Stanovisko panela CEP EFSA k bezpecnosti enzymov GMMO

Hodnotenie bezpecnosti potravinarskeho enzymu acetolaktat dekarboxylazy z geneticky
modifikovaného kmena Bacillus licheniformis NZYM-]B

Producentom potravinarskeho enzymu acetolaktat dekarboxylazy (a-acetolaktat dekarboxylaza, EC
4.1.1.5) pomocou geneticky modifikovaného kmena Bacillus licheniformis NZYM-]B je spolo¢nost
Novozymes A/S. Genetické modifikacie nepredstavuju nebezpecenstvo. Tento vyrobok je zbaveny
Zivotaschopnych buniek produkéného organizmu a rekombinantnej DNA. Acetolaktat dekarboxylaza
je urcena na pouzivanie vo vyrobe destilovaného alkoholu a v pivovarnickych procesoch. Rezidualne
mnozstva celkovych organickych tuhych latok (TOS) su destilaciou odstranené, a teda vyzivova
expozicia nebola pre vyrobky destilovaného alkoholu zistovana. Pre ostatné pivovarnicke vyrobky
bola odhadnutd vyzivova expozicia potravinarskemu enzymu-TOS pomocou maximalnej miery
pouzivania odporuicanej pre pivovarnicke procesy a na zaklade samostatnych dat z Eurépske;j
komplexnej databéazy spotreby potravin iradu EFSA. Odhadovana sa expozicia u eurépskej populécie
sa pohybuje do 0.003 mg TOS/kg telesnej hmotnosti za den.

Testy na genotoxicitu potravinarskeho enzymu nepoukézali na nebezpecestvo jej genotoxického
poOsobenia. Systémova toxicita bola vyhodnotenia pomocou 90-dnovej Studie oralnej toxicity

s potkanmi, s opakovanou davkou. Panel pri najvyssej davke 1,018 mg TOS/kg telesnej hmotnosti za
den nezistil ziadny neziaduci ucinok. Z porovnania tohto vysledku s vyzivovou expoziciou vyplyva, ze
medza expozicie je dostato¢ne vysoka (prinajmensom 300,000). Sekvencia aminokyselin
potravinarskeho enzymu nevykazuje ziadnu zhodu so sekvenciami zndmych alergénov.

Panel zvazil riziko alergickej senzibilizacie a elicitacnych reakcii, za podmienok urceného pouzivania
enzymu a v medziach vyzivovej expozicie tomuto potravinarskemu enzymu, ktoré nemozno vylucit,
avsak ktorého pravdepodobnost povazuje za nizku. Na zéklade poskytnutych dat dospel panel

k zaveru, Ze tento potravinarsky enzym nepredstavuje ziadne nebezpecenstvo, ak sa pouZziva za
podmienok uré¢eného pouzivania.
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