de minimale eisen aan de documentatie die aanwezig dient te zijn bij een

EU-erkend spermawinningscentrum (SWC) rund. De verplichting om deze documentatie op te stellen
en op te volgen volgt uit verordening Vo. (EU) 2016/429, Vo. (EU) 2020/686 en Vo. (EU) 2020/999.

Aanbevolen wordt om de documentatie te bundelen tot één handboek of protocol waarbij
versiebeheer wordt toegepast en waarin bijvoorbeeld plattegronden, werkinstructies en
aftekenlijsten als bijlagen waar in de tekst naar wordt gewezen zijn toegevoegd. Bij het opstellen
van de documentatie wordt bovendien aanbevolen om de tekst uit de verordeningen erbij te houden,
om te toetsen of de inhoud aan alle eisen voldoet.

Zaken die in de documentatie vermeld moeten worden, overeenkomstig Vo. (EU) 2020/999 art. 3:

- NAW gegevens van het spermawinningscentrum, overeenkomstig inschrijving KVK.
Benoeming dierenarts van het centrum, beschrijving activiteit(en).

- Beschrijving levend product. Type (sperma), diersoort (rund), omstandigheden
(vers/diepvries)

- Bestrijdingsplan voor knaagdieren en insecten.

- Noodplan. Calamiteitenplan waarin beschreven staat wat er gedaan wordt bij klinische
tekenen van ziekten*.

- Garantie bij wijziging. Voordat biobeveiligingsvoorschriften worden gewijzigd wordt de NVWA
bedrijvenbeheerder in kennis gesteld.

De exploitant van het spermawinningscentrum stelt een verantwoordelijk dierenarts van het centrum
aan (Vo. (EU) 2020/686, art 4, 1°¢ lid onder a, i). De dierenarts van het centrum stelt
diergezondheids- en biobeveiligingsvoorschriften vast (Vo. (EU) 2020/686 bijlage 1, deel 1, punt 1).
Deze vaststelling (gegeven akkoord) wordt overlegd bij indiening van de documentatie. Deze
vaststelling (gegeven akkoord) wordt overlegd bij indiening van de documentatie.

Deze moeten minimaal bevatten:

- Diergezondheid. Borging dat er gebruik wordt gemaakt van klinisch gezonde dieren, welke
vrij zijn van de in_de lijst opgenomen dierziekten die relevant zijn voor runderen (*), en
tenminste 30 dagen niet natuurlijk hebben gedekt. Gezondheids- en eventueel
herkomst/eigenaarsverklaringen bijsluiten als addendum. Zie ook artikel 16, 17, 18, 20 en
bijlage I, deel 1 uit de Vo. (EU) 2020/686. In principe geldt qua herkomst van de dieren dat
hieraan wordt voldaan als het rund uitsluitend in Nederland heeft verbleven ofwel het rund
Nederland is binnengekomen met een geldig diergezondheidscertificaat. Het rund is
ingeschreven op het UBN van het SWC en mag enkel het SWC betreden na het doorlopen
van de verplichte guarantaine.

- Betreden van het SWC. Toegang tot het SWC alleen mogelijk voor personeel, bezoekers
dienen op de hoogte te zijn van alle geldende voorschriften. Personeelslijst en bezoekerslijst
bijsluiten als addendum.

- Opstellen van hygiénevoorschriften. O.a. strikte scheiding nationaal/EU,
kledingvoorschriften, reiniging en ontsmetting (R&0) materialen/recipiénten, gebruik
verdunningsmiddelen en antibiotica, etc. Reinigings- en ontsmettingsregisters bijsluiten als
addendum.

- Opleidingsplan. Er dient een opleidingsplan voor de medewerkers van het SWC aanwezig te
zijn specifiek gericht op ontsmettings- en hygiénetechnieken om verspreiding van ziekten te
voorkomen. Overzicht van de gevolgde opleidingen bijsluiten als addendum.

- Verzegeling. Verzegeling en nummering van vervoersrecipiénten valt onder
verantwoordelijkheid van de dierenarts van het centrum. Zie ook art. 27 van Vo. (EU)
2020/686.

- Maatregelen garantie naleving voorschriften. De dierenarts van het centrum dient
maatregelen vast te stellen om te garanderen dat de door hem/haar vastgestelde
voorschriften worden nageleefd. Dit betekent in de praktijk dat er verificaties plaats dienen
te vinden: er wordt getoetst of datgene wat is omschreven ook wordt uitgevoerd. Dit kan de
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dierenarts van het centrum =zelf uitvoeren of er is omschreven hoe hier onder
verantwoordelijkheid van de dierenarts van het centrum op een alternatieve wijze invulling
aan wordt gegeven. Er dient aantoonbaar gemaakt te worden dat deze maatregelen zijn
getroffen, bijvoorbeeld door vast te leggen hoe de verificaties plaatsvinden en middels een
aftekenlijst of verslaglegging kan aantoonbaar gemaakt worden dat dit daadwerkelijk heeft
plaatsgevonden.

De exploitant beschrijft verder:

Documentatieverplichting en tracering. Voorbeelden van documentatie en identificatie van
buisjes/rietjes bijsluiten als addendum, evenals de uitleg. Zie art. 8, eerste lid onder a en
art. 10 uit de Vo. (EU) 2020/686 en art. 5 van Vo. (EU) 2020/999.

Testen van donordieren volgens art. 24 uit Vo. (EU) 2020/686 en van welk officieel
laboratorium gebruik zal gaan worden gemaakt.

Verplaatsing zending. Bij verplaatsing van een zending levende producten dient voldaan te
worden aan art. 15 uit Vo. (EU) 2020/686: het gezond zijn van de donordieren op het
moment van winning en het geven van toestemming door de dierenarts van het centrum
voor de verplaatsing moet schriftelijk zijn vastgelegd.

Verplaatsing donordieren. Bij rechtstreekse verplaatsing van donordieren van/naar een SWC
dient voldaan te worden aan art. 19 uit de Vo. (EU) 2020/686.

Er dienen operationele procedures te worden opgesteld (Vo. 2020/686, art 4, 1¢ lid onder b, i). Deze
beschrijven de door het personeel te volgen werkwijzen. Er dienen operationele procedures aanwezig
te zijn voor alle activiteiten die uitgevoerd worden:

Winning

Productie

Verwerking (zie ook Vo. 2020/686, bijlage III, deel 1)

Opslag

Vervoer + verzegeling (zie ook Vo. 2020/686 art 27 + 28, uitsluitend verzegelde zendingen
worden aangeboden voor certificering)

De volgende bouwtechnische verplichtingen (Vo. 2020/686, bijlage I, deel 1, punt 2) moeten
blijken uit bijgesloten plattegrond(en) van het centrum:

Ligging SWC binnen de kadastrale eenheid

Ingang SWC en fysieke scheidingen tussen de diverse ruimtes

Afsluitbare voorzieningen voor huisvesting, locatie winningsruimte, verwerkingsruimte,
opslagruimte

Isolatievoorziening

Reinigings- en ontsmettingsruimte(n), hygiénesluis

Relevante omgevingsinformatie

*Zie verordening 2016/429, artikel 5 voor de van toepassing zijnde dierziekten. In verordening
2018/1882 is aangegeven voor welke diercategorie de ziekten van toepassing zijn en in welke
categorie zij vallen.

**¥*DISCLAIMER***

Dit document is met zorg opgesteld door de Nederlandse Voedsel- en Waren Autoriteit (NVWA) ten
behoeve van nalevingshulp voor betrokkenen. Er kunnen geen rechten aan worden ontleend.
Geconsolideerde wet- en regelgeving is altijd leidend.
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