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Oggetto: Enzima asparaginasi utilizzato nei prodotti biologici.

Si fa riferimento alla nota del 12 aprile 2017 con la quale codesta Azienda ha chiesto alla
scrivente Amministrazione un parere sulla idoneita della dichiarazione rilasciata, ai sensi
dell’articolo 69 del Reg. (CE) n. 889/08, dalla ditta DSM fornitrice dell’enzima in oggetto.

A tal proposito, prendendo in esame la documentazione trasmessa a corredo della citata nota, lo
scrivente Ufficio ha constatato che la dichiarazione della ditta DSM, attestante che il prodotto
fornito non é stato ottenuto o derivato da OGM, ¢ stata redatta in analogia all’allegato XIII del
regolamento 889/08 e, di conseguenza, soddisfa quanto previsto dal paragrafo 3, art. 9 del Reg.
(CE) n. 834/07.

L’organismo di controllo a cui I’Azienda in indirizzo ¢ assoggettata puo tuttavia, come previsto
dalla dichiarazione stessa, esaminare l’esattezza della dichiarazione anche con il prelievo di
campioni da analizzare qualora lo ritenga opportuno.
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