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1 Onderwerp

Op gestructureerde wijze uitvoeren van een officiéle controle bij een geregistreerd

spermawinningscentrum voor paardachtigen.

2 Wet- en regelgeving

2.1 EU-Regelgeving

e VERORDENING (EU) 2016/429 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD
van 9 maart 2016 betreffende overdraagbare dierziekten en tot wijziging en
intrekking van bepaalde handelingen op het gebied van diergezondheid
(,diergezondheidswetgeving”)

e Verordening (EU) 2017/625 van het Europees Parlement en de Raad van 15 maart
2017 betreffende officiéle controles en andere officiéle activiteiten die worden
uitgevoerd om de toepassing van de levensmiddelen- en diervoederwetgeving en
van de voorschriften inzake diergezondheid, dierenwelzijn, plantgezondheid en
gewasbeschermingsmiddelen te waarborgen.

e GEDELEGEERDE VERORDENING (EU) 2020/686 VAN DE COMMISSIE van 17
december 2019 tot aanvulling van Verordening (EU) 2016/429 van het Europees
Parlement en de Raad wat betreft de erkenning van inrichtingen voor levende
producten en de traceerbaarheids- en diergezondheidsvoorschriften voor
verplaatsingen binnen de Unie van levende producten van bepaalde gehouden
landdieren

e UITVOERINGSVERORDENING (EU) 2020/999 VAN DE COMMISSIE van 9 juli 2020
tot vaststelling van bepalingen ter uitvoering van Verordening (EU) 2016/429 van
het Europees Parlement en de Raad wat betreft de erkenning van inrichtingen voor
levende producten en de traceerbaarheid van levende producten van runderen,

varkens, schapen, geiten en paardachtigen
2.2 Nationale wetgeving

e Wet dieren

e Besluit dierlijke producten
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e Regeling dierlijke producten

e Besluit houders van dieren

e Regeling houders van dieren

Beleidsregels

¢ NVWA-IB02 Algemeen Interventiebeleid
e IB02-SPEC16 Diergezondheid

Begrippen en definities

Naast de begrippen zoals deze zijn opgesomd in K-LV-LP-WV01 Werkvoorschrift

ingangsinspectie erkenning inrichting voor levende producten en HT-ECOL-LP-ALGO1

Certificering levende producten erkende inrichtingen zijn specifiek voor dit werkvoorschrift

de volgende begrippen en definities van toepassing:

Begrip

Definitie

Basisinspectie

Officiéle controle zoals bedoeld in Verordening (EU)
2017/625, artikel 9. Deze controles hebben tot doel:
verifiéren of de inrichting voldoet aan de geldende nationale

wetgeving voor levende producten.

Controleteam

De controle wordt normaal gesproken uitgevoerd door een

duo van twee IMT - ers.

Identificatiecode

het donordier

van  Uniek levensnummer (ULN)

Benodigdheden

o Opzoeken registratie: Online zoekhulp
o Toegang tot (M)SPIN en OBIEE
e Toegang tot I&R en/of Connect+

o Chipreader

o Eventueel: persoonlijke beschermingsmiddelen

Werkwijze

Het controleteam voert een officiéle controle uit om te verifiéren of aan de wettelijke eisen

die aan een geregistreerd spermawinningscentrum voor paardachtigen is gesteld ten

aanzien van registratie, merking, tracering, reiniging en ontsmetting en de aanstelling van

een verantwoordelijk dierenarts.
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5.1

5.2

De officiéle controle vindt onaangekondigd plaats in de maanden april tot en met juli en
start tussen 09:00 uur en 11:00 uur 's morgens.

De werkzaamheden van het controleteam kunnen op de volgende wijze worden ingedeeld:

5.1 Voorbereiding

5.2 Aankomst

5.3 Controle op locatie: (M)SPIN lijst
5.4 Communicatie uitkomst controle
5.5 Vertrek

Voorbereiding
In de online zoekhulp wordt door het controleteam gekeken voor welke activiteiten, typen
levend product en diersoorten de inrichting een registratie heeft en op welke locatie de
inrichting zich bevindt. Uitsluitend geregistreerde spermawinningscentra voor paardachtigen

worden bezocht.

In I&R wordt gekeken of de inrichting een UBN heeft voor paardachtigen en of er paarden op
de stallijst staan. Indien er paarden op de stallijst dan wordt deze uitgeprint en meegenomen
naar de locatie (zie bijlage 1 voor uitleg printen stallijst), of deze wordt opgezocht in

Connect+.

In OBIEE wordt gekeken of, en zo ja: welke omissies er in de periode sinds de laatst
uitgevoerde controle zijn geweest. Ook worden, indien beschikbaar, binnengekomen klachten

en overige zachte informatie meegenomen.

Indien de officiéle controle plaats vindt naar aanleiding van een in MOS geregistreerde
melding wordt, indien dit niet bij het controleteam bekend is, het MOS nummer opgevraagd
bij T&I Levend vee.

Aankomst

Voor het betreden van de inrichting: zie paragraaf 8. Het controleteam legitimeert zichzelf
en deelt het doel van de officiéle controle mede. Het doel is in dit geval: Het uitvoeren van
een officiéle controle op naleving van de geldende nationale diergezondheidswetgeving op

registratie, aanstelling dierenarts, merking, tracering en reiniging en ontsmetting.
Bij aankomst wordt aan de op dat moment beschikbare persoon van de inrichting gevraagd

waar de zendingen van die dag gereed staan of worden klaargemaakt voor verzending

zodat hier de controle kan worden gestart.
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5.3 Controle op locatie
Het controleteam houdt zich tijdens de rondgang aan de geldende protocollen van de

inrichting.

Tijdens de controle wordt de (M)SPIN - lijst LP Geregistreerd SWC paard gevolgd.
Hieronder volgt een opsomming van de vragen uit de lijst. Per vraag wordt in de

begeleidende tekst duiding gegeven.

5.3.1 Wat is de reden van uitvoeren?
Indien de aanleiding van de controle een in MOS geregistreerde melding betreft wordt in de

(M)SPIN lijst het MOS-nummer ingevuld waaronder de melding is geregistreerd.

5.3.2 Heeft de inrichting een correcte registratie?
Tijdens de controle wordt gevraagd welke activiteiten worden uitgevoerd, met welk type

levend product wordt gewerkt en indien van toepassing: met welke diersoort wordt gewerkt.

Een geregistreerd spermawinningscentrum voor paardachtigen mag sperma van paarden
winnen. Het gewonnen sperma mag de inrichting vervolgens verwerken en opslaan en

verzenden binnen Nederland.

Voor alle andere activiteiten met levende producten is een aanvullende erkenning of

registratie nodig. Natuurlijk dekken valt hier niet onder. Meer informatie is hier te vinden.

5.3.3 Heeft de exploitant een DAvC aangesteld?

Volgens de Regeling dierlijke producten, artikel 3a.10 is Gedelegeerde verordening (EU)

2020/686 artikel 4, eerste lid ook van toepassing op inrichtingen waar sperma van paarden
wordt gewonnen voor de Nederlandse handel. Hierin staat dat de exploitant een voor het

centrum verantwoordelijk dierenarts (dierenarts van het centrum, DAvC) moet aanstellen.

Het controleteam beoordeeld of er een dierenarts is aangesteld. Het aantoonbaar maken van
een aanstelling kan bijvoorbeeld in de vorm van een door beide partijen getekende

overeenkomst. Indien er niets op schrift staat wordt dit aangegeven in de (M)SPIN lijst.

5.3.4 Is de DAvC ingeschreven in het register?
Het controleteam controleert of de aangestelde dierenarts is ingeschreven in het

diergeneeskunderegister. Als de persoon is ingeschreven als dierenarts wordt het CIBG

nummer bij de dierenarts of exploitant van het spermawinningscentrum opgevraagd en in
de (M)SPIN lijst genoteerd.
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Iemand is in Nederland niet bevoegd om diergeneeskundige handelingen uit te voeren als
deze persoon niet is ingeschreven in het diergeneeskunderegister. Met andere woorden:
Iemand die niet als dierenarts is ingeschreven in het diergeneeskunderegister is binnen

Nederland geen dierenarts (zie: Wet dieren, artikel 1.1, eerste lid, derde gedachtestreepje).

5.3.5 1Is voldaan aan de documentatieverplichting voor sperma?
Tijdens de controle wordt door het controleteam beoordeeld of voldaan is aan de

documentatieverplichting voor spermawinningscentra.

Deze controle vindt plaats door te vragen naar aanwezige documentatie waarna wordt

beoordeeld of de volgende gegevens daarin beschikbaar zijn:

- de soort, het ras, de geboortedatum en de identificatie van elk donordier (ULN en
chipnummer) dat in het spermawinningscentrum aanwezig is;

- de data van alle verplaatsingen van donordieren van en naar het spermawinningscentrum
en, indien die dieren van documenten vergezeld gaan, de referentie van die documenten;

- de data waarop sperma van elk aanwezig donordier is gewonnen;

- de identificatie van sperma en gedetailleerde gegevens over de bestemming ervan.

Om dit te controleren kan een volgende steekproef worden uitgevoerd:

Indien er paarden in het spermawinningscentrum (SWC) aanwezig zijn wordt aan de op dat
moment beschikbare persoon van de inrichting de opdracht gegeven van twee door het
controleteam willekeuring aangewezen paarden de chip afgelezen. Vervolgens wordt van
deze dieren het paspoort opgevraagd bij de exploitant en wordt beoordeeld of het
chipnummer en signalement overeen komen met het paard zelf. Vervolgens wordt gekeken
of deze paarden op de stallijst staan. Let op: er zijn uitzonderingen mogelijk, deze zijn hier

beschreven.

Indien er dieren op de stallijst stonden in I&R wordt de volgende controle uitgevoerd:
Van twee door het controleteam willekeurig gekozen dieren op de stallijst wordt
gecontroleerd of het paard werkelijk in het centrum aanwezig is. Let op: er zijn
uitzonderingen mogelijk, deze zijn hier beschreven. Als het paard aanwezig is wordt het
paspoort opgevraagd en de chip uitgelezen. Vervolgens wordt gecontroleerd of het paard,

chipnummer en ULN met elkaar overeen komen.
Indien de hierboven genoemde controle kon worden uitgevoerd wordt de exploitant

vervolgens gevraagd om aantoonbaar te maken wat de herkomst is van deze vier paarden

(dit is de plaats waar zij voordat zij werden gehouden op dit SWC werden gehouden of zijn
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geboren). Dit kan bijvoorbeeld gedaan worden aan de hand van een factuur, eigen verklaring

of een diergezondheidscertificaat.

Vervolgens kan van deze 4 paarden gevraagd worden om te laten zien wanneer zij voor de
laatste keer sperma hebben gedoneerd, wat de identificatie was van dit sperma en waar het
sperma naartoe is gegaan. Als het sperma op bestelling is verzonden waarbij gebruik is
gemaakt van een koeriersdienst kan gevraagd worden naar de bestelgegevens, het
verzendbewijs van de koeriersdienst en het geleidebiljet (zie paragraaf 5.3.6).

Variaties op het bovenstaande zijn mogelijk, afhankelijk van de praktijksituatie op dat

moment.

Er kan ook worden gevraagd naar:

- Aanwezige bestel/paklijsten, al dan niet digitaal

- Aanwezige verzendbonnen van bijvoorbeeld HippoXpress (bonnummers zijn opeenvolgend),
TNT, DHL, UPS

- Aanwezigheid en inhoud van een in- en uitslagregister van levend product

- Facturen van verkocht sperma (let hierbij op opeenvolging van factuurnummers)

- Dekbonnen/deklijsten

Is voldaan aan traceringsverplichting voor sperma?
Tijdens de controle wordt door het controleteam gekeken hoe het centrum de buisjes of
rietjes merkt. Aan de hand van het merk op het buisje of rietje moet in ieder geval de
volgende informatie kunnen worden herleid:

- De datum of winning van het sperma;

- Dat het gaat om de diersoort “paardachtige” (tenzij dit blijkt uit andere gegevens op het
buisje of rietje);

- De identificatie van de donorhengst (het Uniek levensnummer zoals dit in het paspoort is
aangegeven);

- Het registratienummer van het centrum, beginnend met “NL".

Als het SWC sperma verzendt wordt tevens gevraagd naar een voorbeeld van het
geleidebiljet dat elke zending sperma vergezeld. Beoordeeld wordt of de hierboven
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5.3.7

5.4

5.5

genoemde informatie vermeld is op het biljet aangevuld met de gegevens van de
ontvanger:

- Naam;

- Adres;

- het UBN indien het een paardenhouderij betreft, of

- het registratienummer indien de plaats van bestemming een inrichting voor levende

producten betreft.

Voldoet de R&O van de bij de winning gebruikte uitrusting?

De belangrijkste bron voor een besmetting met CEM (Contagieuze
endometritis/besmettelijke baarmoederontsteking/Taylorella equigenitalis) bij niet-
natuurlijk dekkende hengsten vormen het dekbok/het fantoom en de bij de winning van het
sperma gebruikte materialen. Omdat CEM nog altijd in Nederland voorkomt wordt hier
tijdens de basisinspectie extra aandacht aan besteed. Het controleteam beoordeelt het

volgende:

- Het beschikbaar zijn op schrift van een werkinstructie indien er wordt gewerkt met
personeel;

- Indien er niets op schrift staat wordt een mondelinge uitleg gevraagd aan de exploitant;

- De aanwezigheid van reinigings- en desinfectiemiddelen die worden gebruikt voor de
reiniging en desinfectie van de bij de winning gebruikte materialen;

- Herbruikbare materialen die volgens de exploitant zijn gereinigd en ontsmet: zijn deze
visueel schoon?

- Indien er gebruik wordt gemaakt van materialen (herbruikbaar of wegwerp) die niet
tussen elke sprong worden verwisseld: de werkwijze voor reiniging en ontsmetting

tussen elke hengst.

Indien er een dekbok/fantoom wordt aangetroffen dat bekleed is met een niet makkelijk te
reinigen en ontsmetten oppervlak: hier kan bijvoorbeeld folie overheen worden

aangebracht.

Communicatie uitkomst controle
De uitkomst van de controle wordt in een afrondend gesprek mondeling medegedeeld aan

de betrokkenen ter plaatse.
Vertrek

Voor het verlaten van de inrichting: zie paragraaf 8. Ook hier houdt het controleteam zich

aan de geldende protocollen van de inrichting.
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6.2

6.3

7.1

7.2

Registratie en archivering

Registratie
Bevindingen worden door het controleteam vastgelegd in de (M)SPIN - lijst LP

Geregistreerd SWC paard.

Voor meldingen die bij het klantcontactcentrum binnen zijn gekomen wordt de afhandeling
tevens geregistreerd in MOS. In dit geval stuurt een lid van het controleteam een korte e-

mail met de waarnemingen en het VTT nummer van de controlelijst naar het centrale e-

mailadres van T&I nvwapbhttenilevendvee@nvwa.nl In de “onderwerpregel” wordt het MOS
nummer genoteerd en in de e-mail zelf wordt naast het korte verslag tevens een verzoek
opgenomen om de e-mail toe te voegen aan het dossier in MOS aangevuld met het verzoek
om onder “acties” het VTT nummer te noteren van de in OBIEE geregistreerde ingevulde
(M)SPIN - lijst.

Archivering
Ingevoerde (M)SPIN - lijsten worden automatisch gearchiveerd in SPIN en zijn ter inzage

beschikbaar in OBIEE. Meldingen in MOS worden automatisch gearchiveerd in MOS.

Toelichting op Afwijken van Voorschrift (TAV)
Als hoofdregel geldt dat van het NVWA interventiebeleid en/of de procedures en
werkvoorschriften niet wordt afgeweken.

Indien afwijken door specifieke feiten en omstandigheden ter plaatse door de
toezichthouder als noodzakelijk wordt beoordeeld, dient altijd een TAV (Toelichting op
Afwijken van Voorschrift) opgemaakt te worden, zoals beschreven in procedure HTSL-

ALGO3. Bij afwijken van het interventiebeleid wordt de TL geinformeerd. De TL is bevoegd

om afwijken van het interventiebeleid al dan niet goed te keuren.

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 het uitvoeren van een officiéle controle bij een geregistreerd SWC
voor paardachtigen

Indien er omissies worden vastgesteld worden afspraken gemaakt over het oplossen van
deze punten met de exploitant en indien aanwezig: diens verantwoordelijk dierenarts. Deze
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8.1

afspraken worden na afloop van de controle door het controleteam schriftelijk bevestigd in
een e-mail gericht aan de exploitant en, indien deze is aangesteld: diens verantwoordelijk
dierenarts. Deze afspraken worden in de (M)SPIN - lijst LP Geregistreerd SWC paard
vastgelegd onder “afspraken met betrokkene”. Er vindt vervolgens altijd een hercontrole
plaats. Deze hercontrole kan, afhankelijk van de zich voordoende situatie, ook
administratief worden afgehandeld. Indien de omissie direct wordt verholpen wordt geen

aparte hercontrole uitgevoerd.

Wordt iemand aangetroffen die niet in is geschreven in het diergeneeskunderegister maar
die wel is aangemerkt als verantwoordelijk dierenarts waarbij deze persoon mogelijk
diergeneeskundige handelingen uit heeft gevoerd wordt door het controleteam contact

opgenomen met T&I Levend vee.

Indien tijdens de controle blijkt dat er sprake is van een overtreding van de regels rondom

I&R wordt handelt conform het specifiek interventiebeleid. Indien er sprake is van een

omissie die niet bestuurlijk beboetbaar is wordt contact opgenomen met T&I Levend vee.

Indien er aanwijzingen zijn dat er (mogelijk) sperma verzonden is naar het buitenland

wordt dit door het controleteam per e-mail doorgegeven aan de portefeuillehoudend

teamleiders levende producten van Handelstoezicht met het verzoek om een controle uit te

laten voeren zoals beschreven is in werkvoorschrift K-LV-LP-WV04 Werkvoorschrift officiéle
controle informatie beschikbaar verzenden LP vanaf niet erkende of geregistreerde locatie

(deze is nog niet gepubliceerd).

Indien tijdens de controle blijkt dat de inrichting activiteiten uitvoert waar een aanvullende
registratie voor noodzakelijk is wordt met de exploitant afgesproken per wanneer deze de
aanvullende registratie(s) heeft aangevraagd. De exploitant wordt in dit geval door het
controleteam verzocht om een kopie van de ingediende aanvraag te verzenden naar een

van de leden van het controleteam.

Arbo, milieu en veiligheid

Zie NVWA - Werkwijzerpagina over ARBO.

Veiligheidsbeleid biologische agentia

Op de pagina Veiligheidsbeleid biologische agentia is informatie en werkvoorschriften te
vinden over dit onderwerp. In de rechterkolom is per specifieke doelgroep het mogelijke

risico beschreven en de maatregel die moet worden genomen.
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9 Bijlagen

Bijlage 1 Uitleg printen stallijst uit I&R aan de hand van printscreens

Bijlage 2 Samenvatting relevante wetgeving

Bron: NVWA, Directie Handelstoezicht, afdeling T&I pag. 11 van 11



