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AVIS
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation,
de I’environnement et du travalil

sur un projet d'arrété modifiant I'arrété du 19 octobre 2006 relatif a I'emploi d'auxiliaires
technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires

L'’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L’Anses contribue principalement & assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail et de
I'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’'une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétaux et d'autre part I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que I'expertise et I'appui scientifique
technique nécessaires a I'élaboration des dispositions |égislatives et réglementaires et a la mise en ceuvre des mesures
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont rendus publics.

L’Anses a été saisie le 12 juin 2014 par la Direction Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour la réalisation de I'expertise
suivante : Demande d'avis sur un projet d'arrété modifiant I'arrété du 19 octobre 2006 relatif a
I'emploi d'auxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires. Ce
projet d’arrété figure en annexe.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

L’annexe IC de larrété du 19 octobre 2006 regroupe les caractéristiques de I'ensemble des
enzymes dont 'utilisation est autorisée comme auxiliaire technologique pour I'alimentation humaine
en France. Le projet d’arrété vise a inscrire cinq nouvelles enzymes sur la base du décret du
10 mai 2011* et de l'article 3 de l'arrété du 7 mars 20117 suite & des autorisations des instances
danoises.

Ce projet d’arrété prolonge et étend certaines autorisations d'utilisation d’auxiliaires technologiques
chimiques, sur la base de plusieurs avis de 'Anses émis au cours des années 2013 et 2014, en
modifiant I'annexe | de 'arrété du 19 octobre 2006.

' Décret n° 2011-529 du 10 mai 2011 fixant les conditions d’autorisation et d'utilisation des auxiliaires technologiques
Eouvant étre employés dans la fabrication des denrées destinées a I'alimentation humaine

Arrété du 7 mars 2011 relatif aux lignes directrices pour la constitution des dossiers de demande d’autorisation
d’emploi d’auxiliaires technologiques en alimentation humaine

Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travalil,
27-31 av. du Général Leclerc, 94701 Maisons-Alfort Cedex
Téléphone : + 33 (0)1 49 77 13 50 - Télécopie : + 33 (0)1 49 77 26 26 - www.anses.fr
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2. ORGANISATION DE L'EXPERTISE

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

Ce dossier entre dans le cadre du décret du 10 mai 20112 fixant les conditions d’autorisation et
d’utilisation des auxiliaires technologiques pouvant étre employés dans la fabrication des denrées
destinées a l'alimentation humaine. L’agence danoise fonde son évaluation des enzymes
alimentaires sur le guide® de 'EFSA pour la soumission d’un dossier sur les enzymes alimentaires.

Une expertise interne a été réalisée par I'Unité d’Evaluation des Risques Biologiques dans les
Aliments (UERBA) et par I'Unité d’Evaluation des Risques Chimiques liés aux substances dans les
aliments (UERCA) de la DER (Direction de I'Evaluation des Risques) suivie d’'une consultation du
groupe de travail (GT) « Biotechnologie » (GT pilote), réuni le 18 juillet 2014, et d’'une information
du GT « Evaluation des substances et procédés soumis a autorisation en alimentation
humaine (ESPA)», réuni le 10 juillet 2014.

L’Anses analyse les liens d’intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intéréts au regard des points traités dans le cadre
de I'expertise.

Les déclarations d’intéréts des experts sont rendues publiques via le site internet de I'Anses
(www.anses.fr).

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DES GT

3.1 Inscriptions de nouvelles enzymes alimentaires

Le projet d’arrété propose l'inscription de 5 enzymes alimentaires a la liste de I'annexe IC par
reconnaissance mutuelle suite a des autorisations danoises. Les inscriptions proposées dans le
projet d’arrété sont conformes aux notifications sauf pour :

- Le nom du micro-organisme donneur du géne codant I'asparaginase qui est a corriger
en Pyrococcus furiosus. De plus pour cette enzyme, la notification ne présente pas la liste
des denrées susceptibles d’étre traitées par 'enzyme,

- Concernant la cellulase, une denrée supplémentaire est indiquée dans la notification
danoise : l'alcool potable,

- La revendication d’autoclonage n’est pas documentée.

3.2 Modifications d’autorisation d’emploi d’auxiliaires technologiques chimiques
3.2.1 Prolongation de I'utilisation du formaldéhyde pour la fabrication du sucre

Le projet de décret prévoit I'autorisation d’'emploi d’'une solution de formaldéhyde en sucrerie sur la
base de I'avis Anses du 21 novembre 2013°. Dans cet avis, il était conclu que cet emploi ne
présentait pas de risque pour le consommateur, dans les conditions d’emploi définies et aux doses
autorisées actuellement. Le projet d’arrété dénomme l'auxiliaire technologique comme « Solution
aqueuse de formaldéhyde a 30 % » et définit une « Teneur résiduelle techniquement inévitable ».
L’Anses propose, d’'une part, d’expliciter la dénomination de l'auxiliaire technologique comme

% Décret n° 2011-529 du 10 mai 2011 fixant les conditions d’autorisation et d'utilisation des auxiliaires technologiques
pouvant étre employés dans la fabrication des denrées destinées a I'alimentation humaine.

* Guidance of EFSA prepared by the Scientific Panel of Food Contact Material, Enzymes, Flavourings and Processing
Aids on the Submission of a Dossier on Food Enzymes. The EFSA Journal (2009) 1305, 1-26

® Avis de I'Anses relatif 4 la demande d’extension d’autorisation d’emploi du formol en sucrerie en tant qu’auxiliaire
technologique. 21 novembre 2013.
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« Solution aqueuse de formaldéhyde < a 30 % », car les utilisateurs peuvent étre susceptibles
d’utiliser des solutions a des concentrations en formaldéhyde dans l'eau inférieures a 30 %.
D’autre part, les calculs d’exposition du consommateur ayant été faits sur la base d’un niveau
résiduel dans le sucre de 1 mg formaldéhyde/kg, il conviendrait de définir une teneur résiduelle de
formaldéhyde dans le sucre de 1 mg/kg.

3.2.2 Extensions d’emploi des solutions a base d’acide peracétique

Le projet d’arrété prévoit I'autorisation d’emploi d’une solution a base d’acide peracétique, de
peroxyde d’hydrogéne et d’acide acétique pour le lavage des légumes destinés a I'appertisation,
sur la base de I'avis Anses du 15 mai 2014°. Dans cet avis, la conclusion était que I'emploi d’une
solution a base d’acide peracétique pour ce traitement ne présentait pas de risque sanitaire pour
le consommateur. Pour cet emploi, le projet d’arrété décrit la catégorie de [lauxiliaire
technologique comme « Autre auxiliaire ». Or, 'Anses observe que généralement, I'utilisation des
solutions a base d’acide peracétique, de peroxyde d’hydrogéne et d’acide acétique est listée dans
la catégorie « Agent de décontamination des produits d’origine végétale ».

Le projet d’arrété prévoit également, l'autorisation d’emploi d’une solution a base d’acide
peracétique, de peroxyde d’hydrogéne et d’acide acétique en amidonnerie, sur la base de I'avis
Anses du 4 mars 2014’. Dans cet avis, la conclusion était que I'emploi d’une solution & base
d’acide peracétique pour ce traitement ne présentait pas de risque sanitaire pour le
consommateur. Le projet d’arrété décrit les conditions d’emploi comme « Traitement du lait
d’amidon a la dose maximale de 1000 g par tonne de matiére séche de produit fini amylacé ».
L’Anses propose d’expliciter cette dose de la maniére suivante « Traitement du lait d’amidon a la
dose maximale de 1000 g d’acide peracétique par tonne de matiére séche de produit fini
amylacé ».

3.2.3 Extensions d’emploi de certains antimousses pour la production de sel par évaporation et
pour la transformation de pommes de terre
Le projet d’arrété prévoit 'extension d’emploi des mélanges de copolyméres d’oxyde d’éthyléne et
d’oxyde de propyléne condensés sur glycérol (PM> 5000 g/mol), condensés sur des acides gras
du « tall oil », condensés sur I'huile de colza et les acides gras du « tall oil » pour la transformation
de pommes de terre, sur la base de I'avis Anses du 22 mars 2013%. Dans cet avis, la conclusion
était que I'utilisation en tant qu’auxiliaire technologique du mélange d’antimousses défini plus haut
ne présentait pas de risque sanitaire pour le consommateur, aux doses d’emploi proposées et pour
les taux de résidus identifiés. Le projet d’arrété définit les conditions d’emploi de cet auxiliaire
technologique comme « A la dose maximale de 0,36 kg/T de pommes de terre. Le traitement doit
étre suivi d’'un ringage a I'eau satisfaisant aux normes fixées pour I'eau potable ». L’Anses propose
de rappeler les doses d’emploi définies dans son avis de la maniére suivante « A la dose
maximale de 0,36 kg/T de pommes de terre pour la fabrication de frites et de 0,05 kg/T de
pommes de terre pour la fabrication des flocons déshydratés. Le traitement doit étre suivi d’'un
rincage a I'eau satisfaisant aux normes fixées pour I'eau potable ».
Le projet d’arrété prévoit également, I'extension d’emploi de 'oxyde d’éthyléne condensé sur les
alcools gras de C9 a C11 pour la production de sel alimentaire minéral, sur la base de I'avis Anses

® Avis de I'Anses relatif a la demande d'autorisation d’emploi en tant qu’auxiliaire technologique d’'une solution a base
d’acide peracétique pour le lavage des légumes destinés a I'appertisation. 15 mai 2014.

" Avis de I'Anses relatif a une demande d’autorisation d’emploi en tant qu’'auxiliaire technologique d’une solution a base
d’acide peracétique en amidonnerie. 4 mars 2014.

8 Avis de I'Anses relatif & une demande d’extension d’autorisation d’emploi d’'un antimousse a base de copolyméres
d'oxyde d'éthylene et d’oxyde de propyléne pour la transformation de pomme de terre, en tant qu’auxiliaire
technologique. 22 mars 2013.
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du 14 janvier 2014°. Dans cet avis, la conclusion était que I'emploi de ces auxiliaires
technologiques ne présentait pas de risque sanitaire pour le consommateur, aux niveaux résiduels
mesurés dans le produit final. L’Anses rappelait dans son avis que la dose d’emploi maximale
n‘avait pas été clairement définie par le pétitionnaire. Le projet d’arrété définit les conditions
d’emploi comme « A la dose maximale de 22 mg/T de saumure extraite de mine de sel gemme
avant évaporation ». L’Anses prend donc acte que cette dose maximale devient de facto la dose
maximale définie par le pétitionnaire.

3.2.4 Extension d’emploi de polyéthyléne glycol

Le projet d’arrété prévoit I'extension d’emploi de polyéthyléne glycol comme diluant des amorces
de cristallisation, sur la base de 'avis Anses du 30 juillet 2013™. Dans cet avis, il était conclu que
I'emploi d’'un mélange de sucre et de polyéthyléne glycol & une dose de 25 g/m® de liqueur dans la
fabrication de sucre ne présentait pas de risque sanitaire pour le consommateur. Le projet d’arrété
définit I'auxiliaire technologique comme « Polyéthylene glycol (PEG 200 a 9500) ». L’Anses
rappelle que dans son avis, l'auxiliaire technologique testé était défini comme un mélange de sucre
et de polyéthyléene glycol (PEG 300). Par ailleurs, a ce stade, seuls les polyéthylénes glycols de
poids moléculaire moyen compris de 300 a 9000 daltons sont des additifs alimentaires autorisés
(E1521) dans la Communauté européenne™. Compte tenu de ces éléments, I’Anses propose de
définir cet auxiliaire technologique comme « Mélange de sucre et de polyéthylene glycol (PM
moyen de 300 a 9000 daltons) ».

3.3 Conclusion des GT

Telles sont les remarques des groupes de travail « Biotechnologie » et « Evaluation des
substances et procédés soumis a autorisation en alimentation humaine (ESPA)» sur ce projet
d’arréteé.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L'AGENCE

L’Agence nationale de la sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail
(Anses) adopte les conclusions des groupes de travail « Biotechnologie » et « Evaluation des
substances et procédés soumis a autorisation en alimentation humaine (ESPA)».

Marc Mortureux

° Avis de I'Anses relatif a la demande d’extension d’emploi de copolyméres d’oxyde d’éthyléne et d’'oxyde de propyléne
condensés sur les alcools gras (alcool d’alkyl (C9-C11) éthoxylé) en tant qu'auxiliaire technologique antimousse pour la
production de sel alimentaire par évaporation. 14 janvier 2014.

19 Avis de I'Anses relatif & I'autorisation d’extension d’emploi en tant qu’auxiliaire technologique d'une solution de
polyéthyléne glycol en sucrerie. 30 juillet 2013.

1 Reglement (UE) N° 231/2012 de la Commission du 9 mars 2012 établissant les spécifications des additifs alimentaires
énumérés aux annexes Il et lll du réglement (CE) N° 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil. JO UE L 83/1,
22.3.2012
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MOTS-CLES

Enzyme, Projet d'arrété, Alimentation humaine, Auxiliaires technologiques, Acide peracétique,
Peroxyde d’hydrogéne, Acide acétique, formaldéhyde, polyéthyléne glycol, copolyméres d’oxyde
d’éthyléne et d’'oxyde de propyléne, antimousses
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ANNEXE

REPLBLIQUL FRANCALISE

Ministéra de [*Economie, du
radresgement productif o du nomdrigus

Frojet darvite du [ ]

Modifiant I"arvéte du 1% actobes 2006 relatifd Pemplod Caoxiliaires echnalogigues dans Ta
fabeication de certaines denrées alimentaites

MOR

Le ministre de Péconomic, du redressement productif of Ju namdérigue, la ministre
dey uffuives socinles et de la santé, le minizstre de Pagricaltore, de Pagroalimentaive of de la
fordt, porte-parole dn gouvernement ef o seerélaire d”llal appris de ministre de
I"écanantie, ta redressement productif ef do numérigue chargée du commerce, de
Fartisunut, de la consummiition ot de 1"économie sociale et solidaire,

vu la directive 98:34CE du Parlement curopéan ot du Consedl du 22 juin 1998 medifiéc
prévovant une procédure diinfarmation ding le domaing des nocmes of wdglementations
technigques ot des rézles relalives aux services de la seiéld de Dinlomalion, cnsemble 1o
tetification n*2014530F en date du KX XX 2004 adressée & la Commission eumepienne ;

Wu le code de la consommarion, notamment son orcicle 1. 2 14-1 ¢

Wu lo déceot n®2011-50% du 10 mai 2011 fi=anl les conditems daclorisation ol
drutilisation des suxiliaires technolegigues pourant étre employés dans la fahrication des denrges
destinées i "alimentalion humsine, notamment sen srtiele 5

Yo Porred du 19 oclobre 2006 modifsd relatil 4 Pemploi dauxiliaives technologiques
<lang [a fabrication de carmines denrdes alimeniaices |

Vo les awis de PMApence notionede de séoorilé samifaive doe Dalimeotation, de
Tenvironnement of du travail en dacs du e do XX XX 2074,

Arritent :

Article 17

Lanncxe |de Iarrévé do 14 ociabre 2006 susvisg est mudilide confoomément aox dispositions
de Pannexe du peésent aréié.

Article 2
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[e direvleur gendral de la compétitivitd, de indostiic ot des sendces, e diveetem péndral de o
santé, le divectewr péoéral de Ualimeoration of L direenios géndrale de In concurence, de o
consomimation et de la répression des faudes sonl chargds, chacun en ce qui le concerne, de
Vexdoution du présent aceéte, qui sera publié au Jorrnal afficiel dela République frangaisc.

Faitlz[ ]

Le miniztee de Pécencmic, dn redicsscment
praductif et du numsrique,
Faur le Minisire el pur délégation,

La rministee des affaires sociales of de la sanfe,
I'our la Ministes of par délépation,

|.e ministre de aecieuliune, de P agrealimentaire et de 1o foed,
portz-parole du gouvarnement
Poor Jo Ddinistre of pac dElépation,

Lo seerGlaine dTar aupeés du ministre
du I"éeonmnie, du redressement productif
el du rumérigue chavpée du commeree,
de Vartizanat, de la comsommearion et de 1"éeenemic
snciale et solidaire,
Pour la secrétaive d'Etat ot par délogabion,
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