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CHAMP D'APPLICATION

Description du produit Code NC Pays

Gélatine et/ou collagéne de | 3503 Pays n'imposant pas de
porcs pour usage 3504 modele spécifique de certificat
biomédicale et/ou la

recherche

Il. CERTIFICAT GENERAL

Code AFSCA Titre du certificat

EX.PFF.AA.21.01 Certificat vétérinaire pour I'exportation de gélatine 3 p.

et/ou de collagéne dérivé de peau de porcs pour
usage biomédicale et/ou la recherche

Le certificat général EXPFF.AA21.01 est utilisé pour I'exportation de gélatine et/ou de
collagéne de porcs destinés aux fins suivantes :

Applications biomédicales (par ex. dispositifs médicaux, vaccins, thérapie cellulaire).
Recherche

Si la gélatine et/ou le collagéne sont destinés a la consommation humaine ou a des
administrations orales pour usage pharmaceutique (par ex. capsules et/ou pilules), le
certificat général EX.VTP.AA.16.XX doit étre utilisé.

Les lettres «XX» dans le code du certificat font référence a la derniére version du certificat,
publiée sur le site internet de I'AFSCA.

11l. CONDITIONS DE CERTIFICATION

Le certificat susmentionné n'a pas été négocié avec les autorités compétentes de
pays tiers et n'a donc pas été validé par celles-ci.

Un opérateur qui souhaite introduire une demande d'obtention du certificat
susmentionné doit tout d'abord vérifier sur le site internet de I'Agence s'il existe un
modéle de certificat spécifique pour I'exportation de ce type de produits vers le pays
tiers concerné et si des exigences spécifiques supplémentaires sont mentionnées
dans cette rubrique.

Si aucun modele de certificat spécifique ni aucune information spécifique au pays
pour la combinaison pays tiers-produit ne sont disponibles sur le site internet de
I'’Agence, cela signifie que 'AFSCA n'a pas connaissance des exigences imposées par
ce pays tiers pour la certification des produits concernés. Dans ce cas, il est demandé
a l'opérateur de consulter le fil conducteur général exportation.
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https://favv-afsca.be/fr/themes/importation-et-exportation/exportation-vers-pays-tiers/produits-dorigine-animale-pour-la-consommation-humaine-exportation#produits
https://favv-afsca.be/fr/themes/importation-et-exportation/exportation/origineanimalenonconsohumaineanimale
https://favv-afsca.be/fr/theme/import-export/export/pays-tiers/filconducteurgeneral
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Si les exigences du pays tiers ne sont pas connues de I'AFSCA, le certificat général
peut alors étre délivré, mais I'exportateur en assume les risques. L'opérateur doit
toujours vérifier si le modéle de certificat qui sera utilisé est conforme aux exigences
de l'autorité compétente du pays tiers de destination.

Si le pays tiers de destination a des exigences plus spécifiques, I'opérateur doit les
soumettre a I'agent certificateur. Sur base de ces informations, il sera vérifié si les
déclarations spécifiques demandées par le pays tiers peuvent étre intégrées sous
forme de certification complémentaire au point 23 du certificat général
EX.PFF.AA.21.01 ou si un certificat spécifique au pays doit étre rédigé.

Le point 2.2 peut étre signé sur base de I'agrément de I'établissement de production
de la gélatine/du collagéne qui a été utilisé(e) comme matiére premiére pour la
fabrication du produit fini conformément au réglement (CE) n°853/2004 ou si la
gélatine/le collagéne a été importé(e) d'un pays tiers, sur base du certificat
d'importation au sein de I'UE. L'opérateur met a disposition de I'agent certificateur
les preuves nécessaires. Les listes nationales des entreprises agréées du secteur
alimentaire des Etats membres peuvent étre consultées sur le site web ci-dessous :
https://food.ec.europa.eu/food-safety/biological-safety/food-hygiene/approved-eu-
food-establishments/national-websites_en#list-of-eu-country-approved-
establishments.

La gélatine/le collagéne doit étre fabriqué(e) a partir de peaux de porcs. A cet égard,
'opérateur met a disposition de I'agent certificateur les preuves nécessaires (par ex.
copie du processus de production et/ou de fiches techniques du produit et/ou une
déclaration sur I'honneur de 'opérateur qui fabrique la gélatine/le collagéne, et/ou
le document commercial/certificat d'importation).
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffood.ec.europa.eu%2Ffood-safety%2Fbiological-safety%2Ffood-hygiene%2Fapproved-eu-food-establishments%2Fnational-websites_en%23list-of-eu-country-approved-establishments&data=05%7C02%7CSIGRID.VANBOXSTAEL%40favv-afsca.be%7C69340a9a366a473c54d108dcff0ad41c%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638665669261970608%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=M1wVTRO2z6ZpwIH42P4uc1NiqbY0ZRdkpqEVlwW9Xvc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffood.ec.europa.eu%2Ffood-safety%2Fbiological-safety%2Ffood-hygiene%2Fapproved-eu-food-establishments%2Fnational-websites_en%23list-of-eu-country-approved-establishments&data=05%7C02%7CSIGRID.VANBOXSTAEL%40favv-afsca.be%7C69340a9a366a473c54d108dcff0ad41c%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638665669261970608%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=M1wVTRO2z6ZpwIH42P4uc1NiqbY0ZRdkpqEVlwW9Xvc%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffood.ec.europa.eu%2Ffood-safety%2Fbiological-safety%2Ffood-hygiene%2Fapproved-eu-food-establishments%2Fnational-websites_en%23list-of-eu-country-approved-establishments&data=05%7C02%7CSIGRID.VANBOXSTAEL%40favv-afsca.be%7C69340a9a366a473c54d108dcff0ad41c%7C66c008a4b56549a993c9c1e64cad2e11%7C1%7C0%7C638665669261970608%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=M1wVTRO2z6ZpwIH42P4uc1NiqbY0ZRdkpqEVlwW9Xvc%3D&reserved=0
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