Land, product: Douane-Unie, Gelatine en collageen

Code: DPDLH-133 Versie: 1.0.5 Datum: 17 januari 2022

Eigenaar: NVWA O&O, team Import & Export

Versie-geschiedenis

Versie Datum Wijziging ten opzichte van vorige versie

1.0.4 14-12-2017 | Aangegeven is dat certificaatteksten bestemd voor de Russische Federatie
niet meer op waardepapier moeten worden geprint.

1.0.5 17-01-2022 | De instructie is op diverse punten verduidelijkt.

1 DOEL EN TOEPASSINGSGEBIED

Deze instructie geldt voor het exporteren van gelatine en collageen naar de landen van de Douane-Unie
en beschrijft de voorwaarden die worden gesteld aan de invoer in de landen van de Douane-Unie, de con-
troles die hiervoor moeten worden uitgevoerd door de NVWA, en de gegevens die het bedrijfsleven moet
aanleveren aan de NVWA.

Over de certificeringseisen die gelden voor de export van gelatine en collageen naar de landen van de
Douane-zijn officiéle bilaterale afspraken gemaakt. Deze afspraken zijn bindend, van deze afspraken kan
dus niet worden afgeweken.

2 WETTELIJKE BASIS

2.1 EU-regelgeving

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

2.2 Nationale wetgeving
Wet dieren

2.3 Overige
. Bilaterale afspraken tussen de landen van de Douane-Unie en de Europese Unie.

3 DEFINITIES

Douane- . Geintegreerde economische samenwerking tussen Belarus, Kazachstan en Rusland.
Unie Voor diverse producten is met de Douane-Unie een certificaat afgesproken waarmee
export naar genoemde landen mogelijk is.

4 WERKWIJZE

Algemeen:

De certificering verloopt via Certificeren op Afstand, op basis van een exportprotocol of op basis van een
pre-exportcertificaat uit de EU-lidstaat van herkomst.

Voor alle bedrijven die certificaten voor gelatine en collageen met een Nederlandse herkomst aanvragen,
geldt dat deze een exportprotocol moeten opstellen. In het protocol moet zijn beschreven hoe belang-
hebbend bedrijf voor alle aanvragen kan borgen dat alle zendingen voldoen aan de eisen in het certifi-
caat. In het protocol moeten in ieder geval zijn opgenomen:

e De wijze van onderbouwing EU slachthuizen (verklaring 4.1)

e Grondstoffen (soort grondstof en diersoort) plus een leverancierslijst (verklaring 4.4)

e Monitoringplan (verklaring 4.5)

e Verpakking en verpakkingsmateriaal (verklaring 4.6)

De inhoud van het protocol wordt getoetst middels een verificatie inspectie uitgevoerd door een NVWA-
medewerker in de regio die is belast met toezicht binnen het bedrijf, en zal jaarlijks worden herhaald.

De NVWA verstrekt pre-exportcertificaten en exportcertificaten voor in Nederland vervaardigd gelatine en
collageen. Daarnaast verstrekt de NVWA pre-exportcertificaten en exportcertificaten voor in een andere
EU-lidstaten vervaardigd gelatine en collageen, dat met een pre-exportcertificaat is aangevoerd bij het
exporterende bedrijf in Nederland.

Het pre-exportcertificaat (zie bijlage 1) wordt door de NVWA verstrekt voor export van gelatine en colla-
geen naar een andere EU-lidstaat, met beoogd doel om vanuit die lidstaat te exporteren naar de Douane-
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Unie. Het exportcertificaat (zie bijlage 2) wordt door de NVWA verstrekt voor export van gelatine en col-
lageen direct vanuit Nederland naar de Douane-Unie.

Bij export naar de Douane Unie of een andere EU-lidstaat van gelatine en collageen dat met een pre-
exportcertificaat uit een andere EU-lidstaat naar Nederland is verzonden, moeten de hummers van de
pre-exportcertificaten die bij aanlevering aan het Nederlandse bedrijf (laatste schakel in de keten) aan-
wezig waren worden overgenomen in de tabel in het exportcertificaat (bestemming Douane-Unie) of het
pre-exportcertificaat (bestemming andere EU-lidstaat). De documenten die in eventuele eerdere schakels
van de keten zijn afgegeven, hoeven hier niet te worden vermeld.

Indien de aanhef van hoofdstuk 4 van het af te geven (pre-export)certificaat niet van toepassing is, dan
dient dit deel te worden doorgehaald en te worden voorzien van een handtekening en naamstempel.

4.1 Pre-export certificering

Deze paragraaf is van toepassing in geval gelatine en collageen vanuit Nederland naar andere EU-
lidstaten worden verhandeld met als uiteindelijk doel de producten naar de landen van de Douane-Unie te
kunnen exporteren.

e Pre-export certificaat: zie bijlage 1

Algemeen: Het pre-export certificaat is beschikbaar in systeem e-CertNL. De certificering verloopt via
Certificeren op Afstand.

Voor de toelichting bij het certificaat: zie paragraaf 4.2.

4.2 Certificering

De export van gelatine en collageen naar de landen van de Douane-Unieis toegestaan.

Met ingang van 18 december 2017 moeten certificaatteksten bestemd voor de Russische Federatie niet
meer worden geprint op waardepapier maar op “gewoon” wit papier, formaat A4. Dit is in tegenstelling
met wat vermeld is in de EXA-01, punt 4.6, tweede opsommingsteken.

Teksten met bestemming Belarus of Kazachstan blijven onveranderd geprint op waardepapier.

e Certificaat: zie bijlage 2

Algemeen: het certificaat is beschikbaar in systeem e-CertNL. De certificering verloopt via Certificeren op
afstand.

Toelichting bij het certificaat:

Verklaring 4, aanhef:

I, the undersigned State/official veterinarian certify that: The certificate is based on the following pre-
export certificates (see attached list in case more than two)(V:

Als gelatine/collageen in een andere lidstaat is geproduceerd dan moet het, om voor export naar Douane
Unie in aanmerking te komen, met een pre-exportcertificaat naar Nederland zijn gekomen. Deze pre-
exportcertificaten moeten hier worden vermeld. Als dit niet van toepassing is dan dient dat bevestigd te
worden door paraaf en naamstempel van de ondertekenende dierenarts.

Voor producten die worden vervaardigd in een bedrijf in Nederland gelden onderstaande verklaringen.

Verklaring 4.1:
Raw materials from which gelatine and/or collagen is manufactured are obtained from clinically healthy

animals slaughtered in establishments, approved by the Competent Veterinary Service in the EU for sup-
plying their production for export and operating under its supervision.

Deze verklaring kan op basis van een goedgekeurd protocol worden afgegeven voor een product van een
bedrijf dat erkend is om gelatine/collageen te vervaardigen. De grondstoffen moeten afkomstig zijn van
slachthuizen in de EU; belanghebbende moet dit aantonen en steekproefsgewijs zullen de documenten
ter onderbouwing worden gecontroleerd.

Onderbouwing van deze voorwaarde is niet in alle gevallen hetzelfde. Dit komt omdat het traject dat de
verschillende grondstoffen doorlopen verschillend kan zijn.

Voor de grondstoffen varkensbotten en varkenszwoerd:
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e Levering van de grondstoffen direct vanaf een slachthuis: Hierbij moeten de gegevensvan het her-
komstbedrijf aangeleverd zijn; dit moet een slachthuisin de EU zijn.

e Levering vanuit een Nederlandse uitsnijderij: Hierbij moet een bedrijfsverklaring van de uitsnijderij
aangeleverd worden waarin is aangegeven dat de grondstoffen zijn verkregen van dieren die zijn ge-
slacht in de EU; de bedrijfsverklaring zal (periodiek) worden getoetst middels een verificatie inspectie
uitgevoerd door een NVWA-medewerker in de regio die is belast met toezicht binnen het herkomst-
bedrijf.

e Levering vanuit een uitsnijderij in een andere EU-lidstaat: Hierbij moet een veterinaire verklaring
aangeleverd worden waarin is aangegeven dat de grondstoffen zijn verkregen van dieren die zijn ge-
slachtin de EU (in de vorm van een veterinair certificaat bij iedere zending dan wel een long term
declaration met een geldigheidsduur van maximaal 12 maanden).

Voor de grondstof runderhuiden:

e Levering van de grondstoffen direct vanaf een slachthuis: Het model van het begeleidend document
voor grondstoffen die bestemd zijn voor de productie van gelatine of collageen voor menselijke con-
sumptie (Aanhangsel bij bijlage III volgens Verordening (EU) nr. 853/2004) of een document van ge-
lijke inhoud moet worden aangeleverd, in combinatie met het aanleveren van gegevens van het her-
komstbedrijf; dit moet zijn een slachthuisin de EU.

e Levering vanuit een Nederlands huidenverzamelbedrijf: Het model van het begeleidend document
voor grondstoffen die bestemd zijn voor de productie van gelatine of collageen voor menselijke con-
sumptie (Aanhangsel bij bijlage III volgens Verordening (EU) nr. 853/2004) of een document van ge-
lijke inhoud moet worden aangeleverd, in combinatie met een bedrijfsverklaring herkomstbedrijf
waarin is aangegeven dat de grondstoffen zijn verkregen van dieren die zijn geslachtin de EU; de
bedrijfsverklaring zal (periodiek) worden getoetst middels een verificatie inspectie uitgevoerd door
een NVWA-medewerker in de regio die is belast met toezicht binnen het herkomstbedrijf.

e Levering vanuit een huidenverzamelbedrijf in een andere EU-lidstaat: Het model van het begeleidend
document voor grondstoffen die bestemd zijn voor de productie van gelatine of collageen voor men-
selijke consumptie (Aanhangsel bij bijlage III volgens Verordening (EU) nr. 853/2004) moet worden
aangeleverd, in combinatie met een veterinaire verklaring waarin is aangegeven dat de grondstoffen
zijn verkregen van dieren die zijn geslachtin de EU (in de vorm van een veterinair certificaat bij iede-
re zending dan wel een long term declaration met een geldigheidsduurvan maximaal 12 maanden)

Voor de grondstof runderbotten:

e Deze grondstof wordt niet gebruikt door Nederlandse producenten. In geval van gelatine of collageen
van runderbotten uit een andere EU-lidstaat, dient het pre-exportcertificaat de eisen volledig te dek-
ken.

Verklaring 4.2:
Raw materials have been subjected to veterinary inspection and are fit for the production of gelatine

and/or collagen for human consumption.
Deze verklaring kan na controle worden afgegeven voor een product van een bedrijf dat erkend is om
gelatine/collageen te vervaardigen.

Verklaring 4.3:

Gelatine and/or collagen originate from processing plants not under restrictions with regard to contagious
diseases.

Deze verklaring kan worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

Verklaring 4.4:
(2) [Gelatine and/or collagen are prepared from hides, skins and/or bones (excluding bones of ruminant

animals)]

And/or

(2) [If gelatine and/or collagen are prepared from ruminant bones, specified risk materials (SRM) were
removed, and bones were treated according to OIE Code recommendations.].

Deze verklaring kan op basis van een goedgekeurd protocol worden afgegeven. Belanghebbende moet
aangeven welke optie moet worden doorgehaald. In het geval van gelatine/collageen gemaakt van hui-
den (alle diersoorten) of botten (van andere dieren dan herkauwers) dan is het eerste gedeelte van toe-
passing; is de grondstof botten van herkauwers, dan is de tweede optie van toepassing. Deze kan ver-
volgens worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.
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Verklaring 4.5:

Microbiological and chemical-toxicological characteristics of the product correspond to the veterinary and
sanitary requirements of the Customs Union.

Deze verklaring kan worden afgegeven op basis van laboratoriumuitslagen afkomstig van het productie-
bedrijf. Dit mogen zowel uitslagen zijn van de te exporteren partij, deze uitslagen moeten worden getip-
load bij de aanvraag en moeten te relateren zijn aan de te exporteren zending, als van monitoring (vier
maal per jaar), waarbij belanghebbend bedrijf de uitslagen ter dossiervorming vier maal per jaar per mail
verstuurt naar nvwacoa@nvwa.nl. De onderzoeken moeten worden uitgevoerd door een laboratorium dat
is geaccrediteerd voor deze onderzoeken. De uitslagen moeten voldoen aan de eisen van de Douane-
Unie, zoals vermeld in de tabel van bijlage 3.

Verklaring 4.6:

Package and packaging material are used only once and comply with requirements of the Customs Union.
Deze verklaring kan op basis van een goedgekeurd protocol worden afgegeven. Er wordt van uitgegaan
dat de normen van de Douane-Unie op dit punt niet wezenlijk verschillen van de EU-voorschriften.

Verklaring 4.7:
The means of transport are treated and prepared in accordance with the rules approved in the EU.
Deze verklaring kan na controle worden afgegeven op basis van EU- en nationale regelgeving.

5 BEVOEGDHEDEN EN VERANTWOORDELIJKHEDEN

De NVWA-dierenarts is bevoegd en verantwoordelijk voor het afgeven van het certificaat.
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Bijlage 1: pre-export certificaat

ORIGINAL o COPY 0o Total number of copies issued o
1.  Shipment description 1.5 Certificate no.

Page 1 of 2
1.1 Name and address of consignor:
1.2 Name and address of consignee: KINGDOM OF THE NETHER-
LANDS

1.3 Place of destination

1.3.1 Name and approval number of the establishment:

1.3.2 Address:

Official pre-export support certificate
for gelatine and/or collagen for human consumption moved
States of the EU and intended for export to the Customs Unig

1.6 Member State of origin:

1.4 Means of Transport:
(the number of the railway carriage, truck, container, 1.7 Competent authority in the Member State (central):
flight-number, name of the ship) Ministry of Economic Affairs, Agriculture and Innova-
tion
1.8 Competent authority in the Member State (local):
Netherlands Food and Consumer Product Safety Au-
thority
1.9 Member State of destination:
2 Identification of goods:
2.1 Name of the goods:
2.2 Date of production:
2.3 Packaging:
2.4 Number of packages:
2.5 Net weight (kg):
2.6 Number of seal:
2.7 Identification marks:
2.8 Conditions of storage and transport:
3 Origin of goods:
3.1 Name, approval/registration number and address of the
establishment:
3.2 Administrative-territorial unit:
4 Certificate on suitability for human consumption:
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I, the undersigned State/official veterinarian certify that:

The certificate is based on the following pre-export certificates (see attached list in case more than two)™®:

Date: Number Country of origin | Administrative territoq Approval/registration Name and quantity (net
number of the weight) of the
Establishment: goods:
4.1 Raw materials from which gelatine and/or collagen is manufactured are obtained from clinically healthy animals

slaughtered in establishments, approved by the Competent Veterinary Service in the EU for supplying their production
for export and operating under its supervision.

4.2  Raw materials have been subjected to veterinary inspection and are fit for the production of gelatine and/or collagen
for human consumption.

4.3  Gelatine and/or collagen originate from processing plants not under restrictions with regard to contagious diseases.

4.4  ?[Gelatine and/or collagen are prepared from hides, skins and/or bones (excluding bones of ruminant animals)]
And/or
)[If gelatine and/or collagen are prepared from ruminant bones, specified risk materials (SRM) were removed, and

bones were treated according to OIE Code recommendations.]

4.5  Microbiological and chemical-toxicological characteristics of the product correspond to the veterinary and sanitary
requirements of the Customs Union.

4.6 Package and packaging material are used only once and comply with requirements of the Customs Union.

4.7  The means of transport are treated and prepared in accordance with the rules approved in the EU.
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Bijlage 2: certificaat

ORIGINAL / OPUTMHAIT 1] COPY /KOrus 1 Total number of copies issued / Konuuecmeo 8bi0aHHbIX
konud [
1 Shipment description / OnucaHue nocmaeku | 1.5 Certificate no. / Cepmughukam Ne
Page 1 of 2
1.1 Name and address of consignor / HazeaHue u -
adpec epy3oomipasumersi: * *
* EU %
* *
* K
Veterinary certificate for gelatine and/or collagen for hu-
man consumption exported from the EU to the Customs
Union
1.2 Name and address of consignee / HazsaHue u B . y
adpec 2py3ononyyamens: emepuHapHbIl cepmugbukam Ha XXeslamuH u/unu Kos-
nazeH 05151 TOmMpe6IeHUs1 4e/I08EKOM 3KCIIopmMupyeMo20
1.6 Country of origin of goods / CmpaHa npoucxoxdeHusi
mosapa:
1.7 Certifying Member State in the EU / Cmpanra-yneHn EC,
8bifaswias cepmughukam:
1.3 Means of Transport / TpaHcriopm:
(the number of the railway carriage, truck, con-
tainer, flight-number, name of the ship / Ne 1.8 Competent authority in the EU / KomnemeHmHoe
e8azoHa, asmoMallUuHbl, KOHmeliHepa, pelc sedomcmeo EC:
camoriema, Ha3eaHue cyOHa.)
1.9 Organisation in the EU issuing this certificate / Yupe-
x0eHue EC, ebidaswee cepmucbukam:
1.4 Country(s) of transit/ CmpaHa(bl) mpaHauma 1.10 Point of crossing the border of the Customs Union /
TMyHKm nepeceyeHuss epaHuubl TaMOXeHHO20 Cor3a:
2 Identification of goods / MOeHmucgbukayusi moeapa:
2.1 Name of the goods / HaumeHogaHue mosapa
2.2 Date of production / [Jama ebipabomku npodyKyuu:
2.3 Packaging / Ynakoeka:
2.4 Number of packages / Konuuecmso mecm:
2.5 Net weight (kg) / Bec Hemmo (k2):
2.6 Number of seal / Homep nnomb6er.
2.7 ldentification Marks / Mapkuposka:
2.8 Conditions of storage and transport / Ycnosusi
XpaHeHUs1 U NepesosKu:
3 Origin of goods/ lNMpoucxoxdeHue moeapa
3.1 Name, approval/registration number and address of the
establishment: /
3.2 Administrative-territorial unit / AOMuHUcmpamueHo-
meppumopuarnbHas elOuHuua:
4 Certificate on suitability of the goods in food / Ceudemenibcmeo o npuzo0HOcmMu moeapa 6 nuujy:.
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I, the undersigned State/official veterinarian certify that:

A, Huxenodnucaswulicsi 20cydapcmeeHHbIl/oghuyuarnbHbIl 8€MEPUHaPHbBIU 8pay, HacmosiuUM yOoCmoeepsito crie-
dyrouwjee:

The certificate is based on the following pre-export certificates (see attached list in case more than two) (1):
Cepmucpukam ebidaH Ha oOcHoge criedyrouwux 00-3KCMOPMHbIX cepmughukamos (rpu Hanuduu bonee dsyx 0Oo-
SKCMOPMHbIX cepmucbukamos npunazaemcsi crucok)(1)

Date/ Number/ Country of origin/ | Administr | Approval/registration num|{ Name and quantity (net
Hama: Howmep: CmpaHa nipouc- ative ber of the Establishment/ | weight) of the goods/
XOXOEHUST: territory/ | Homep ymeepxdeHus/ Bud u konuyecmso (sec

AdMuHuU- | peeaucmpayuli npednpu- | Hemmo) moeapa:
cmpamusH ssmus:
Teppu-
mopusi:

4.1

Raw materials from which gelatine and/or collagen is manufactured are obtained from clinically healthy animals
slaughtered in establishments, approved by the Competent Veterinary Service in the EU for supplying their
production for export and operating under its supervision. /

Chipbe, u3 Komopo2o npousgedeH xenamuH Ulunu KOsiazeH, rosly4eHo Om KIIUHUYECKU 300p08biX Xugom-
HbIX Ha msconepepabambigarou,ux npednpusmusax, ymeepxXO0eHHbIX KOMIemeHmMHoU eemepuHapHoU
cnyx6bbl Esponelickoeo Corw3a 0 mnocmaske rnpodyKuuu Ha 3KCrnopm U Haxo0sauwuxcs nod eé KOHmMpOosem.

4.2

Raw materials have been subjected to veterinary inspection and are fit for the production of gelatine and/or
collagen for human consumption /

Cbipbe rodgepzaemcsi 8emepuHapHOMY KOHMPOJIK0 U rpu2odHbl 01 npoudsodcmea xenamuHa ulunu
KoriazeHa Or1si nompebneHuUsi Yer08eKoM.

4.3

Gelatine and/or collagen originate from processing plants not under restrictions with regard to contagious dis-
eases. /

XKenamun ulunu KonnazeH nocmaesisilomes ¢ npednpusmull Ha Komopbie He 88e0eHbl 02paHUYeHUsT 10 3apas-
HbIM 60/IE3HSM.

4.4

@[Gelatine and/or collagen are prepared from hides, skins and/or bones (excluding bones of ruminant ani-
mals)] /

@[XKenamuH ulunu KonnazeH npou3eedeH U3 WKypP, Koxu ulunu kocmel (3a UCKIrYeHUeM Kocmel X8ayHbIX
JKUBOMHbIX)].

And/or - ulunu

@)If gelatine and/or collagen are prepared from ruminant bones, specified risk materials (SRM) were re-
moved, and bones were treated according to OIE Code recommendations.] /

@[Ecnu xenamuH ulunu kKonnazeH npou3sodedeH u3 kocmell XeaqyHbiX XUBOMHbLIX Mamepuarbsl creyugpude-
ckoeo pucka (SRM) 6binu ydaneHs! u kocmu rnodsepanucb obpabomke & coomeemcmeuu ¢ peKkoMeHdayu-
Amu CaHumapHo20 Kodekca Ha3eMHbIX XugomHbix MOB.].

4.5

Microbiological and chemical-toxicological characteristics of the product correspond to the veterinary and san-
itary requirements of the Customs Union. /

Mukpobuornoaudeckue, XUMUKO-MOKCUKOI02UYeCcKUe Xapakmepucmuku rpodykma coomeemcmaytom Oel-
cmeyowum 8 TaMOXeHHbIU COH3e 8emepPUHapPHbLIM U CaHUMapHbIM rnpasunam U mpebosaHusim

4.6

Package and packaging material are used only once and comply with requirements of the Customs Union. /
Tapa u yrnakoeoyHbIl Mamepuan 00Hopa3osble U coomeemcmeayom mpebosaHusiM _TaMOXeHHO20 Ccoto3a

4.7

The means of transport are treated and prepared in accordance with the rules approved in the EU. /
TpaHcriopmHble cpedcmea obpabomaHb! U M10020mossieHbl 8 coomgemcmeuu ¢ nNpuHamsiMu 6 EC
npasunamu.

M

Delete if not relevant and confirm by signature and stamp /
Ecrnu He HyXHO, 3a4epKHymb U no0meepdums MnodnuUChLIO U nevYamsto

@

Cross out as appropriate / He HyXHoe 8bI4epKHymMb
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Bijlage 3: DU microbiologische normen gelatine en collageen, behorende bij verklaring 4.5

Microbiologische contaminant

Maximaal toegestane waarde

Totaal aeroob kiemgetal

<1x 10%kve/g

Coliformen

Afweziginlg

Salmonella

Afwezig in 25 g

Chemisch/toxicologische contaminant

Maximaal toegestane waarde (mg/kg)

Lood

2,0

Arseen 1,0
Cadmium 0,1
Kwik 0,05
HCH (hexachloorcyclohexaan) o, B, y-isomeren 0,1
DDT alle isomeren 0,1
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