Servié, gelatine en collageen HC
(DPDLH-129) 12 september 2019
Versie: 1.0.5

1 DOEL EN TOEPASSINGSGEBIED

Deze instructie geldt voor het exporteren van gelatine en collageen bestemd voor humane consumptie
naar Servié. De instructie beschrijft de voorwaarden die worden gesteld aan de invoer in Servié, de
controles die de NVWA hiervoor moet uitvoeren, en de gegevens die het bedrijfsleven ter controle aan de
NVWA moet aandragen.

Over de certificeringseisen die gelden voor de export van gelatine en collageen bestemd voor humane
consumptie naar Servié zijn officiéle bilaterale afspraken gemaakt. Deze afspraken zijn BINDEND. Van
deze instructie kan dus niet worden afgeweken.

2 WETTELIJKE BASIS

2.1 EU-regelgeving

. Beschikking 2007/453/EG
Verordening (EG) nr. 178/2002
Verordening (EG) nr. 852/2004
Verordening (EG) nr. 853/2004
Verordening (EG) nr. 854/2004

2.2 Nationale wetgeving
. Gezondheids- en welzijnswet voor dieren, artikel 79.

2.3 Overige
. Bilaterale afspraken tussen Servié en Nederland.

3 DEFINITIES

n.v.t.

4 WERKWIJZE

De export van gelatine en collageen, bestemd voor humane consumptie, naar Servié is toegestaan.
4.1 Gelatine bestemd voor humane consumptie

Het certificaat is uitsluitend bedoeld voor gelatine met HS-code 3503.

e Certificaat: zie bijlage 1

Toelichting bij het certificaat:

Verklaring 1:
Deze verklaring kan voor een product van een bedrijf met een erkenning om gelatine voor humane

consumptie te produceren, worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

Verklaring 2:
Deze verklaring kan voor een product van een bedrijf met een erkenning om gelatine humane

consumptie te produceren, worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

Verklaring 3:
Deze verklaring kan voor een product van een bedrijf met een erkenning om gelatine humane

consumptie te produceren, worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

Verklaring 4:
Deze verklaring kan voor een product van een bedrijf met een erkenning om gelatine humane

consumptie te produceren, worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

Verklaring 5:
Deze verklaring is enkel van toepassing voor gelatine afkomstig van runderen, schapen of geiten. Voor

gelatine afkomstig van andere diersoorten moet de gehele verklaring worden doorgehaald.
Indien er sprake is van gelatine afkomstig van runderen, schapen of geiten:
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Het eerste deel van deze verklaring kan worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving: Er
mag vanuit worden gegaan dat de grondstoffen niet afkomstig zijn van wilde koeien/schapen/geiten en
dus afkomstig zijn van dieren die in een erkend slachthuis AM en PM zijn goedgekeurd voor humane
consumptie.

Het tweede deel van deze verklaring is uitsluitend van toepassing voor gelatine die afkomstig is van
botten, ligamenten en/of pezen van herkauwers. Voor gelatine afkomstig van andere grondstoffen
(huiden) moet dit deel van de verklaring worden doorgehaald.

Indien sprake is van gelatine afkomstig van botten, ligamenten en/of pezen van herkauwers:

Dit deel van de verklaring bestaat uit vier keuzeopties, met ieder een aantal “deelverklaringen”. De van
toepassing zijnde optie moet worden gekozen en de overige opties moeten worden doorgehaald.

- De eerste optie kan worden gekozen voor gelatine afkomstig uit landen met een verwaarloosbaar
BSE-risico.

De eerste bijbehorende drie deelverklaringen kunnen worden afgegeven op basis van EU- en

nationale regelgeving.

Voor de deelverklaringen 4 en 5 moeten de herkomstlanden van de dieren waar de grondstoffen van

afkomstig zijn worden aangetoond. Indien deze dieren uit landen met een gecontroleerd of

verwaarloosbaar risico komen dan moeten deze deelverklaringen worden doorgehaald. Indien deze
dieren uit landen met onbepaald BSE-risico komen moet deze deelverklaringen open worden gelaten.

- Voor gelatine afkomstig van een erkend productiebedrijf gelegen in Nederland moet
belanghebbende hiervoor aantonen uit welke landen de grondstoffen voor de vervaardiging van
de gelatine afkomstig zijn. Ontvangen grondstoffen uit Nederland en andere EU-lidstaten dienen
daartoe begeleid te worden door een “"Begeleidend document voor grondstoffen die bestemd zijn
voor de productie van gelatine of collageen voor menselijke consumptie’, zoals voorgeschreven in
het aanhangsel bij bijlage III van Verordening (EG) nr. 853/2004, of een document met
verklaringen van gelijke inhoud. Ontvangen grondstoffen uit landen buiten de EU dienen daartoe
begeleid te worden door een importcertificaat, zoals voorgeschreven in bijlage II, deel V van de
uitvoeringsverordening (EU) 2016/759.

- Voor gelatine afkomstig van een erkend productiebedrijf gelegen in een andere EU-lidstaat dan
Nederland geldt dat deze deelverklaringen afgegeven kunnen worden op basis van een
veterinaire voorverklaring van gelijke strekking, afgegeven door de bevoegde autoriteit van
desbetreffende EU-lidstaat.

- Voor gelatine afkomstig uit derde landen kunnen deze deelverklaringen worden afgegeven op
basis van een verklaring van gelijke strekking op het importcertificaat.

- De tweede optie kan worden gekozen voor gelatine afkomstig uit landen met een gecontroleerd BSE-
risico. Bijbehorende twee deelverklaringen kunnen bij herkomst uit een productiebedrijf in de EU
worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving. Voor herkomst van de gelatine uit een
derde land kunnen deze worden afgegeven op basis van een verklaring van gelijke strekking op het
importcertificaat.

- De derde en vierde optie kunnen worden gekozen voor gelatine afkomstig uit landen met een
onbepaald BSE-risico. Het gaat hierbij om import van gelatine uit derde landen. De bijbehorende
deelverklaringen kunnen worden afgegeven op basis van een verklaring van gelijke strekking op het
importcertificaat. NB: deelverklaring 2 van optie 3 wordt automatisch doorgehaald.

4.2 Collageen bestemd voor humane consumptie
Het certificaat is uitsluitend bedoeld voor collageen met HS-code 3504 of 3917.
e Certificaat: zie bijlage 2

Toelichting bij het certificaat

Verklaring 1:
Deze verklaring kan worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving voor een product van

een bedrijf met een erkenning volgens Verordening (EG) nr. 853/2004 of een registratie volgens
Verordening (EG) nr. 852/2004.

Verklaring 2:
Deze verklaring kan worden afgegeven voor een product van een bedrijf met een erkenning volgens

Verordening (EG) nr. 853/2004 voor de productie van collageen voor humane consumptie.

Verklaring 3:
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Deze verklaring kan worden afgegeven voor een product van een bedrijf met een erkenning volgens
Verordening (EG) nr. 853/2004 voor de productie van collageen voor humane consumptie.

Verklaring 4:
Deze verklaring kan worden afgegeven voor een product van een bedrijf met een erkenning volgens
Verordening (EG) nr. 853/2004 voor de productie van collageen voor humane consumptie.

Verklaring 5:

Deze verklaring is enkel van toepassing voor collageen afkomstig van runderen, schapen of geiten. Voor
collageen afkomstig van andere diersoorten moet de gehele verklaring worden doorgehaald.

Indien er sprake is van collageen afkomstig van runderen, schapen of geiten:

Het eerste deel van deze verklaring kan worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving: Er
mag vanuit worden gegaan dat de grondstoffen niet afkomstig zijn van wilde koeien/schapen/geiten en
dus afkomstig zijn van dieren die in een erkend slachthuis AM en PM zijn goedgekeurd voor humane
consumptie.

Het tweede deel van deze verklaring is uitsluitend van toepassing voor collageen die afkomstig is van
botten, ligamenten en/of pezen van herkauwers. Voor collageen afkomstig van andere grondstoffen
(huiden) moet dit deel van de verklaring worden doorgehaald.
Indien sprake is van collageen afkomstig van botten, ligamenten en/of pezen van herkauwers:
Dit deel van de verklaring bestaat uit vier keuzeopties, met ieder een aantal “deelverklaringen”. De van
toepassing zijnde optie moet worden gekozen en de overige opties moeten worden doorgehaald.

- De eerste optie kan worden gekozen voor collageen afkomstig uit landen met een verwaarloosbaar

BSE-risico.

De eerste bijbehorende drie deelverklaringen kunnen worden afgegeven op basis van EU- en

nationale regelgeving.

Voor de deelverklaringen 4 en 5 moeten de herkomstlanden van de dieren waar de grondstoffen van

afkomstig zijn worden aangetoond. Indien deze dieren uit landen met een gecontroleerd of

verwaarloosbaar risico komen dan moeten deze deelverklaringen worden doorgehaald. Indien deze
dieren uit landen met onbepaald BSE-risico komen moet deze deelverklaringen open worden gelaten.

- Voor collageen afkomstig van een erkend productiebedrijf gelegen in Nederland moet
belanghebbende hiervoor aantonen uit welke landen de grondstoffen voor de vervaardiging van
de collageen afkomstig zijn. Ontvangen grondstoffen uit Nederland en andere EU-lidstaten dienen
daartoe begeleid te worden door een “"Begeleidend document voor grondstoffen die bestemd zijn
voor de productie van gelatine of collageen voor menselijke consumptie’, zoals voorgeschreven in
het aanhangsel bij bijlage III van Verordening (EG) nr. 853/2004, of een document met
verklaringen van gelijke inhoud. Ontvangen grondstoffen uit landen buiten de EU dienen daartoe
begeleid te worden door een importcertificaat, zoals voorgeschreven in bijlage II, deel V van de
uitvoeringsverordening (EU) 2016/759.

- Voor collageen afkomstig van een erkend productiebedrijf gelegen in een andere EU-lidstaat dan
Nederland geldt dat deze deelverklaringen afgegeven kunnen worden op basis van een
veterinaire voorverklaring van gelijke strekking, afgegeven door de bevoegde autoriteit van
desbetreffende EU-lidstaat.

- Voor collageen afkomstig uit derde landen kunnen deze deelverklaringen worden afgegeven op
basis van een verklaring van gelijke strekking op het importcertificaat.

- De tweede optie kan worden gekozen voor collageen afkomstig uit landen met een gecontroleerd

BSE-risico. Bijbehorende twee deelverklaringen kunnen bij herkomst uit een productiebedrijf in de

EU worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving. Voor herkomst van de collageen uit

een derde land kunnen deze worden afgegeven op basis van een verklaring van gelijke strekking op

het importcertificaat.

- De derde optie kan worden gekozen voor collageen afkomstig uit landen met een onbepaald BSE-
risico. Het gaat hierbij om import van collageen uit derde landen. De bijbehorende deelverklaringen
kunnen worden afgegeven op basis van een verklaring van gelijke strekking op het importcertificaat.

5 BEVOEGDHEDEN EN VERANTWOORDELIJKHEDEN
De NVWA-dierenarts is bevoegd en verantwoordelijk voor het afgeven van het certificaat.

6 TOELICHTING

I In september 2019 is de instructie voor verklaring 5 van het certificaat voor collageen gewijzigd. Het
foutieve woord “gelatine” is gewijzigd in het juiste woord “collageen”.
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Bijlage 1: certificaat gelatine HC

3APABCTBEHWN CEPTUOUKAT 3A YBO3 XXEJIATUHA HAMEHSEHOI 3A UCXPAHY JbYAWN /
HEALTH CERTIFICATE FOR IMPORT OF GELATINE INTENDED FOR HUMAN CONSUMPTION

I. MOEHTNOUNKALIMIA HA MPOU3BOAUTE / IDENTIFICATION OF THE PRODUCTS
Bp. Mpownsog / XXuBotumcka Bpcra / MNopekno / Bpoj onobpema /
npounssoza / |Product Animal species Origin Approval number
Product no.
| | | |
Bp. 3arnaesbe Onwuc notepae (HS-4) / MNakoBara/ YKynHa HeTo YkynHa 6pyTo
npoussoga / |noTtepae / HS-description (HS-4) Packing TexuHa / TeXuHa /
Product no. |HS-heading Total nett weight  |Total gross weight
| | | | |
Bp. [OaTtym npoussogte / HameHa / Cknaanwtewe 1 Temnepartypa /
npoussoga / |Production date Intended use Storage and temperature
Product no.
| I I

O3Hake / Marks

Bbpoj koHTejHepa /
Container number

Bbpoj neuata / Seal humber

I1. MNMOTEKJ/10 HA NMPOU3BOANTE / ORIGIN OF THE PRODUCTS

Bp. Opobpemse 6p. / Anpeca /
npoussoaa / |Approval no. Address
Product no.

| |

Anpeca u3Bo3HUKa /

Address exporter

TauaH nnn OKBUPHW AATyM
cnama /

Date of shipment on or about
MecTto yToBapa /

Place of loading

ITII. OAPEAMLUTE NMPOUN3BOAA / DESTINATION OF THE PRODUCTS

MpeBoO3HO cpeacTso /
Means of conveyance
MaoeHTndukaumja cpencrasa
npeso3sa /

Identification of the means of
conveyance

TpaH3uTHa 3eMba /

Transit country

MecTto ogpeaunwTa /

Place of destination

Agpeca npumartesa /
Address consignee

IV. NOTBPAA O 3APABCTBEHOJ MCNPABHOCTW / PUBLIC HEALTH ATTESTATION

Ja, fone notnucaHu, uljaesbyjemM aa cam yrnosHaT ca Baxxehum ogpenbama Ypenbe (E3) 6p.178/2002, (E3) 6p
852/2004, (E3) 6p 853/2004 n 6p 854/2004u noTtephyjemM Aa je rope onmcaHu XenaTuH y carfiacHOCTU ca TUM
3axTeBUMa, a HapouuTo Aa:

I, the undersigned, declare that I am aware of the relevant provisions of Regulations (EC) No 178/2002, (EC)
No 852/2004 and (EC) No 853/2004 and certify that the gelatine described above was produced in accordance
with those requirements, in particular that it:
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1. notmnye mn3 objek(a)ta y Kojuma ce npumemyjy npuHuunmu 6asmpaHm Ha HACCP- y cknagy ca Ypeabom
6p. 852/2004; /
comes from (an) establishment(s) implementing a programmed based on the HACCP principles in
accordance with Regulation (EC) No 852/2004.

2. nponsBoau ce of CMPOBMHa Koje ncnymwaajy 3axteBe Ogerbka X1V, Mornaerea I n II AHekca III Ypenbe
(E3) 6p.853/2004; /
has been produced from raw material which met the requirements of Section XIV, Chapters I and II of
Annex III to Regulation (EC) No 853/2004,

3. [a je npousBefeH y cknaay ca ycnosuma HaseaeHuM y Ogerbky XIV, Mornaerba III, AHekca III Ypenbe
(E3) 6p.853/2004; /
has been manufactured in compliance with the conditions set out in Section XIV, Chapter III of Annex
III to Regulation (EC) No 853/2004,

4, 3ajoBosbaBa ycnose Opgerbka XIV, Mornaema IV AHekca III Ypeabe (E3) 6p.853/2004 n Ypenbe (E3)

6p. 2073/2005 koja ce ogHOCK Ha MMKPOBKMOIOLWKE KPpUTEPUjYME 3a XpaHy, /
satisfies the criteria of Section XIV, Chapter IV of Annex III to Regulation (EC) No 853/2004 and to
Regulation (EC) No 2073/2005 on microbiological criteria for foodstuffs,

1) n / and [ykonuKko je nmopeksioMm U3 roeeaa, osaua u kosa, / [if of bovine, ovine and caprine animal origin,

5.

(1)

- nobujeH je o XMBOTUH@ KOje Cy mpolusie aHTe-MopTeM U NoCT-MopTeM npernean,] /
it has been derived from animals which have passed ante mortem and post mortem
inspections, ]

(1) un / and [ocuMm xenaTuHa u3 Koxe, [except for gelatine derived from hides and skins,

unn - [MoTuye n3 3emsbe UK pernoHa y cknagy ca Oanykom Komucmje 6poj 2007/453/E3 kojom ce
nedpuHuwe BCE ctaTyc apxaBa unaHuua EY wnm tpehmnx 3emarba wnm pernoHa, y ckiagy ca
H1xoBMM BCE prM3nkoM knacudukoBaHUX Kao 3eM/ba WM permoH ca 3aHemapsbmeum BCE
Punsukom,
either [it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof according
to their BSE risk as a country or region posing a negligible BSE risk,

- XKenaTWH He cafpXu U Huje fobujeH oa cneunmduruyHor pusMyHor MaTepujana, aedbuHUCaHor y
Taukn 1 AHekca V Ypepb6e (E3) 6poj 999/2001 kojoM ce mponucyjy npasuna npeseHuuje,
KOHTpOJIE U UCKOpeHUNBaHa oapeheHnx 3apasHux BpcTa CNOHMIM@POPMHUX
eHuedanonaTtujal?,
the gelatine does not contain and is not derived from specified risk material as defined in
point 1 of Annex V to Regulation (EC) No 999 laying down rules for the prevention, control
and eradication of certain transmissible spongiform encephalopathies(?),

- XenaTtWH He caapXu n Huje aobujeH oA MexaHWuKW cenapucaHor Meca o4 KOCTWjy roseaa,
oBaLa WM KO3a, OCUM Y CAaydajy XenaTMHa KOju NoTUYe O4 XWBOTUHA POhHeHuX,
KOHTUHYMPaHO y3rajaHux M 3aKAaHuX y 3eM/bM UM PeruoHy Koju cy y cknagy ca Oanykom
2007/453/E3 knacudukKoBaHM Kao 3eM/ba WAW pernoH ca 3aHemapsbusum BCE pusmkom y
Kojuma Huje 6muno aytoxToHmx cnydajesa BCE 6onectu,
the gelatine does not contain and is not derived from mechanically separated meat obtained
from bones of bovine, ovine or caprine animals, except for gelatine derived from animals
that were born, continuously reared and slaughtered in a country or region classified in
accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing a negligible BSE risk in
which there have been no BSE indigenous cases,

- XMWBOTUHE 04 KOjUX MOTUYe XenaTUH HUCY 3akjlaHe, HaKOH OMaM/bMBakba, ybpusraBarbeMm
raca y KpaHujasHy Wyn/bMHY HUTM yCMpheHe WCTOM MeTOAOM, HUTWU Cy 3aksaHe, HaKOoH
OMaM/bMBarba, pasapareM TKMBA LEHTpPasIHON HEPBHOIr CUCTEMa MNOMONY WHCTPyMeHTa Yy
061Ky Ayrayke LIUMKe yBYYeHe Yy KpaHujanHy Wyn/bUHY, OCUM Yy Ciy4ajy Aa CY XUBOTUHE
poheHe, HeNpeKMAHO y3rajaHe M 3aKkiaHe y 3eM/bW WK permju KnacudukoBaHUM y CKiaay
ca Opgnykom 2007/453/E3 kao 3eM/ba unu peruvja ca 3aHemapsbmsum BCE pn3unkom,
the animals, from which the gelatine was derived, have not been slaughtered after stunning
by means of gas injected into the cranial cavity or killed by the same method or slaughtered
by laceration after stunning of central nervous tissue by means of an elongated rod-shaped
instrument introduced into the cranial cavity, except if the animals were born, continuously
reared and slaughtered in a country or region classified in accordance with Decision
2007/453/EC as a country or region posing a negligible BSE risk,
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(1)

(1)

nnun

or

nnn

or

(1) [uBOTUHE 04 KOjUX je [obujeH XenaTmH MoTUYY W3 3eM/be WaKM  peruvje

knacudumkoBaHe Ha ocHoBy Oanyke 6poj 2007/453/E3 kao 3em/ba mnu peruvja ca
HeoapeheHuM BCE pu3nKOM, a XMBOTUHE HUCY XpaHbeHe MECHO-KOWTaHWM 6pallHOM
WM YBapumma, Kako je gedpuHmncaHo Kogom o 34paBrby KOMHEHUX XMBOTUHA CBeTcke
opraHusauunje 3a 34paB/be XMBOTUHA ]
[the animals, from which the gelatine is derived, originate from a country or region
classified in accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing an
undetermined BSE risk, and the animals were not fed with meat-and-bone meal or
greaves, as defined in the Terrestrial Animal Health Code of the World Organisation
for Animal Health]

(1) [xuBoTUHE O0A KOjUX je p[obujeH xenaTuH MoTUYy W3 3eM/be WM  perunje

KnacudpukosaHe y cknagy ca Oanykom 2007/453/E3 kao 3em/ba wmnu peruvja ca
Heoapehennm BCE pusunkoM, a xxenatuH je npousseneH n obpaheH Ha HaumMH Kojum ce
ocurypaea fAa He CagpXu HepBHO W NUMMPHO TKMBO KOM je 610 M3M0XEH TOKOM
NOCTYNKa OTKOLWTaBama, Kao M Aa UCTUM HUje KOHTaMUHUPaH.]]
[the animals, from which the gelatine is derived, originate from a country or region
classified in accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing an
undetermined BSE risk, and the gelatine was produced and handled in a manner
which ensures that it did not contain and were not contaminated with nervous and
lymphatic tissues exposed during the deboning process.]]

[moTnue un3 3em/be unu permje knacugpukosaHe Ha ocHoBy Oanyke 2007/453/E3 o
yTephuBarwy BCE cTtaTtyca Ap)aBa 4yfnaHuua unn Tpehux 3emarba UM HbUXOBUX pervja y
cknaay ¢ wuxosnm BCE pun3nkom kao 3eMsba unu permja ca KoHtponncaHmMm 6CE pusukoM,
[it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof according
to their BSE risk as a country or region posing a controlled BSE risk,

XUBOTUHE M3 KOjUX je fobujeH xenatnH HUcy ycmpheHe, HakKOH OMaM/bMBama, pasaparem
TKMBa LIEeHTPasIHOI HEPBHOI CMCTEMa WMHCTPYMEHTOM Yy 06AuKy Ayradke LUnKe yBYy4YEeHUM y
KpaHujanHy Wyrn/bUHY uin ybpuaraBameM raca y KpaHujanHy WynbuHy,

the animals, from which the gelatine is derived, were not killed, after stunning, by
laceration of central nervous tissue by means of an elongated rodshaped instrument
introduced into the cranial cavity, or by means of gas injected into the cranial cavity,

KenaTuH He CaapXu cneunmduyHn pusnyHu MaTepujan, aedbduHucaH Taukom 1 AHekca V
Ypenbe (E3) 6poj 999/2001, HuTKM je mn3 wuctor fobujeH, U He cagpXum M He noTmde of
MexaHW4YKM cenapucaHor Meca o KOCTMjy ropefa, oBaua nam Kosa.]

the gelatine does not contain and is not derived from specified risk material as defined in
point 1 of Annex V to Regulation (EC) No 999/2001, or mechanically separated meat
obtained from bones of bovine, ovine or caprine animals.]

[moTnue un3 3em/be unu pernoHa knacugukosaHmux Oanykom 2007/453/E3 o yTteBphuBary
BCE crtatyca gpxaBa udnaHuua EY unu Tpehux 3eMarba wam mUXOBUX permja y ckiagy ca
tnxoBmM BCE pr3MKoM Kao 3emsba unu permja ca Heogpehenmum BCE pusunkom,

[it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof according
to their BSE risk as a country or region with an undetermined BSE risk,

XKenaTuH NOTMYE U Of XMBOTUHbA PONEHUX, KOHTMHYMPAHO Yy3rajaHuMx W 3aklaHuX y 3emMibu
WIN pernoHy Koju cy y cknagy ca Oanykom 2007/453/E3 knacmdumkoBaHM Kao 3eM/ba Wn
pernoH ca 3aHemapsbmsuM BCE puM3nKoM, U 04 XMBOTUHA PORNEHUX Yy 3EMSBU WU PernoHy
Koju cy y cknaay ca Oanykom 2007/453/E3 knacndurKOBaHW Kao 3eM/ba WAM PErnoH ca
KOHTponucaHum BCE pu3nkoMm, a koje Hucy ycMmpheHe, HakOH OMaM/bMBama, pasapareM
TKMBa LIEeHTpa/sIHOI HEPBHOI CUCTEMA MHCTPYMEHTOM Yy OGMMKY Ayrayke LWNKe yBYYEHUM Yy
KpaHWjanHy Wyn/bUHY Uam ybpusraBameM raca y KpaHujanHy WynbuHy,

the gelatine is derived both from animals born, continuously reared and slaughtered in a
country or region with negligible BSE risk in accordance with Decision 2007/453/EC, and
from animals born in a country or region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
as a country or region posing a controlled BSE risk, and which were not killed after stunning
by laceration of central nervous tissue by means of an elongated rod-shaped instrument
introduced into the cranial cavity, or by means of gas injected into the cranial cavity,
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HanomeHe/ Notes

(1)
(2)

(1)

nnn

or

KenaTnH He CaAapXu cneunmduuHn pusnMvHu MaTepujan, aedbduHucaH TaukoMm 1 AHekca V
Ypenbe (E3) 6poj 999/2001, HMUTM je u3 uctor aobujeH, M He caapXu W He MnoTu4de of
MexXaHM4YKM cenapmvcaHor Meca oA KOCTWjy roeefa, oBala WMam Kosa.]

the gelatine does not contain and is not derived from specified risk material as defined in
point 1 of Annex V to Regulation (EC) No 999/2001, or mechanically separated meat
obtained from bones of bovine, ovine or caprine animals.]

[noTnye n3 3em/be mnu pervoHa knacudukoBaHmx Oanykom 2007/453/E3 o yTtBphuBamy
BCE cratyca apxaa unaHuua EY wam Tpehux 3emMarba MM HUXOBUX pernja y cknagy ca
HnxosmM BCE p1M3MKoM Kao 3eMsba uam peruja ca HeoapeheHnm BCE pusnkom,

[it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof according
to their BSE risk as a country or region with an undetermined BSE risk,

XXUBOTUHE O KOjuUX je AobujeH xenaTuH HUCY XpareHe MEeCHO-KOWTaHWMM 6palHOM uaun
yBapuuma, Kako je peduHucaHo KogoM 0 34paB/by KOMHEHUMX XWBOTUHA CBeTcke
opraHusaumje 3a 34paBibe XXUBOTUHA,
the animals, from which the gelatine is derived, were not fed meat-and-bone meal or
greaves derived from ruminants, as defined in the Terrestrial Animal health Code of the
World Organisation for Animal Health,

XUBOTUHE U3 KOjUX je AobujeH xenaTtmH HUCy ycmpheHe, HaKOH OMaM/buBaHa, pasaparbem
TKMBa LIEHTPasHOI HEPBHOI CMCTEMa WMHCTPYMEHTOM Yy 06/IMKY Ayrayke LMMKe YBYYEHUM Yy
KpaHujanHy Wyrn/bUHY Win ybpuaraBsameM raca y KpaHujanHy Wyn/buHy,

the animals, from which the gelatine is derived, were not killed after stunning by laceration
of central nervous tissue by means of an elongated rodshaped instrument introduced into
the cranial cavity, or by means of gas injected into the cranial cavity,

XenaTuH He noTudy oa: / the gelatine is not derived from:

(i) cneumduYHOr puU3nYHOr MaTepujana, aeduHucaHor Taykom 1 AHekca V Ypenbe (E3)
6poj 999/2001;
specified risk material as defined in point 1 of Annex V to Regulation (EC) No
999/2001;

(i)  HepBHOr M AMM@HOr TKMBa W3/10)XEHOM TOKOM MpoLueca o4KOoLTaBaHa;
nervous and lymphatic tissues exposed during the de-boning process;

(iii) mexaHwWuKkuM cenapucaHor meca oj KoCTujy roseaa, osaua uam kosa.]
mechanically separated meat obtained from bones of bovine, ovine or caprine
animals.]]

MpeupTtatn HenoTpebHo. / Delete as appropriate.

OacTtparuBame crneundryHOr pusnyHoOr MaTepujana Huje noTpebHO YKOMMKO Cy CMPOBUHE fobujeHe of XMBOTUHA Koje
cy poheHe, HeNpekUAHO y3rajaHe M 3aknaHe y Tpehoj 3emM/bu unu permju Tpehe 3emsbe KnacuduKoBaHOj Ha OCHOBY
Oanyke 2007/453/E3 kao 3em/ba unu perunja ca 3aHemapbmeum BCE pusmkom. / The removal of specified risk material
is not required if the raw materials derive from animals born, continuously reared and slaughtered in a third country or
region of a third country classified in accordance with Decision 2007/453/EC as posing a negligible BSE risk.
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Bijlage 2: certificaat collageen HC

3APABCTBEHU CEPTUOUKAT 3A YBO3 KOJTATEHA HAMEHSEHOI™ 3A UCXPAHY JbYaAW/
HEALTH CERTIFICATE FOR IMPORT OF COLLAGEN INTENDED FOR HUMAN CONSUMPTION

IT. MOEHTNOUNKALIMIA HA MPOU3BOAUTE / IDENTIFICATION OF THE PRODUCTS
Bp. Mpownsog / XXuBotumcka Bpcra / MNopekno / Bpoj onobpema /
npoussoga / |Product Animal species Origin Approval number
Product no.
| | | |
Bp. 3arnaesbe Onwuc notepae (HS-4) / MNakoBara/ YKynHa HeTo YkynHa 6pyTo
npoussoga / |noTtepae / HS-description (HS-4) Packing TexuHa / TeXuHa /
Product no. |HS-heading Total nett weight  |Total gross weight
| | | | |
Bp. [OaTtym npoussogte / HameHa / Cknaanwtewe 1 Temnepartypa /
npoussoga / |Production date Intended use Storage and temperature
Product no.
| I I

O3Hake / Marks

Bbpoj koHTejHepa /
Container number

Bbpoj neuata / Seal humber

I1. MNMOTEKJ/10 HA NMPON3BOANTE / ORIGIN OF THE PRODUCTS

Bp. Opobpemse 6p. / Agnpeca /
npoussoaa / |Approval no. Address
Product no.

| |

Anpeca usBo3Huka /

Address exporter

TayaH MM OKBUPHU AATyM
cnama /

Date of shipment on or about
MecTo yToBapa /

Place of loading

ITII. OAPEAMLUTE NMPOUN3BOAA / DESTINATION OF THE PRODUCTS

MpeBO3HO cpeacTso /

Means of conveyance
NaoeHTndurkaumja cpeacrasa
npesosa /

Identification of the means of
conveyance

TpaH3uTHa 3eMba /

Transit country

MecTto ogpeaunwTa /

Place of destination

Agpeca npumartesa /
Address consignee

Iv. nNOTBPAOA O 3APABCTBEHOJ MCNPABHOCTW / PUBLIC HEALTH ATTESTATION

Ja, pone noTnucaHun, UsjaeB/byjeM da caM ynosHaT ca Baxehum ogpenbama Ypenbe (E3) 6p. 178/2002, (E3) 6p.
852/2004 v (E3) 6p. 853/2004 n noTtephyjem aa je rope onucaHu KonareH npomsseneH y carfiacHoOCTU ca TUM
3axTeBMMa, OAHOCHO Aa:

I, the undersigned, declare that I am aware of the relevant provisions of Regulations (EC) No 178/2002, (EC)
No 852/2004 and (EC) No 853/2004 and certify that the collagen described above was produced in
accordance with those requirements, in particular that it:

Bron: NVWA O&O, Team Import en Export Pagina 8 van 11
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1. notudye wm3 objekta (ata) Koju npomemyje(y) nporpam 3acHoBaH Ha HACCP Havenuma y cknagy ca
Ypenbom (E3) 6p. 852/2004,
comes from (an) establishment(s) implementing a programme based on the HACCP principles in
accordance with Regulation (EC) No 852/2004,

2. je npousBeaeH 04 CMpPOBMHE KoOja mMcnyhaBa 3axTeBe Operbka XV, lMornaema I mn II AHekca III Ypenbe
(E3) 6p. 853/2004,
has been produced from raw material which met the requirements of Section XV, Chapters I and II of
Annex III to Regulation (EC) No 853/2004,

3. je npousBeneH y cariacHoOCTU ca yc/soBuMa usnoxeHum y Ogerbky XV, Mornaesba III AHekca III Ypenbe
(E3) 6p. 853/2004,
has been manufactured in compliance with the conditions set out in Section XV, Chapter III of Annex III
to Regulation (EC) No 853/2004,

4. wvcnywaea ycnose nponucaHe y Opersky XV, Mornaema IV AHekca III Ypeabe (E3) 6p. 853/2004, un
Ypenbe (E3) 6p. 2073/2005 o Mnkpobuonowkmm ycnosnuma rnpexpambeHnx npoussoaa. /
satisfies the criteria of Section XV, Chapter IV of Annex III to Regulation (EC) No 853/2004 and to
Regulation (EC) No 2073/2005 on microbiological criteria for foodstuffs.

M n/and [ykonuko je nopeksioM 13 roeeaa, osaua v kosa, / [if of bovine, ovine and caprine animal origin,

5. nobujeH je oA XNBOTUHA KOje Cy npoLlusie aHTe-MOpPTEM M NOCT-MOPTEM nperneau,] /
it has been derived from animals which have passed ante mortem and post mortem inspections,]

(1 n / and [ocuM konareHa us Koxe, / [except for collagen derived from hides and skins,

M nan - [noTuye M3 3eM/be UK perMoHa y cknagy ca Oanykom Komucuje 6poj 2007/453/E3 kojoM
ce geduHuwe BCE cratyc gpxaBa unaHuua EY wnm Tpehux 3emarba vnu pervoHa, y
cknagy ca wuxoBuMm BCE pu3MKOM KrnacuduKoBaHMX Kao 3emM/ba WMAWM perumoH ca
3aHeMapsbnBuM BCE pu3nkom

either [it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof
according to their BSE risk as a country or region posing a negligible BSE risk,

- KOMareH He caapXu wun Huje pobujeH of cneumduyHOr pu3MYHOr MaTepujana,
neduHucaHor y Tadkm 1 AHekca V Ypepbe (E3) 6poj 999/2001 kojom ce nponucyjy
npaBuna npeBeHUMje, KOHTpoNle W WUCKopewuBarba oapeheHMx 3apasHuMx BpCTa
cnoHrncdopMHUX eHuedanonaTuja®,
the collagen does not contain and is not derived from specified risk material as defined in
point 1 of Annex V to Regulation (EC) No 999 laying down rules for the prevention,
control and eradication of certain transmissible spongiform encephalopathies(?

- KONareH He cagpXu u Huje aobujeH oa MexaHWYKM cenapucaHor Meca oj KocTujy roeeaa,
oBaua WM KO3a, OCUMM Yy C/lyyajy KonareHa Koju noTude O4 XMBOTUHA poheHux,
KOHTMHYMpPaHO Yy3rajaHMX W 3akNaHuxX Yy 3eM/bM WKW PEernoHy Koju cy y cknagy ca
Oanykom 2007/453/E3 knacudumKoBaHU Kao 3eM/ba WIW pernoH ca 3aHemapsbmeuMm BCE
pU3MKOM y KOjuMa Huje buno aytoxToHmx cnydajesa BCE 6onectuy,
the collagen does not contain and is not derived from mechanically separated meat
obtained from bones of bovine, ovine or caprine animals, except for collagen derived
from animals that were born, continuously reared and slaughtered in a country or region
classified in accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing a
negligible BSE risk in which there have been no BSE indigenous cases,
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1)

(1)

(1)

(1)

nnun

or

nnun

or

XXMBOTUHE Of KOjUX MOTMYe KoJlareH HUCY 3ak/ilaHe, HaKOH OMaM/bMBama, ybpusraBsarmbem
raca y KpaHujanHy Wyn/bUHY HUTW ycMpheHe MCTOM METOAOM, HUTWU CYy 3aKsaHe, HaKOH
OMaM/bMBarba, pasapareM TKMBA LEHTPasHOr HEpPBHOI CMCTEMa MOMONY WMHCTPyMeHTa Yy
0bnnKy payradke WWUNKe yBYYEHE Yy KpaHujanHy Wyrn/bMHY, OCMM Yy cChaydajy Aa cy
XUBOTUHbE poheHe, HenpekWAHO y3rajaHe W 3aknaHe Yy 3eM/bW  WAM  peruju
KnacmdukosaHuMm y cknagy ca Opanykom 2007/453/E3 kao 3em/ba WAM pervja ca
3aHeMapsbueuM BECE pusukoM,

the animals, from which the collagen was derived, have not been slaughtered after
stunning by means of gas injected into the cranial cavity or killed by the same method or
slaughtered by laceration after stunning of central nervous tissue by means of an
elongated rod-shaped instrument introduced into the cranial cavity, except if the animals
were born, continuously reared and slaughtered in a country or region classified in
accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing a negligible BSE
risk,

[>kmBoTuHe oA Kojux je gobujeH konareH NOTMYY U3 3eM/be WK permje knacudbukoBaHe
Ha ocHoBy Oanyke 6poj 2007/453/E3 kao 3em/ba unu permja ca HeoapeheHum BCE
PU3NKOM, @ XMBOTUHE HUCY XpaHeHe MeCHO-KOoLWTaHMM BpallHOM MM YyBapumMa, Kako je
AeduHmncaHo OME KoaoM o 3apaBiby KOMHEHUX XMBOTUHbA]

[the animals, from which the collagen is derived, originate from a country or region
classified in accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing an
undetermined BSE risk, and the animals were not fed with meat-and-bone meal or
greaves, as defined in the OIE Terrestrial Animal Health Code]

[>kuBoTurbe oa Kojux je aobujeH KonareH NoTUYy U3 3eM/be UK peruje knacupukoBaHe y
cknagy ca Oanykom 2007/453/E3 kao 3eMsba nnu peruja ca HeogpeheHum BCE pusmkom,
a KonareH je npousBeseH M obpaheH Ha HauuH KOjUM ce ocurypaBa Aa He CaApXwu
HEPBHO W NMMMHO TKMBO KOM je 610 M3N0XeH TOKOM MOCTyNKa OTKoWTaBaka, Kao U Aa
WUCTUM HUje KOHTaMMHMpaH.]]

[the animals, from which the collagen is derived, originate from a country or region
classified in accordance with Decision 2007/453/EC as a country or region posing an
undetermined BSE risk, and the collagen was produced and handled in a manner which
ensures that it did not contain and were not contaminated with nervous and lymphatic
tissues exposed during the deboning process.]]

[moTnue n3 3em/be wnm permnje knacudukoBaHe Ha ocHoBy Opanyke 2007/453/E3 o
yTBphusary BCE craTyca gpxaBa uiaHuua wam Tpehux 3emasba Wi bUxXoBUX perunja y
cknagy ¢ mwuxosum BCE pu3MKOM Kao 3eM/ba WMAKM pernja ca KoHTponucaHum BCE
pU3MKOM,

[it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof
according to their BSE risk as a country or region posing a controlled BSE risk,

XKMBOTUHE M3 KOjux je pobujeH konareH HuUcCy ycmpheHe, HakOH OMaM/bMBama,
pazaparbeM TKMBA LEHTpPasHOr HEpBHOI CUCTEMA WHCTPYMEHTOM Yy o06auKy ayradke
LWNMKE YBYYEHMM Yy KpaHWjanHy LWYyn/bUHY WNM ybpusraBamweM raca y KpaHujanny
WYN/bUHY,

the animals, from which the collagen is derived, were not killed, after stunning, by
laceration of central nervous tissue by means of an elongated rodshaped

instrument introduced into the cranial cavity, or by means of gas injected into the
cranial cavity,

KonareH He caapxu cneumduyHn pusnyHM MmaTepujan, geduHucaH Taukom 1 AHekca V
Ypepb6e (E3) 6poj 999/2001, HMTK je mn3 uctor AobujeH, n He caapXW M He noTuye oA
MexaHW4YKM cenapucaHor Meca oj KOCTMjy ropesa, oBaula uam Kosa.]

the collagen does not contain and is not derived from specified risk material as defined
in point 1 of Annex V to Regulation (EC) No 999/2001, or mechanically separated meat
obtained from bones of bovine, ovine or caprine animals.]

[moTnue 3 3emrbe unm permoHa knacugurkosaHmux Ognykom 2007/453/E3 o yTephuBamy
BCE crtaTtyca apxaBa unaHuua EY vnun tpehmnx 3emarba Uan HUXOBUX pervja y cknagy ca
HnxoBmM BCE p1M3nkoM Kao 3eMmsba Uam permja ca HeogpeheHum BCE pusnkom,

[it comes from a country or a region classified in accordance with Decision 2007/453/EC
establishing the BSE status of Member States or third countries or regions thereof
according to their BSE risk as a country or region with an undetermined BSE risk,

Bron: NVWA O&O, Team Import en Export Pagina 10 van 11



Servié, gelatine en collageen HC
(DPDLH-129) 12 september 2019
Versie: 1.0.5

- XKMBOTUHE 04 KOjuX je AobujeH KonareH HUCY XpameHe MEeCHO-KOLWTaHMM 6pallHOM unu
yBapuMMa, Kako je peduHucaHo KoAoM O 34paB/by KOMHEHUX XUBOTUHbA CBeTcke
opraHusaumje 3a 3apaBibe XUBOTUHA,
the animals, from which the collagen is derived, were not fed meat-and-bone meal or
greaves derived from ruminants, as defined in the Terrestrial Animal health Code of the
World Organisation for Animal Health,

- JXKMBOTMHE M3 KOjux je pobujeH konareH Hucy ycMpheHe, HaKOH OMaM/bMBahba,
pa3aparbeM TKMBA LEHTPaAsHOr HEPBHOI CUCTEMA WHCTPYMEHTOM Yy 06aMKy Ayradke
WKNKEe YBYYEHUM Y KpaHuWjanHy WYynN/bMHY WAW ybpusraBakbeM raca y KpaHujanHy
WYNJbUHY,
the animals, from which the collagen is derived, were not killed after stunning by
laceration of central nervous tissue by means of an elongated rodshaped instrument
introduced into the cranial cavity, or by means of gas injected into the cranial cavity,

- KonareH He notuye oa:/ the collagen is not derived from:
(i) cneundnuHor pmsnyHor matepujana, aeduHmucaHor Taukom 1 AHekca V Ypepbe (E3)
6poj 999/2001; / specified risk material as defined in point 1 of Annex V to Regulation
(EC) No 999/2001;
(ii) HepBHOTr 1 NMMMHOr TKMBaA U3/10XKEHOM TOKOM npoueca ogKowTasama; /
nervous and lymphatic tissues exposed during the de-boning process;
(iii) MexaHM4KKM cenapucaHor Meca oj KocTujy roeeaa, osaua wnm kosa.]] /
mechanically separated meat obtained from bones of bovine, ovine or caprine
animals.]]

HanomeHe/ Notes

M) MpeupTatv HenoTpe6Ho. / Delete as appropriate.

@) OacTparmBare cneunbuyHOr pU3NYHOr MaTepurjana Huje noTpebHO YKOIMKO CYy CUPOBUHE A0BUjEHE OA XKMBOTUHA KOje
cy poheHe, HeNpeKkUAHO y3rajaHe u 3aknaHe y Tpehoj 3em/bm unun pernjn Tpehe 3embe knacndrMKkoBaHoj Ha OCHOBY
Oanyke 2007/453/E3 kao 3eM/ba nam perunja ca 3aHemapsbueum BCE pusukom./ The removal of specified risk material is
not required if the raw materials derive from animals born, continuously reared and slaughtered in a third country or
region of a third country classified in accordance with Decision 2007/453/EC as posing a negligible BSE risk.

Boja neuwaTta n noTnmca Mopajy ce pasnukoBaTtu oA 60je wTamnaHor Tekcra /
The signature and the stamp must be in a different colour to that of the printing
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