,Republika Korei sprawiedliwa dla obywateli.”

INSPEKTORAT SANITARNY DS. ARTYKULOW ZYWNOSCIOWYCH | WYROBOW
MEDYCZNYCH

Adresat : Ambasador Polski w Republice Korei
(Za posrednictwem)

Temat : odpowiedz w sprawie importu produkowanej w Polsce kazeiny

Dotyczy pisma Ambasady Polskiej w Republice Korei z dnia 14 09 2018 r.

Na zawarte w piSmie pytanie czy jest mozliwy import kazeiny jako dodatku do zywnosci,
odpowiadamy jak nizej :

- jak nizej —
Jezeli przedsiebiorca ma zamiar sprowadzac¢ z zagranicy artykuty spozywcze (takze dodatki do
zywnosci), celem sprzedazy, lub wykorzystania w prowadzonej przez siebie dziatalnosci, to
powinien zgtosi¢ import w miejscowym Inspektoracie Sanitarnym ds. Artykutow
Zywnosciowych i Wyrobéw Medycznych zwigzanym z ctem za zakupione i sprowadzane

towary, na podstawie art. 20 i art. 21 Specjalnej Ustawy o Bezpieczenistwie Importowanych
Artykutéw Zywnosciowych.

Dokumenty wymagane podczas zgtaszania importu na podstawie art. 20 Specjalnej Ustawy o
Bezpieczenstwie Importowanych Artykutéw Zywnosciowych wymienione sa w art. 27 ustep 1
przepisdw wykonawczych do tej Ustawy i nalezy je przedtozy¢ wraz z pisemnym zgtoszeniem
importu. Prosimy o doktadne zapoznanie sie z zatgcznikiem 1.

Jezeli chodzi o dodatki do zywnosci, to nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania zgodnie z
Normami i Specyfikacjami dot. Dodatkéw do Zywnosci, zgodnie z procedurami badawczymi
obowigzujgcymi dla importowanych artykutéw spozywczych — zatgcznik nr 9 do art. 30
przepisdw wykonawczych do Specjalnej Ustawy o Bezpieczenstwie Importowanych Artykutow
Spozywczych. W przypadkach pozytywnych wynikéw badan import jest mozliwy, w innym
przypadku towar zwracany jest do eksportera, lub wysytany do innego kraju w celu utylizacji.



Informujemy, Ze na podstawie wytgcznie tych przedtozonych materiatow nie jestesmy w
stanie oceni¢, czy wyrdb, o ktéry Panstwo pytacie podlega pod kategorie dodatkéw do
zywnosci ,kazeina”, czy nie.

W zwigzku z tym, ze w Normach i Specyfikacjach dot. Dodatkéw do Zywnosci widnieje
»kazeina”, ,kazeinian sodu” , gdyby towar odpowiadat definicji i specyfikacji jego import bytby
mozliwy jako dodatku do zywnosci.

Zatgczamy specyfikacje kazeiny i kazeinianu sodu i prosimy o zapoznanie sie z nig.

Zatgczniki :
Dokumenty wymagane przy zgtaszaniu importu

Specyfikacja kazeiny i kazeinianu sodu Koniec.

DYREKTOR INSPEKTORATU SANITARNEGO DS. ARTYKULOW
ZYWNOSCIOWYCH | WYROBOW MEDYCZNYCH

(Dane adresowe i telefoniczne)



[Zatgcznik nr 1] Specyfikacja wyrobow z dodatkiem artykutow spozywczych]

Specyfikacja kazeiny i kazeinianu sodu

Kazeina

Definicja

W niniejszym wykazie wystepuje kazeina i kazeina Rennet. Definicja
kazdej z nich jest nastepujaca :

Kazeina : substancja zbudowana z protein wystepujgca w mleku, lub
odtfuszczonym mleku

Kazeina Rennet : substancja zbudowana z protein Rennet wystepujgca w
mleku, lub odttuszczonym mleku.

A Kazeina

Sktad

Zgodnie z niniejszym wykazem zawartos¢ kazeiny wynosi 13,8 — 16,0%
(N=14,01)

Barwa

Zgodnie z niniejszym wykazem jest to biatawy proszek, w grudkach, lub
kawatkach, pozbawiony smaku i zapachu, lub o specyficznym zapachu i
smaku.

Testy
sprawdzajace

(1) Zgodnie z niniejszym wykazem 0,1 g [substanc;ji] rozpuszcza sie w
10 ml sody kaustycznej i dodaje kwas octowy. Jesli bedzie kwasny
odczyn czgsteczki kazeiny zaczng opadac na dno.

(2) Zgodnie z niniejszym wykazem 0,1 g [substanc;ji] rozpuszcza sie w
10 ml sody kaustycznej, jesli doda sie 1 krople roztworu kwasu
siarkowego i potrzgsnie kolor niebieski zacznie opada¢, a ciecz
nabierze barwy purpurowej.

(3) Przy podgrzaniu 0,1 g [substancji] pojawia sie para i specyficzny
zapach, po wystudzeniu i odparowaniu dodaje sie 5 ml roztworu
kwasu azotowego, a po podgrzaniu i skropleniu dodaje sie 1 ml
molibdenianu amonu. Po podgrzaniu zétty kolor zacznie opadad
na dno.

Testy czystosci

(1) W trakcie uzytkowania : po wysuszeniu substancji przez 4 godziny
w kwasie siarkowym rozdrabniamy jg na malutkie czasteczki i
dodajemy 30 ml wody, a po zmieszaniu i odstawieniu na okofo 10
minut dodajemy 2ml wodorotlenku sodu w roztworze 0,1N i
podgrzewamy do temperatury 60°C, a nastepnie wstrzgsamy. Po
rozpuszczeniu dodajemy 100ml wody. Substancja powinna by¢
bezbarwna i klarowna,

(2) Ciecz : do 1 g substancji dodajemy 50ml wody i wstrzgsamy przez
10 minut. Uzyskujemy roztwor o wartosci pH 3,7 — 6,5.

(3) Substancja : do 1,5 g substancji dodajemy 50ml wody i
wstrzgsamy przez 10 minut, a nastepnie 20ml pozostatej cieczy
skraplamy i suszymy w temperaturze 100°C. Powinnismy
otrzymaé mniej niz 10mg substancji.

(4) Doktadnie odmierzamy 2,5mg substancji, dodajemy 15ml kwasu
chlorowodorowego (27-40), spokojnie podgrzewamy na ogniu, a
po rozcienczeniu podgrzewamy przez 20 minut w naczyniu. Po




wystudzeniu dodajemy 10ml etanolu, przelewamy do ampufki i
dodajemy 25ml eteru, potrzgsamy przez 1 minute i dodajemy
benzynowego eteru, wstrzgsamy przez 30 sekund i odstawiamy.
Potem suszymy ciecz uzyskang w menzurce A, a pozostatg ciecz
umieszczamy w naczyniu z podziatka. Ponownie stosujemy 15ml
eteru i 15ml eteru benzynowego i 2 razy tak samo wytrgcamy.
Ciecz tgczymy w kolbie, nastepnie umieszczamy w naczyniu eter i
eter benzynowy i odparowujemy w temperaturze 98 - 100°C.
Powinnismy uzyskac ponizej 1,5 %.

(rysunek)
Amputka (jedn. Mm.)

(5) Bierzemy 5,0g substancji i przy metodzie testowej spektometrii
absorbcji atomowej, lub spektometrii plazmowej powinnismy
uzyskac ponizej 1,0ppm.

llos¢ pozostata
po wysuszeniu

Po suszeniu substancji przez 3 godziny w temperaturze 100°C
powinnismy otrzymaé mniej niz 12% pozostatej substancji.

llos¢ pozostata
po podgrzaniu

Jezeli po suszeniu podgrzejmy 1g substancji, to powinnismy uzyskaé
mniej niz 2,5% pozostatej substancji.

Metoda
okreslonej
ilosci

Jezeli wezmiemy 0,15g substancji po wysuszeniu, to zgodnie z metoda
Kildal podczas testu doktadnej ilosci, ilo$¢ bedzie doktadna.

1ml kwasu siarkowego 0,1 N =1,401mgN

B Kazeina Rennet

Sktad

Zgodnie z niniejszym wykazem zawartos¢ kazeiny wynosi 13,5%
(N=14,01)

Barwa

Zgodnie z niniejszym wykazem jest to biatawy proszek, w grudkach, lub
kawatkach, pozbawiony smaku i zapachu, lub o specyficznym zapachu i
smaku.

Testy
sprawdzajace

(1) Jezeli 0,2g substancji rozciefczymy w 10ml (1-100)
wodorotlenku sodu (mozna podgrzaé, jesli trzeba) i dodamy 4 ml
kwasu octowego (1-11), jej drobinki zaczng opada¢ na dno.

(2) Jezeli 0,2g substancji rozcienczymy w 10ml (1-100) wodorotlenku
sodu (mozna podgrzac, jesli trzeba) i dodamy 1 krople kwasu
siarkowego, niebieski kolor zacznie opadaé na dno, a ciecz
nabierze purpurowej barwy.

(3) Jezeli 0,1g substancji podgrzejemy do temperatury 450 - 550°C
pojawi sie para i charakterystyczny zapach. Jesli po odparowaniu i
wystudzeniu dodamy do pozostatej substancji 5 ml roztworu
kwasu azotowego, podgrzejemy, zamieszamy i odstawimy, a
nastepnie dodamy 1ml roztworu molibdenianu amonu i
ponownie podgrzejemy, z6tta barwa zacznie opadaé na dno.

Ciecz : do 1 g substancji dodajemy 50ml wody i wstrzgsamy przez 10
minut. Uzyskujemy roztwér o wartosci pH 6,0-7,8.




Test czystosci

(2) Substancja uzytkowa : przeprowadzamy test taki, jak w rozdziale A
Kazeina Test czystosci (3). Powinnismy otrzymaé mniej, niz 10mg
pozostatej substancji.

(3) Oddzielenie : Substancje najpierw podgrzewamy w temperaturze
100°C przez 30 minut, a potem starannie wydzielamy z niej 2,5 g
przeprowadzamy test taki, jak w rozdziale A Kazeina Test
czystosci (4). Powinnismy otrzymac mniej, niz 1,5% pozostatej
substancji.

(4) Bierzemy 5,0g substancji i przy metodzie testowej spektometrii
absorbcji atomowej, lub spektometrii plazmowej powinnismy
uzyskac ponizej 1,0ppm

llo$¢ pozostata
po wysuszeniu

Po suszeniu substancji przez 5 godzin w temperaturze 105°C powinnismy
otrzymaé mniej niz 13% pozostatej substancji.

Metoda Jezeli wezmiemy 0,15g substancji po wysuszeniu, to zgodnie z metoda

okreslonej Kildal podczas testu doktadnej ilosci, ilo$¢ bedzie doktadna.

ilosci

1ml kwasu siarkowego 0,1 N =1,401mgN
Kazeinian sodu
CAS NO. 9005-46-3

Sktad Zgodnie z niniejszym wykazem zawarto$¢ substancji wynosi po
wysuszeniu 14,5 - 15,8% (N = 14,01)

Barwa Zgodnie z niniejszym wykazem jest to biatawy proszek, w grudkach, lub
kawatkach, pozbawiony smaku i zapachu, lub o specyficznym zapachu i
smaku.

Testy (1) Przeprowadzamy testy jak w rozdziale , Kazeina” (1),(2),(3)

sprawdzajace (2) los$¢ pozostata po silnym podgrzaniu substancji podczas testow

sprawdzajacych wykazuje cechy sodu.

Test czystosci

(1) W uzytkowaniu : Przeprowadzamy testy jak w rozdziale ,Kazeina”

(1)

(2) Ciecz : Roztwor substancji w wodzie (1-50) powinien mie¢
wartos¢ pH 6,0-7,8.

(3) Wydzielenie : Przeprowadzamy testy jak w rozdziale ,, Kazeina”

(4).

(4) Arszenik : po poddaniu tej substancji testowi arszeniku
powinnismy otrzymaé mniej niz 2,0ppm ilosci.

(5) Bierzemy 5,0g substancji i przy metodzie testowej spektometrii
absorbcji atomowej, lub spektometrii plazmowej powinnismy
uzyskaé ponizej 2,0ppm

llos¢ pozostata
pO wysuszeniu

Po suszeniu substancji przez 3 godziny w temperaturze 100°C
powinnismy otrzymacé mniej niz 15% pozostatej substancji.

llos¢ pozostata
po podgrzaniu

Jezeli po suszeniu podgrzejmy 1g substancji, to powinnismy uzyskaé
mniej niz 6% pozostatej substancji.




Metoda Jezeli wezZmiemy 0,15g substancji po wysuszeniu, to zgodnie z metodg
okreslonej Kildal podczas testu doktadnej ilosci, ilos¢ bedzie doktadna.
ilosci

1ml kwasu siarkowego 0,1 N =1,401mgN

[Zatgcznik nr 2] Dokumenty konieczne przy imporcie artykutéw spozywczych i innych

Powigzane przepisy : Ustawa specjalna o zapewnieniu bezpieczenstwa importu artykutéw
spozywczych, art. 27 przepiséw wykonawczych do Ustawy (Import artykutéw spozywczych) ©

Oznaczenia w jezyku koreanskim, w tym nalepki, lub dokumenty sporzadzone w jezyku
koreanskim.

,Przepisy dotyczgce testéw / badan artykutdow spozywczych i wyrobéw medycznych” Wyniki
doktadnych testéw / badan w formie pisemnej, przeprowadzonych przez zagraniczne
laboratorium na podstawie art. 8. (Dotyczy wyfacznie badan towaréow importowanych
wyszczegdlnionych w wykazie szczegétowych badan nr 2 zatgcznik 9.)

Dokumenty wymienione w ktérejkolwiek z ponizszych pozycji [Artykuty spozywcze
modyfikowane genetycznie (to znaczy artykuty spozywcze, ktére otrzymaty atest
bezpieczenstwa jako uprawiane, bgdZ hodowlane ptody rolne, w stosunku do ktérych
zastosowano biotechnologie wymieniong w ktdrejkolwiek z pozycji art. 12-2 ustep 1 Ustawy o
Artykutach Zywnosciowych i Higienie, artykuty spozywcze wyprodukowane, badz?
przetworzone na bazie biotechnologicznych surowcéw, dodatkéw zywnosciowych. Jak nizej.)
(Dotyczy tylko tych przypadkéw, w ktérych przedstawione artykuty zywnosciowe nie sg
uznawane za modyfikowane genetycznie.]

A. Zaswiadczenia (mowa o dokumentach, w ktérych modyfikowane genetycznie artykuty
spozywcze zostaty oddzielone w trakcie sktadania drogg elektroniczng Swiadectw
zakupu, produkgcji, wytwarzania, przechowywania, transportu) Jak nizej.

B. Swiadectwa honorowane przez wtadze kraju produkcji jako tak samo waine jak
Swiadectwa oddzielone.

C. ,Przepisy atestow / badan artykutdéw spozywczych i wyrobédw medycznych” Arkusz
wynikow testéw / badan potwierdzajacy, ze dany artykut nie zostat genetycznie
zmodyfikowany, wydany przez placéwke badawczg wyznaczong w art. 6i art. 8, lub za
takowg uznawana.

Uzasadnienie ograniczenia obiegu zgodnie z art. 20 punkt 4 Ustawy, lub uzasadnienie
przedtuzenia ograniczenia obiegu zgodnie z art. 29 Ustawy. (odnosi sie tylko do



importowanych artykutow spozywczych ze specjalistycznego zatgcznika zgodnie z art. 18 ustep
2 Ustawy.)

Umowa eksportu (musi by¢ doktadnie wypetniona po wydaniu w kraju) (Odnosi sie tylko do
artykutéw o zastosowaniu medycznym i jako takie importowanych na podstawie Ustawy o
Zagranicznym Obrocie Handlowym.)

Kopia zezwolenia na dziatalnos¢, lub kopia sprawozdania z produkcji towaréw (odnosi sie tylko
do artykutéw importowanych jako surowiec do produkcji wyrobéw wtasnych, lub jako wyréb
medyczny na podstawie Ustawy o Zagranicznym Obrocie Handlowym. Wytgczone sg wyroby
potwierdzone jako pochodzace z przetworzenia danych.

Swiadectwo higieny, lub $wiadectwo badan (Odnosi sie tylko do wyrobéw importowanych z
krajow, z ktérymi podpisano konwencje w zwigzku z dodaniem zaswiadczenia i wtadz kraju
eksportujgcego zgodnie z art. 37 Ustawy, lub art. 88 ustep 1 punkt 2 Ustawy o Zapewnieniu
Jakosci Ptodéw Rolnych.)

Zaswiadczenie higieny eksportu (odnosi sie tylko do zywca zgodnie z art. 11 punkt 5 Ustawy,
Swiadectwo higieny eksportu zawierajg dokumenty przestane przez sie¢ komunikacyjng przez
wtadze eksportera i zaopiniowane pozytywnie przez gtdwnego inspektora ds. bezpieczeristwa
artykutow zywnosciowych i wyrobéw medycznych.

Artykuty zywnosciowe dopuszczone przez prawo islamskie. Sg to artykuty zywnosciowe
zatwierdzone do spozycia przez Koscidt Islamski na podstawie przepiséw art. 8 ustep 1 nr 6,
lub zywiec zaaprobowany przez prawo islamskie (Jest to zywiec zatwierdzony do spozycia
przez Koscidt Islamski na podstawie przepiséw wykonawczych o higienie zywca, art. 52 ustep
1 nr 2. Jak nizej. Odnosi sie tylko do reklam i adnotacji na zywcu oraz artykutéw spozywczych

dopuszczonych przez prawo islamskie. Jedynie w przypadkach istnienia swiadectwa higieny
eksportu i tresci zgodnej z art. 8 mozna z tego $wiadectwa zrezygnowac.

Poza dokumentami, o ktédrych mowa wyzej réwniez dokumenty zlecone prze przez gtdbwnego
inspektora sanitarnego w celu uzyskania informacji o bezpieczenstwie eksportu na podstawie
informacji o zagrozeniach, takie jak bezpieczenstwo artykutdw modyfikowanych genetycznie,
zaswiadczenie z kraju eksportera o tym, ze eksportowane wyroby nie zawierajg dioksyn i
substancji szkodliwych dla zdrowia.



