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de lôenvironnement et du travail 
 

sur un projet d'arrêté modifiant l'arrêté du 19 octobre 2006 relatif à l'emploi d'auxiliaires 
technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires 

 
 
 

LôAnses met en îuvre une expertise scientifique ind®pendante et pluraliste. 
LôAnses contribue principalement ¨ assurer la s®curit® sanitaire dans les domaines de lôenvironnement, du travail et de 
lôalimentation et à ®valuer les risques sanitaires quôils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer dôune part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la santé des 
végétaux et dôautre part à lô®valuation des propri®tés nutritionnelles des aliments. 

Elle fournit aux autorit®s comp®tentes toutes les informations sur ces risques ainsi que lôexpertise et lôappui scientifique 
technique n®cessaires ¨ lô®laboration des dispositions l®gislatives et r®glementaires et ¨ la mise en îuvre des mesures 
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).  

Ses avis sont publiés sur son site internet. 

 

LôAnses a ®t® saisie le 1er décembre 2017 par la Direction Générale de la Concurrence, de la 
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour la r®alisation de lôexpertise 
suivante : Demande d'avis sur un projet d'arrêté modifiant l'arrêté du 19 octobre 2006 relatif à 
l'emploi d'auxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires. Le 
projet dôarrêté figure en annexe de cet avis. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 

Lôannexe IC de lôarr°t® du 19 octobre 2006 modifié regroupe les caract®ristiques de lôensemble des 
enzymes dont lôutilisation est autoris®e comme auxiliaire technologique pour lôalimentation humaine 
en France. 
 
Le projet dôarr°t® vise ¨ inscrire ¨ la liste de lôannexe IC vingt-cinq nouvelles enzymes alimentaires 
et ¨ ®tendre lôautorisation dôemploi de six enzymes alimentaires sur la base du décret du 10 mai 
20111 et de lôarticle 3 de lôarr°t® du 7 mars 20112 suite à des autorisations des instances danoises 
et ¨ des avis favorables de lôAnses. Il vise aussi à corriger quelques erreurs et apporter des 
précisions à cette liste. 

 

                                            
1
 Décret n° 2011-509 du 10 mai 2011 fixant les conditions dôautorisation et dôutilisation des auxiliaires technologiques 
pouvant °tre employ®s dans la fabrication des denr®es destin®es ¨ lôalimentation humaine. 
2
 Arrêté du 7 mars 2011 relatif aux lignes directrices pour la constitution des dossiers de demande dôautorisation 
dôemploi dôauxiliaires technologiques en alimentation humaine. 

http://www.anses.fr/
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Le projet dôarr°t® modifie le point IV de lôannexe II de lôarr°t® du 19 octobre 2006 modifié3 
concernant les dispositions relatives aux polym¯res de lôacide acrylique et de lôacrylate de sodium, 
notamment en ce qui concerne leur crit¯re de puret® en monom¯re dôacide acrylique. 

 

2. ORGANISATION DE LôEXPERTISE 

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

 
Ce dossier entre dans le cadre du décret du 10 mai 20111 fixant les conditions dôautorisation et 
dôutilisation des auxiliaires technologiques pouvant °tre employ®s dans la fabrication des denr®es 
destin®es ¨ lôalimentation humaine. Lôagence danoise fonde son évaluation des enzymes 
alimentaires sur le guide4 de lôAutorit® europ®enne de s®curit® des aliments (European Food 
Safety Authority, EFSA) pour la soumission dôun dossier sur les enzymes alimentaires. 
 
Après consultation du Groupe de travail (GT) « Biotechnologie », réuni le 15 février 2018, lôAnses a 
échangé avec la DGCCRF et reçu des éléments de réponse le 20 février 2018 qui ont permis de 
poursuivre lôexpertise. 
 

Une expertise interne a ®t® r®alis®e par lôUnit® dôEvaluation des Risques liés aux Aliments 
(UERALIM) de la Direction de lôEvaluation des Risques (DER) ¨ lôAnses. Elle a été complétée dôun 
rapport dôexpert. Le GT « Evaluation des substances et procédés soumis à autorisation en 
alimentation humaine (ESPA)» a adopté les conclusions de son expertise collective en réunion le 
18 janvier 2018 puis une expertise collective a été menée par le GT « Biotechnologie » (GT pilote) 
les 15 février et 15 mars 2018 avec lôappui de lôensemble de ces expertises initiales. 

 
LôAnses analyse les liens dôint®r°ts d®clar®s par les experts avant leur nomination et tout au long 
des travaux, afin dô®viter les risques de conflits dôint®r°ts au regard des points traités dans le cadre 
de lôexpertise. 
Les d®clarations dôint®r°ts des experts sont rendues publiques via le site internet de lôAnses 
(www.anses.fr). 
 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DES GT 

 
Dans le texte du projet dôarr°t®, le GT « Biotechnologie » note que la référence à un avis de 
lôAnses concernant une enzyme alimentaire pr®sente dans lôannexe du projet dôarr°t® est 
manquante et devrait être ajoutée aux autres avis de lôAgence cités : lôavis de lôAnses du 23 juin 
20175. 
 
Lôensemble des commentaires à suivre porte sur lôannexe du projet dôarr°t®. 
 

                                            
3
 Arr°t® du 19 octobre 2006 relatif ¨ lôemploi dôauxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées 

alimentaires. NOR : ECOC0600115A. 
4
 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. 
5
 Avis de l'Anses du 23 juin 2017 relatif à une demande d'autorisation d'emploi d'une phospholipase A2 issue d'une 

souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse d'un gène codant une phospholipase A2 d'Aspergillus 
nishimurae pour le traitement des huiles végétales (dégommage) (saisine 2015-SA-0261). 

http://www.anses.fr/
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3.1 Inscriptions de nouvelles enzymes alimentaires et extensions dôautorisations dôemploi 
préexistantes 

Des inscriptions dôautorisations dôemploi ¨ la liste de lôannexe IC sont propos®es pour une endo-
1,4-bêta-glucanase, une phospholipase A2, une transglutaminase et trois lipases suite à des avis 
favorables de lôAnses des 24 février 2017 (saisine 2016-SA-00546), 23 mars 2017 (saisines 2015-
SA-02487 et 2016-SA-00538), 31 mars 2017 (saisine 2016-SA-02159), 19 juin 2017 (saisine 2017-
SA-006610) et 23 juin 2017 (saisine 2015-SA-02615). Ces projets dôinscriptions ¨ lôannexe IC sont 
conformes aux avis de lôAnses. Toutefois, lôinscription de la ç transglutaminase issue de la souche 
de Streptomyces mobaraensis S-8112 » doit être complétée par la mention « lôenzyme doit °tre 
inactivée dans le produit final. » dans la colonne « teneur résiduelle maximale ». Lôinscription 
de cette enzyme correspondant ¨ une extension dôautorisation dôemploi devrait aussi °tre 
d®plac®e au point 2 de lôannexe du projet dôarr°t®. 
 
Par reconnaissance mutuelle suite à des autorisations danoises, le projet dôarr°t® pr®sente 
également lôinscription de dix-neuf enzymes alimentaires et des extensions dôautorisations 
dôemploi pour six enzymes alimentaires ¨ la liste de lôannexe IC. 
 
Comme le présente lôavis de lôAfssa du 30 juin 201011, lôautorisation dôemploi doit explicitement 
faire référence à la souche de production utilisée, par une dénomination spécifique en plus du nom 
de lôesp¯ce pour garantir la s®curit® dôemploi dôune enzyme alimentaire. Il est important que les 
souches de production figurant dans les autorisations dôemploi soient celles ayant fait lôobjet de 
lô®valuation scientifique par les instances danoises. Les noms de souches figurant dans le projet 
dôarr°t® correspondent aux documents du dossier de saisine, fournis par les pétitionnaires mais 
une confirmation a pu être effectuée seulement sur une partie des notifications danoises faute de 
mention des noms de souches pour certaines dôentre elles. 
 
Les inscriptions et extensions dôautorisations dôemploi dôenzyme alimentaire propos®es dans le 
projet dôarr°t® sont en accord avec les notifications danoises sauf pour la chymosine de 
Kluyveromyces lactis (CHY) renfermant un gène de prochymosine B de veau. La notification 
danoise porte sur lôextension dôautorisation dôemploi de cette chymosine pour la production de 
produits laitiers fermentés. Les denrées « lait, le lactosérum et les glaces » ne font donc pas partie 
des usages autorisés. 

                                            
6
 Avis de lôAnses du 24 f®vrier 2017 relatif à une demande d'autorisation d'emploi d'une triacylglycérol lipase issue d'une 

souche non génétiquement modifiée de Penicillium roqueforti en panification (à l'exception du pain de tradition française) 
et panification spéciale, pour la production de produits laitiers utilisés à des fins aromatiques, de matières grasses 
hydrolysées et d'ingrédients pour les préparations aromatisantes (saisine 2016-SA-0054).  
7
 Avis de lôAnses du 23 mars 2017 relatif à une demande d'autorisation d'emploi d'une endo-1,4-bêta-glucanase issue 

d'une souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse dôun g¯ne codant une endo-1,4-bêta-glucanase 
de Trichoderma reesei pour la brasserie, la production d'alcool potable, l'amidonnerie et le traitement de grains de 

céréales destinés à la production de farine panifiable (à l'exception du pain de tradition française) (saisine 2015-SA-
0248).  
8
 Avis de lôAnses du 23 mars 2017 relatif à une demande d'autorisation d'emploi d'une triacylglycérol lipase issue d'une 

souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse d'un gène muté codant une triacylglycérol lipase de 
Fusarium oxysporum pour la biscuiterie, la viennoiserie, la pâtisserie, la panification (à l'exception du pain de tradition 
française) et la panification spéciale (saisine 2016-SA-0053).  
9
 Avis de lôAnses du 31 mars 2017 relatif à une demande d'autorisation d'une triacylglycérol lipase issue d'une souche 

non génétiquement modifiée de Candida cylindracea en panification (à l'exception du pain de tradition française) et 
panification spéciale ainsi que pour la production de produits laitiers utilisés à des fins aromatiques et de matières 
grasses concentrées en EPA et en DHA (saisine 2016-SA-0215).  
10

 Avis de lôAnses du 19 juin 2017 relatif ¨ une demande d'extension dôautorisation d'emploi d'une transglutaminase 
issue d'une souche non génétiquement modifiée de Streptomyces mobaraensis (synonyme antérieur Streptoverticillium 
mobaraense) pour la production de snacks à base de végétaux, de prot®ines d'îuf ou de lait (saisine 2017-SA-0066).  
11

 Avis de lôAfssa du 30 juin 2010 sur les informations n®cessaires ¨ la d®nomination dôune pr®paration enzymatique 

destinée à être employée dans la fabrication de denrées alimentaires. 
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Dôautres corrections sont propos®es au projet dôarr°t® : 

- Pour le projet dôinscription de ç Bêta-galactosidase issue dôune souche g®n®tiquement 
modifi®e dôAspergillus niger (TOL) porteuse du gène codant une bêta-galactosidase 
dôAspergillus oryzae », il convient dôajouter dans la colonne ç denrée alimentaire » après le 
terme fromages, la mention « stabilis®s dans des conditions permettant dôassurer 
lôinactivation des enzymes », 

- Pour le projet dôinscription de lôextension dôautorisation dôemploi de « Asparaginase 
dôAspergillus niger autoclon® », la fonction « Utilisation pour la pr®paration dôaliments 
contenant de la L-asparaginase et des hydrates de carbone, cuits à des températures 
supérieures à 120 °C afin de diminuer les niveaux de L-asparagine (principal précurseur de 
la formation dôacrylamide) » doit être corrigée en « Utilisation pour la pr®paration dôaliments 
contenant de la L-asparagine et des hydrates de carbone, cuits à des températures 
supérieures à 120 °C afin de diminuer les niveaux de L-asparagine (principal précurseur de 
la formation dôacrylamide) », 

- Pour le projet dôinscription de lôextension dôautorisation dôemploi de ç Protéase de Bacillus 
amyloliquefaciens autocloné è, lôutilisation « traitement des îufs et des prot®ines » pourrait 
être modifiée en « hydrolysats de prot®ines et dôîufs » pour homogénéité avec les 
autres autorisations de prot®ases d®j¨ pr®sentes dans lôarr°t® du 19 octobre 2006 modifi®. 

 
 
Aux points 3 et 4 de lôannexe du projet dôarr°t® sont pr®sent®s des corrections et des compl®ments 
apport®s ¨ des inscriptions dôautorisations dôemploi dôenzyme pr®existantes dans lôarr°t® du 
19 octobre 2006 modifié. Ces points nôappellent pas de commentaire du GT « Biotechnologie ». 
 
 
 
3.2 Auxiliaires technologiques chimiques 

Le projet dôarr°t® modifie le crit¯re de puret® en monom¯re dôacide acrylique en le passant de 
2000 mg/kg ¨ 250 mg/kg dôauxiliaire technologique. Conform®ment ¨ lôavis de lôAnses du 
22 septembre 201612, cette révision des spécifications était considérée comme ne représentant 
pas de risque sanitaire pour le consommateur. 
Dans cet avis, lôAnses estimait ®galement quôil ®tait n®cessaire de d®montrer, par une méthode 
analytique validée, que la teneur résiduelle en monom¯re dôacide acrylique propos®e (250 mg/kg) 
pouvait être respectée. 

Selon le GT ESPA, la limite de détection analytique proposée par le pétitionnaire est réaliste sur la 
base de méthodes similaires décrites dans la littérature scientifique13. Néanmoins, le GT ESPA 
demande à ce que le pétitionnaire tienne à disposition des autorités de contrôle, les performances 
de la méthode d'analyse appliquée dans son laboratoire pour déterminer la teneur résiduelle en 
acide acrylique, notamment la courbe d'étalonnage. 

 
 

                                            
12

 Avis de lôAnses du 22 septembre 2016 relatif à la révision des spécifications chimiques des polyacrylates de sodium 

utilis®s comme auxiliaire technologique dans la fabrication de sucre cristallis® en tant quôantitartres, au regard de leur 
teneur résiduelle en monom¯res dôacide acrylique (saisine 2016-SA-0060).  
13

 Lubrizol test procedure. Residual acrylic acid in polyacrylic acids polymers. TP-SA-005. Edition: June 28, 2012. 
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3.3 Conclusion des GT 

Telles sont les remarques des groupes de travail « Biotechnologie » et « Evaluation des 
substances et procédés soumis à autorisation en alimentation humaine (ESPA)» sur ce projet 
dôarr°t®. 
 
 

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE LôAGENCE 

LôAgence nationale de la s®curit® sanitaire de lôalimentation, de lôenvironnement et du travail 
(Anses) adopte les conclusions des groupes de travail « Biotechnologie » et « Evaluation des 
substances et procédés soumis à autorisation en alimentation humaine (ESPA)». 

 

 

 

 

 

Dr Roger GENET 
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