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AVIS
de | 6Agence nationale de s®curit® sa
de | 6environnement et du trav

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

L6Anses met en Tuvre une expertise scientifique ind®pendante
L6Anses contribleapsiuneirpalaem®cturi t® sanitaire dan#detdlees d o m:
| 6al i mem®Patwi orretes risques sanitaires québéils peuvent compor

Elle contribue également & assurer d 6 u n e la pretaction de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétauxet d o6 avuatl rbe®vmd rutat i dés nuttitosnellpsrdesalimients.

Elle fournit aux autorit®s comp®tentes toutes | e scientfigueor mat i ©
technique n®cessaires ° | 6®l aboration des @i emodiutviren d els®gnes
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L6Anses a ®1®eécanbre 8017 parllaeDirection Générale de la Concurrence, de la
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour l a r®alisation
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. Le

p r o | aerdté figuée en annexe de cet avis.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Léannexe | Qulbectobré2006modifi® egr oupe | es caract®ristiqgl
enzymes dont | dutilisation est aut boakRmbaunmaieme au
en France.

Le projet digsari ?te®  vi se | i gngtecingdneuvdlled anaymesxalenentaites

et 7 ®tendre | 6au tsiowentyses talimentaires fuelmippseai déctet du 10 mai

2011'et deel Badei ¢I6ar r ° t?@uitcdaudesAutanisatioss des (hdtahces danoises

et - des avis f auvlovisa &dubseds cordger quelques exreuss et apporter des

précisions a cette liste.

! Décret n° 2011-509 du 10 mai 2011 fixantles condi ti ons doéautorisation et doutili

ouvant °tre employ®s dans |l a fabrication des denr®es destin
Arrété du 7 mars 2011 relatif aux lignes directrices pour la constitution des dossiers de demande dbdautor
déempl oi dbéauxiliaires technologiques en alimentation humain

—
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Le projet déarr°t® modifide I & dupl® foticBre 2006 mobdifié* | 6 a n n
concernant |l es dispositions rel ati vliedsa caruyxl aptoel ydne r¢
notammenten ce qui concerne leur crit re de puret® en

2. ORGANISATION DE LGEXPERTISE

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

Ce dossier entre dans le cadre du décret du 10 mai 2011 f i x an't |l es condieti ons
déutilisation des auxiliaires technologiqgques pouv
desti n®es ; | 6al ilmead an d ® n d d usoia gvaluatibro ded enzymes
alimentaires sur le guide* de | 6 Aut ori t ® eur op ®ealiments @wopesr®foodr i t ®
Safety Authority, EFSA)pour | a soumi ssion dbéun dossier sur | e
Aprés consultation du Groupe de travail (GT) « Biotechnologie », réuni le 15 février 2018, | 6 Anses

échangé avec la DGCCREF et regu des éléments de réponse le 20 février 2018 qui ont permis de
poursuivre | 0expertise.

Une expertise interne a ®t ® r ®al i s®e par  6Uni t [@s ad Aimentsu ati o
(UERALIM) de | a Direction de(DE®EvV h b AHIGsaees somdléée WwidOs qu e
rapport d 6 65X p« &Evaluation Hes substances et procédés soumis a 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| 6 a plpu il 6 e nde eesExpgertises initiales.

L Anses analyseles | i ens do6éint®r°ts d®cl ar®s par | es expe
destravaux,a f i n d 0 ®vqgiuteesr d ee sc ornifil régard desdpointatraii®@s danis & cadre

de | 6expertise.

Les d®cl ar at idesnexpertd éontnrénd@ies® puldiques vial e site internet
(www.anses.fr).

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DES GT

Dans|l e texte du [BrGd j«Biotechddogia » rfote Gue la référence a un avis de

| 6Anses concernant un@r sreznyt ree daalnismeind amn m & rese du
manquante et devrait étre ajoutéeaux autr es avditss:Ildéea viidosAgkanaBlgnAns e s
2017,

Lbensembl e des asuwmment ai ses | 6annexe du projet do:

SArr°t® du 19 octobr e 2dod0asu xri @ li ati ir fe aris la Eabrigatiqn lde ceitaipesedsnrées
alimentaires. NOR : ECOCO0600115A.

* 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 du 23 juin 2017 relatif a une demande d'autorisation d'emploi d'une phospholipase A2 issue d'une
souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse d'un gene codant une phospholipase A2 d'Aspergillus
nishimurae pour le traitement des huiles végétales (dégommage) (saisine 2015-SA-0261).
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3.1 Inscriptions de nouvelles enzymes alimentaireset ext ensi ons dbéautori sa

préexistantes

Des inscriptionsd 6 aut acnsd &eamp loo i " la liste de | 6arende-xe | C

1,4-béta-glucanase, une phospholipase A2, une transglutaminase et trois lipases suite a des avis
favor abl es es2félrierROLE (sassined2016-SA-0054°%), 23 mars 2017 (saisines 2015-
SA-0248" et 2016-SA-0053%), 31 mars 2017 (saisine 2016-SA-0215°), 19 juin 2017 (saisine 2017-

SA-0066") et 23 juin 2017 (saisine 2015-SA-0261°).Ces proj et s doéinscription

conformes aux douselieikdAhns$ eransglutaminade issuade thsoudha

¢

de Streptomyces mobaraensis S-8112 » doit étre complétée par la mention«l 6 enzy me doi t
inactivée dans le produit final. » dans la colonne « teneur résiduelle maximale ». L 6i nscr i pt i

de cette enzyme correspondant ” une extension déautorisation d
d®pl ac®e au point 2 de | 6annexe du projet doarr=°t
Par reconnaissance mutuelle suite a des autorisations danoi s e s , l e projet doa
également | 6 i ns cr idx-heufoamnzyneés alimentai r e s et des exteswsions
déoempl sikempoymes alimentaires.” |l a |liste de | danne:
Comme le présente lbavi s de | 6Af s stal édauut3o0r ijswitn oA0 dB®empl o
faire référence a la souche de production utilisée, par une dénomination spécifique en plus du nom

de | 6epepprcgarantir | a s @uzymeialiméntaideodlleest pnripartant gl lasn e
souches de production figurant dans | es autorisa

| 6 ®v a Isciemtifique par les instances danoises. Les noms de souches figurant dans le projet
d 6 a r cortesp®ndent aux documents du dossier de saisine, fournis par les pétitionnaires mais
une confirmation a pu étre effectuée seulement sur une partie des notifications danoises faute de
mention des noms de souchespour <certaines dobéentre ell es

Les inscriptions e t extensionsddémptbemnizyatei aad i ment ai r e

projet gbilt &en actdrd®avec les notifications danoises sauf pour la chymosine de
Kluyveromyces lactis (CHY) renfermant un gene de prochymosine B de veau. La notification
danoise porte sur | 6 exxstieon dbéaut or ide @tteicloymositedpeumla production de
produits laitiers fermentés. Les denrées « lait, le lactosérum et les glaces » ne font donc pas partie
des usages autorisés.

®Avisdel 8Anses du 2 rlatif 2Runer deneande @aitbriation d'emploi d'une triacylglycérol lipase issue d'une
souche non génétiguement modifiée de Penicillium roqueforti en panification (a I'exception du pain de tradition francaise)
et panification spéciale, pour la production de produits laitiers utilisés a des fins aromatiques, de matiéres grasses
hydrolysées et d'ingrédients pour les préparations aromatisantes (saisine 2016-SA-0054).

"Avisd e | 6 An28 mars 2617 relatif & une demande d'autorisation d'emploi d'une endo-1,4-béta-glucanase issue

pro

d'une souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse d 6 un g ne c o dlyroéta-glucarasee n d o

de Trichoderma reesei pour la brasserie, la production d'alcool potable, I'amidonnerie et le traitement de grains de
céréales destinés a la production de farine panifiable (a I'exception du pain de tradition francaise) (saisine 2015-SA-
0248).

8Avisde | 6 A28 mass 201d relatif & une demande d'autorisation d'emploi d'une triacylglycérol lipase issue d'une
souche génétiquement modifiée de Trichoderma reesei porteuse d'un géne muté codant une triacylglycérol lipase de
Fusarium oxysporum pour la biscuiterie, la viennoiserie, la patisserie, la panification (a I'exception du pain de tradition
francaise) et la panification spéciale (saisine 2016-SA-0053).

Avisd e | 6 An3& mas 2017 relatif & une demande d'autorisation d'une triacylglycérol lipase issue d'une souche
non génétiquement modifiée de Candida cylindracea en panification (a I'exception du pain de tradition francaise) et
panification spéciale ainsi que pour la production de produits laitiers utilisés & des fins aromatiques et de matiéres
grasses concentrées en EPA et en DHA (saisine 2016-SA-0215).

10 Avis d e I 6 Anl® gum 20d7urel at i f " une demande d'extension dobéautori sa

issue d'une souche non génétiquement modifiée de Streptomyces mobaraensis (synonyme antérieur Streptoverticillium

mobaraense) pour la production de snacks a base de végétaux,depr ot ®i nes d' (faisifie 2@ld-SAH0O66) a i t

“Avis de | 6Af ssasudu 130s jimifroramat0 ons n®cessaires ~ | a
destinée a étre employée dans la fabrication de denrées alimentaires.
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Dbautpopesections sont propos®es au projet dobéarr°t®

- Pourle projet doi Bésagrail mtcitmmi dase i ssue dbédune s
modi fi ®e d6Aspergillus anie ccedant upel KEtajgalagtosidasee u s e
déAspergi l»l uisl ocgraieent doé ajderuée alimenthieerw aprébla c ol o
terme fromages, la mention «xst abi | i s®s dans des conditions
|l 6i nactivatiom des enzymes

- Pour le projet dibnscri pti on de | 6 e xt6 & mepde axrAspadladiraset or i s
doAspergill us »nladoaction aUutt iolcil Dat® on pour l a pr ®;

contenant de la L-asparaginase et des hydrates de carbone, cuits a des températures
supérieures a 120 °C afin de diminuer les niveaux de L-asparagine (principal précurseur de

l a f or mat i on»ddibéaeccorygbesemd Wtei)l i sati on pour |l a pr®
contenant de la L-asparagine et des hydrates de carbone, cuits a des températures
supérieures a 120 °C afin de diminuer les niveaux de L-asparagine (principal précurseur de

la formation» dbacryl ami de)

- Pour | e projet doéinscription deProtéasexde Badllss on d ¢
amyloliquefaciens autocloné € , | Gom«ti f aistae¢ ment des 1 uxpeurratt des
étre modifice en «xhydr ol ysats de pr otp@ur homegénété avetdes u f s
autres autorisations de prot®ases d® ° pr ®sent

Aux points 3xetdu preojl édtanch@arr °t® sont pr®sent ®s |
apport ®s 7 des i ns csrdiopetmpbldcsin zdy®aewti st iand teisondans |
19 octobre 2006 modifié. Cespointsn 6 appel | ent p a sdu@Te« Botechmuolegietr.ai r e

3.2 Auxiliaires technologiques chimiques

Le projet doéarr°t® modifie |l e crit re de puret®
2000 mg/ kg "’ 250 mg/ kg déoaux®rhemti ré t é6ahnsl degei q
22 septembre 2016%, cette révision des spécifications était considérée comme ne représentant

pas de risque sanitaire pour le consommateur.

Dans <cet avi s, | Anses esti mai t m@ngre,|pa e methodeu 6 i |
analytique validée, que la teneur résiduelleenmon om re dbéacide acrylique pr
pouvait étre 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 scientifique™. Néanmoins, le GT ESPA
demande a ce que le pétitionnaire tienne a disposition des autorités de contrdle, les performances
de la méthode d'analyse appliqguée dans son laboratoire pour déterminer la teneur résiduelle en
acide acryligue, notamment la courbe d'étalonnage.

ZAvis de du®@ Aeptentore 2016 relatif a la révision des spécifications chimiques des polyacrylates de sodium
utilis®s comme auxiliaire technologiqgue dans | a fabrication
teneur résiduellee n mo n o macideeasryliqlé (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 a autorisation en alimentation humaine (ESPA)» sur ce projet
déarr °t®.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L6 AENCE

L6Agence nationale de | a s®curit® sanitaire
(Anses) adopte les conclusions des groupes de travail « Biotechnologie » et « Evaluation des
substances et procédés soumis a autorisation en alimentation humaine (ESPA)».

Dr Roger GENET

MOTS-CLES

Enzymes, Projet d'arrété, Alimentation humaine, Auxiliaires technologiques
Enzymes, draft order, food, processing aids

ANNEXE
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REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére de 1’Economie
et des Finances

Projet d’arrété du []

Modifiant 1’arrété du 19 octobre 2006 relatif & I’emploi d’auxiliaires technologiques dans la
fabrication de certaines denrées alimentaires

NOR:

Le ministre de I’économie et des finances, la ministre des solidarités et de la santé et
le ministre de I’agriculture et de I’alimentation,

Vu le réglement (CE) n°1333/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre
2008 modifié sur les additifs alimentaires ;

Vu la-directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre
2015 prévoyant une procédure d'information dans le domaine des réglementations techniques et
des regles relatives aux services de la société de l'information, ensemble la notification
n°201X/XX/F en date du X X 201X adressée a la Commission européenne ;

Vu le code de la consommation, notamment son article L.412-1 ;

Vu le décret n®2011-509 du 10 mai 2011 fixant les conditions d’autorisation et
d’utilisation des auxiliaires technologiques pouvant étre employés dans la fabrication des denrées
destindes a I’alimentation humaine, notamment son article 5 ;

Vu Parrété du 19 octobre 2006 modifi¢ relatif a ’emploi d’auxiliaires technologiques
dans 1a fabrication de certaines denrées alimentaires ;

Vu les avis de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de
I’environnement et du travail en date des 22 septembre 2016, 24 février 2017, 23 mars 2017, 31
mars 2017 et 19 juin 2017 ;

Arrétent :

Article 1¢*

Les annexes 1 et II de I'arrété du 19 octobre 2006 susvisé sont modifiées conformément aux
dispositions de I’annexe du présent arrété.

Article 2
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La directrice générale de la concurrence, de Ia consommation et de la répression des fraudes, le
directeur général de la santé, le directeur général de l'alimentation et le directeur général des
entreprises sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera
publi€ au Journal officiel de la République frangaise.

Faitle [].

Le ministre de |’économie et des finances,
Pour le ministre et par délégation :

La ministre des solidarités et de la sant€,
Pour la ministre et par délégation :

Le ministre de ’agriculture et de I’alimentation,
Pour le ministre et par délégation :
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