Stanovisko panela CEP EFSA k bezpecnosti enzymov GMMO

Hodnotenie bezpecnosti potravinarskeho enzymu maltogénnej amylazy z geneticky
modifikovaného kmena Bacillus subtilis NZYM-OC

Genetické modifikacie potravinarskeho enzymu maltogénnej amylazy (glukan 1,4-a-maltohydrolazy;
EC 3.2.1.133) vyrabaného spolocnostou Novozymes A/S pomocou geneticky modifikovaného kmena
Bacillus subtilis NZYM-OC nepredstavuju nebezpecenstvo. Potravinarsky enzym je zbaveny
Zivotaschopnych buniek produkéného mikroorganizmu a rekombinantnej DNA. Maltogénna amylaza
je urcend na pouzivanie v pecivarenskych procesoch. Vyzivova expozicia potravinarskemu enzymu -
celkovému mnozstvu tuhych organickych latok bola odhadnuta na zdklade maximalnej odporicane;
miery pouzivania a pohybovala sa do 0,649 mg TOS/kg telesnej hmotnosti za den u eurdpske;j
populacie.

Testy na genotoxicitu nepoukézali na existenciu nebezpecenstva. Systémova toxicita bola
vyhodnotena pomocou 90-dnovej Studie oralnej toxicity s potkanmi, s vyuzitim metddy opakovane;j
davky. Panel zistil mieru strednej davky 371 mg TOS/kg telesnej hmotnosti za den, pri ktorej nebol
pozorovany ziadny neziaduci ic¢inok. Tato hodnota v porovnani s vyzivovou odhadovanou vyzivovou
expoziciou predstavuje dostatocne vysoku medzu expozicie (prinajmenSom 570). Podobnost
sekvencie aminokyselin so sekvenciami znadmych alergénov bola preskimana s vysledkom 3
zaznamenanych zhod so sekvenciami znamych alergénov. Panel zvazil to, Ze za podmienok urceného
pouzivania nemozno vylucit riziko alergickej senzibilizécie a vyskytu elicitacnych reakcii pri
vyzivovej expozicii tomuto potravinarskemu enzymu. Pravdepodobnost vyskytu tychto reakcii vSak
povazuje za nizku. Na zaklade poskytnutych dat vyvodil zaver, ze tento potravinarsky enzym
nepredstavuje nebezpecenstvo, ak sa pouziva za podmienok ur¢eného pouzivania.
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