I'Agence Fédérale pour la Sécurité de la Chaine Alimentaire h
Federaal Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen

Provinciale dienst van :

Datum: Veranwoordelijke controleur: NES .
D O L ettt N®uniek:
Adres :

PRI 3048 Landbouwbedrijven (uitgezonderd konijnenbedrijven) - geneesmiddelen en
bedrijfsbegeleiding [3048] v1

C: conform H: hoofdstuk 8: paragraaf
NC: Niet-conform B: bijlage L: deel
NA: niet van toepassing A: artikel P: punt
C NC Punten NA
1. BEDRIJFSBEGELEIDING

1 Beschikt de verantwoordelijke over een overeenkomst bedrijfsbegeleiding voor de betrokken diersoort in het kader
van het KB van 10 april 2000?

2. De verantwoordelijke beschikt over een exemplaar van het begeleidingscontract voor de betrokken diersoort. C C 1 C

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A3 (1*)

3. De viermaandelijkse evaluatierapporten zijn aanwezig, ondertekend door de verantwoordelijke en gedurende C C 3 C
minstens 3 jaar bewaard.

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A5 (1*)

4. Het geneesmiddelenregister is door de dierenarts belast met de bedrijfsbegeleiding minstens om de twee C C 3 (e
maanden ondertekend.

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A5 + KB/AR 10/04/2000 A6 §2 (1*)

5. Als de dierenarts belast met de bedrijfsbegeleiding de uitvoering van de bedrijfsbegeleidingsovereenkomst heeft C C 1 C
verwaarloosd, verhinderd of onwerkbaar gemaakt, heeft de verantwoordelijke het FAVV hierover ingelicht of de
overeenkomst opgezegd.

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A4 (1*)

Totaal : 0 0 0
Totaal van de wegingsfactoren : 0 0 0
; P . %
% van de niet-conformiteiten : 0
Limieten: Te verbeteren : 0 %
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : |0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *

Commentaar Controleur




2. FYSISCHE INSPECTIE VAN DE GENEESMIDDELEN
1 In geval van een voorraad in het kader van een bedrijfsbegeleiding worden de geneesmiddelen op een unieke C C 3
plaats buiten de stallen en woning bewaard.
Koninklijk besluit: 10/04/2000 A6 §4 (1*)
2. De geneesmiddelen worden bewaard overeenkomstig de instructies van de dierenarts. C C 3
Koninklijk besluit: 10/04/2000 A6 §4 (1*)
3. De geneesmiddelen worden in hun verpakking bewaard. C (e 3
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A52 (2*)
4. Op de verpakking van de aangetroffen geneesmiddelen zijn de gegevens die de herkomst en/of de verschaffing C e 3
aantonen vermeld.
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A33 §1 + KB/AR 21/07/2016 A33 §2 (2*)
5. Elk aanwezig voorschriftplichtig geneesmiddel dat langer dan 7 dagen aanwezig is op het bedrijf kan worden C C 10
verantwoord door een TVD of een voorschrift.
Voorschriftplichtige diergeneesmiddelen die werden verschaft met een voorschrift, zijn onmiddellijk verantwoord
door een voorschrift.
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A33 §1 + KB/AR 21/07/2016 A33 §2 (2*)
6. Er werd niet vastgesteld dat op het bedrijf niet-toegelaten geneesmiddelen aanwezig zijn, zonder dat zij door een C C 10*
TVD of een voorschrift verantwoord zijn.
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A32 (2*)
7. Er werd niet vastgesteld dat op het bedrijf niet-toegelaten geneesmiddelen verantwoord door een TVD of C (e 0
voorschrift, aanwezig zijn.
Europese verordening: 470/2009 L1 (3%)
Totaal : 0
Totaal van de wegingsfactoren : 0
0 . o . %
% van de niet-conformiteiten : 0
- . . %
Limieten : Te verbeteren : 0
0
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : |0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *
Commentaar Controleur
3. GENEESMIDDELEN: REGISTER IN
1 De documenten van het inkomend register zijn chronologisch gerangschikt, en worden gedurende 5 jaar bewaard. (™ C 1
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A28 + KB/AR 21/07/2016 A32 (2*)
2. De gecontroleerde TVD en voorschriften zijn door de afleverende dierenarts volledig ingevuld. C C 3
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A32 + KB/AR 21/07/2016 A38 (2*)
3. Er werd niet vastgesteld dat meer dan 30% van de verschafte diergeneesmiddelen worden nagelaten door de C C 3
plaatsvervangende dierenarts
Koninklijk besluit: 10/04/2000 A3 83 (1*)
4. Elk aanwezig kritisch belangrijk antibioticum is naast een TVD of voorschrift ook verantwoord door een C C 10
antibiogram.
Koninklijk besluit: 21/07/2016 A32 + KB/AR 21/07/2016 A38 (2*)
5. In functie van het al dan niet hebben van een bedrijffsbegeleiding met de dierenarts die verschaft of voorschrijft, C C 3

mag het geneesmiddel aanwezig zijn en is de hoeveelheid aanwezige geneesmiddelen conform de toegelaten
hoeveelheid.

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A5 §3 (1*)




Totaal : 0 0 0

Totaal van de wegingsfactoren : 0 0 0
% van de niet-conformiteiten : 0 %
Limieten: Te verbeteren: 0 %
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : |0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *

Commentaar Controleur

[

GENEESMIDDELEN: REGISTER OUT

1 Een uitgaand register per diersoort is beschikbaar en bevat alle wettelijke gegevens. C C 10 e
In geval gebruik gemaakt wordt van een electronisch register UIT moet nagegaan worden of de ingeschreven
gegevens onomkeerbaar zijn.

Koninklijk besluit: 21/07/2016 A53, 55, 71 P4 (2*)

2. In het kader van bedrijfsbegeleiding werd niet vastgesteld dat de verantwoordelijke het gebruik van alle C e 10 e
geneesmiddelen niet verantwoordt in het uitgaand register.

Koninklijk besluit: 21/07/2016 A52 (2*)

3. Er werd niet vastgesteld dat de verantwoordelijke het geneesmiddel anders gebruikt dan aangegeven in het TVD C C 10 C
of het voorschrift.

Koninklijk besluit: 21/07/2016 A61 (2*)

4. Er werd niet vastgesteld dat de veehouder in het kader van bedrijfsbegeleiding, diergeneesmiddelen gebruikt die C C 3 (e
langer dan 2 maand op het bedrijf aanwezig zijn.

Koninklijk besluit: 10/04/2000 A5 §3 (1%)

Totaal : 0 0 0
Totaal van de wegingsfactoren : 0 0 0
: . . %
% van de niet-conformiteiten : 0
Limieten: Te verbeteren : 0 %
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : |0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *

Commentaar Controleur

GEMEDICINEERDE DIERVOEDERS

|on

1 Elk gebruikt gemedicineerd diervoeder kan worden verantwoord door en is in overeenkomst met het voorschrift C C 10* (e
van een dierenarts.

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A4 §2 + KB/AR 23/05/2000 A5 §1 + KB/AR 23/05/2000 A8 §1 (4*)




2. De gecontroleerde voorschriften voor gemedicineerde diervoeders zijn gehandtekend door de verantwoordelijke of (™ C 3
zijn afgevaardigde voor bereiding van het gemedicineerd voeder (met uitzondering van de afwijking vermeld in
A587)

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A5 §6 + KB/AR 21/12/2006 A5 §8 (5*)

3. De voorschriften worden gedurende 5 jaar bewaard. C C 1

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A5 §8 (5*)

4. De gecontroleerde gemedicineerde diervoeders worden bewaard in de met etiketten voorziene oorspronkelijke C C 3
verzegelde zakken of silo.

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A7 §2 + KB/AR 21/12/2006 A8 §2 (5*)

5. Het gemedicineerde voeder wordt gelost in een vooraf geledigde en gereinigde silo of recipiént. C C 10

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A7 §2 (5%)

6. Er werd niet vastgesteld dat de bewaringsvoorschriften van het gemedicineerd diervoeder niet zijn gerespecteerd. C C 3

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A8 §2 (5*)

7. Alle noodzakelijke gegevens zijn op het etiket vermeld. C C 0

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A4 §2 (5*)

8. Er werd niet vastgesteld dat de gemedicineerde diervoeders voor andere doeleinden gebruikt zijn of gedurende C (e 10
een andere duurtijd dan deze vermeld op het voorschrift.

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A8 §1 (5*)

9. Er werden geen onregelmatigheden betreffende de wachttijden vastgesteld. C C 10

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A8 §3 (5*)

10.  Erwerd niet vastgesteld dat de gemedicineerde diervoeders met antibiotica routinematig door de C C 1
bedrijfsbegeleidende dierenarts zijn voorgeschreven zonder diagnose ter plaatse, zonder individueel onderzoek
van de dieren en/of noodzakelijke bemonsteringen om een diagnose te stellen.

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A6 §1 (5*)

11.  Erwerd niet vastgesteld dat er gemedicineerde diervoeders afkomstig van een andere lidstaat aanwezig zijn, C C 1
zonder dat het voorschrift naar de PCE werd verstuurd door de verantwoordelijke binnen de 24 uur na ontvangst
van het voeder.

Koninklijk besluit: 21/12/2006 A9 P4 (5*)

Totaal : 0 0 0
Totaal van de wegingsfactoren : 0 0 0
% van de niet-conformiteiten : 0 %
Limieten : Te verbeteren : 0 %
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : [0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *

Commentaar Controleur

|

MELDING AAN OPERATOR : RANDVOORWAARDEN

1. Een kopie van deze checklist wordt opgestuurd naar de Gewesten in overeenstemming met het protocol tussen
het FAVV en de betaalorganen van het Waalse en Vlaamse Gewest betreffende de randvoorwaarden. De door
de Gewesten mogelijk opgelegde sancties met betrekking tot de premies naar aanleiding van vaststellingen
tijdens de controles vallen niet onder de verantwoordelijkheid van het FAVV.

Totaal : 0 0 0
Totaal van de wegingsfactoren : 0 0 0
% van de niet-conformiteiten : 0 %




Limieten : Te verbeteren : 0 %
Onvoldoende : 0 %
Ongunstig major : [0 Ongunstig minor : |0 waarvan |0 met *

Commentaar Controleur

Wetgeving:

1*.koninklijk besluit van 10/04/2000 houdende bepalingen betreffende de diergeneeskundige bedrijfsbegeleiding

2* koninklijk besluit van 21/07/2016 betreffende de voorwaarden voor het gebruik van geneesmiddelen door de dierenartsen en door de verantwoordelijken van de dieren

3*.verordening (eg) nr. 470/2009 van het europees parlement en de raad van 6/05/2009 tot vaststelling van communautaire procedures voor het vaststellen van grenswaarden voor residuen van
farmacologisch werkzame stoffen in levensmiddelen van dierlijke oorsprong, tot intrekking van verordening (eeg) nr. 2377/90 van de raad en tot wijziging van richtlijn 2001/82/eg van het europees
parlement en de raad en van verordening (eg) nr. 726/2004 van het europees parlement en de raad (voor de eer relevante tekst )

4* koninklijk besluit van 21/12/2006 tot vaststelling van de voorwaarden voor de bereiding, het in de handel brengen en het gebruik van gemedicineerde voeders

+ koninklijk besluit van 23/05/2000 houdende bijzondere bepalingen inzake het verwerven, het in depot houden, het voorschrijven, het verschaffen en het toedienen van geneesmiddelen bestemd
voor dieren door de dierenarts en inzake het bezit en het toedienen van geneesmiddelen bestemd voor dieren door de verantwoordelijke voor de dieren

5* koninklijk besluit van 21/12/2006 tot vaststelling van de voorwaarden voor de bereiding, het in de handel brengen en het gebruik van gemedicineerde voeders

Commentaar Controleur

Commentaar operator

C Gunstig C Gunstig met opmerkingen C Ongunstig



Gemaakt te

Handtekening en stempel controleur

, Op
Naam operator of
aanwezige persoon :

Functie :

Tekent voor kennisname :




