D088133/03

ASSEMBLEE NATIONALE SENAT
Regu a la Présidence de 1’ Assemblée nationale Enregistré a la Présidence du Sénat
le 28 avril 2023 le 28 avril 2023

TEXTE SOUMIS EN APPLICATION DE
L’ARTICLE 88-4 DE LA CONSTITUTION

PAR LE GOUVERNEMENT,
A L’ASSEMBLEE NATIONALE ET AU SENAT.

REGLEMENT (UE) /.. DE LA COMMISSION du XXX modifiant le réglement (UE)
n® 231/2012 en ce qui concerne les spécifications des mono- et diglycérides d'acides
gras (E 471)

E17729






Conseil de
I'Union européenne

Bruxelles, le 25 avril 2023

(OR. en)
8672/23
DENLEG 23
FOOD 31
SAN 206

NOTE DE TRANSMISSION

Origine: Commission européenne

Date de réception: 25 avril 2023

Destinataire: Secrétariat général du Conseil

N° doc. Cion: D088133/03

Objet: REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION du XXX modifiant le

réglement (UE) n° 231/2012 en ce qui concerne les spécifications des
mono- et diglycérides d'acides gras (E 471)

Les délégations trouveront ci-joint le document D088133/03.

p.j.: D088133/03

8672/23 ff

LIFE.3 FR



COMMISSION
EUROPEENNE

Bruxelles, le XXX

PLAN/2022/1829
(POOL/E2/2022/1829/1829-EN.docx)
D088133/03

[...](2023) XXX draft

REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION
du XXX

modifiant le réglement (UE) n° 231/2012 en ce qui concerne les spécifications des mono-
et diglycérides d’acides gras (E 471)

(Texte présentant de 1’intérét pour I’EEE)

FR FR



FR

REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION

du XXX

modifiant le réglement (UE) n° 231/2012 en ce qui concerne les spécifications des

mono- et diglycérides d'acides gras (E 471)

(Texte présentant de 1'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 1'Union européenne,

vu le réglement (CE) n® 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008
sur les additifs alimentaires', et notamment son article 14,

considérant ce qui suit:

(1)

)

©)

(4)

Le réglement (UE) n°231/2012 de la Commission? établit les spécifications relatives

aux additifs alimentaires énumérés aux annexes Il etIll du réglement (CE)
n°® 1333/2008.

Les spécifications des additifs alimentaires peuvent étre mises a jour conformément a
la procédure uniforme prévue a l'article3, paragraphe 1, du reglement (CE)
n°1331/2008 du Parlement européen et du Conseil’, soit a l'initiative de la
Commission, soit a la suite d'une demande introduite par un Etat membre ou par une
partie intéressée.

Les mono- et diglycérides d'acides gras (E 471) sont une substance autorisée dans

diverses denrées alimentaires conformément aux annexes II et III du réglement (CE)
n°® 1333/2008.

Le 26 septembre 2017, 1'Autorité a rendu un avis scientifique sur la réévaluation des
mono- et diglycérides d'acides gras (E 471) en tant qu'additifs alimentaires*, concluant
a l'inutilité de la fixation d'une dose journaliére admissible chiffrée et a 1'innocuité de
'additif alimentaire lorsqu'il est utilis€ dans les denrées alimentaires destinées a la
population générale. L'Autorit¢ a estimé que les utilisations dans les denrées
alimentaires destinées aux nourrissons de moins de 16 semaines nécessiteraient une
évaluation spécifique des risques. Elle a recommandé certaines modifications des
spécifications de I'additif alimentaire E 471 énoncées dans le reglement (UE)
n°®231/2012.

JO L 354 du31.12.2008, p. 16.

Réglement (UE) n°231/2012 de la Commission du 9 mars 2012 établissant les spécifications des
additifs alimentaires énumérés aux annexes Il et III du réglement (CE) n°® 1333/2008 du Parlement
européen et du Conseil (JO L 83 du 22.3.2012, p. 1).

Reéglement (CE) n° 1331/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 établissant
une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et aromes alimentaires (JO L 354 du
31.12.2008, p. 1).

EFSA Journal 2017;15(11):5045.
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©)

(6)

(7

(8)

)

(10)

A 1a suite de la publication de cet avis scientifique, dans le cadre de la réévaluation de
la sécurité des additifs alimentaires autorisés dans la catégorie de denrées alimentaires
13.1 (aliments pour nourrissons et enfants en bas age) établie a l'annexe II du
réglement (CE) n°® 1333/2008, la Commission a demandé a I'Autorité de compléter les
données lacunaires figurant dans les recommandations de cet avis scientifique.

Le 29 novembre 2018, I'Autorité a lancé un appel public a données techniques et
toxicologiques sur l'additif alimentaire E 471. Celui-ci a permis aux parties intéressées
de fournir les informations nécessaires a 1'Autorité pour terminer son évaluation des
risques liés au E 471 en tant qu'additif alimentaire dans les denrées alimentaires pour
tous les groupes de la population et pour évaluer la sécurité de son utilisation dans les
aliments destinés aux nourrissons de moins de 16 semaines.

En 2020, une notification du systeme d'alerte rapide pour les denrées alimentaires et
les aliments pour animaux (RASFF) portait sur des constatations de teneurs ¢levées en
esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) génotoxiques et cancérogénes
dans l'additif alimentaire E 471 utilisé dans la production d'un tartinable. Sur la base
de cette notification et dans l'attente des recommandations de I'Autorité relatives a la
fixation de limites maximales pour les esters glycidyliques d'acides gras dans l'additif
alimentaire, des mesures de suivi ont été prises sur la base de l'article 14 du réglement
(CE) n°178/2002 du Parlement européen et du Conseil’. Une vaste gamme de
concentrations et des teneurs élevées en esters glycidyliques (exprimés en glycidol)
ont été¢ détectées dans des échantillons commerciaux de 1'additif alimentaire analysés
par l'industrie en réponse a I'appel a données au cours de la méme période.

Considérant que Il'additif alimentaire E 471 est autoris¢ en quantité suffisante
(quantum satis) dans les catégories alimentaires pour lesquelles la fixation de teneurs
maximales pour la présence d'esters glycidyliques d'acides gras est envisagée ou est
déja effectuée, il convient de définir des teneurs maximales pour les esters
glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) dans I'additif alimentaire E 471 afin
d'éviter la mise sur le marché de denrées alimentaires dangereuses.

Dans son avis scientifique adopté le 30 septembre 2021, I'Autorité a conclu a I'innocuité
de l'additif alimentaire E 471 lorsqu'il est utilis¢ dans les catégories de denrées
alimentaires 13.1.1 (préparations pour nourrissons) et 13.1.5.1 (aliments diététiques
destinés a des fins médicales spéciales pour nourrissons et préparations spéciales pour
nourrissons) établies a 1'annexe II du réglement (CE) n° 1333/2008 et conformément a
I'annexe Il dudit réglement. L'Autorit¢ a recommandé¢ 1'adaptation des spécifications
actuelles des mono- et diglycérides d'acides gras (E 471), notamment la réduction des
limites maximales des ¢€léments toxiques et l'ajout de limites maximales pour les
impuretés et les composants représentant un probleme de sécurité.

A la lumiére de la recommandation de I'Autorité et des teneurs maximales pour
certains contaminants dans les denrées alimentaires telles qu'établies dans le reglement
(UE) 2023/...7, il convient donc de modifier les spécifications des mono- et
diglycérides d'acides gras (E 471). La définition de l'additif alimentaire devrait étre

Réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les
principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant 1’ Autorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurit¢ des denrées
alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1).

EFSA Journal 2021;19(11):6885.

Reéglement (UE) 2023/... de la Commission du ... sur les teneurs maximales pour certains contaminants
dans les denrées alimentaires et abrogeant le réglement (CE) n° 1881/2006 (JO L x du xXxXXX, p. X).
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(11)

(12)

modifiée pour limiter I'utilisation de glycérol dans la fabrication de l'additif
alimentaire au glycérol qui respecte les spécifications de 1'additif alimentaire E 422.
Une teneur maximale en acide érucique devrait étre fixée dans le champ
"composition" des mono- et diglycérides d'acides gras (E 471). Les limites maximales
actuelles pour l'arsenic, le plomb, le mercure et le cadmium devraient étre réduites et
des limites maximales devraient é&tre fixées pour la somme du 3-
monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses esters d'acides gras (exprimée en 3-
MCPD) et pour les esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol),
conformément a l'avis de I'Autorité. Afin d'exclure une exposition élevée aux
impuretés et composants problématiques liés a la consommation, par des
consommateurs vulnérables, de denrées alimentaires contenant l'additif alimentaire
E 471, il est nécessaire de fixer des limites maximales plus strictes pour l'acide
érucique et pour la somme du 3-monochloropropanediol (3-MCPD) et des esters
d'acides gras 3-MCPD (exprimée en 3-MCPD), applicables aux denrées alimentaires
destinées aux nourrissons et enfants en bas age®. Ces limites maximales tiennent
compte de la teneur raisonnablement atteignable actuellement grace a l'application de
bonnes pratiques de fabrication.

Etant donné que de nouvelles techniques de fabrication permettant de produire des
mono- et diglycérides d'acides gras (E 471) avec des teneurs plus faibles en esters
glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) sont en cours d'introduction, il
convient de prévoir une période transitoire pour permettre aux fabricants d'additifs
alimentaires de descendre sous le plafond de 5 mg/kg d'esters glycidyliques d'acides
gras (exprimés en glycidol) dans I'additif alimentaire E 471. Néanmoins, compte tenu
du fait que les esters glycidyliques d'acides gras sont génotoxiques et cancérogenes,
une teneur maximale intermédiaire de 10 mg/kg pour les esters glycidyliques d'acides
gras (exprimés en glycidol) devrait s'appliquer a partir de la date d'entrée en vigueur
du présent réglement, sauf pour les utilisations dans les denrées alimentaires destinées
aux nourrissons et aux enfants en bas age.

Etant donné que I'Autorité n'a pas mis en évidence de préoccupation sanitaire
immédiate liée a la présence d'éléments toxiques, d'acide érucique, de la somme de 3-
monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses esters d'acides gras, et d'esters
glycidyliques d'acides gras, il convient d'autoriser, pendant une période transitoire,
l'utilisation de l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471)
légalement mis sur le marché avant la date d'entrée en vigueur du présent réglement et
de permettre que les denrées alimentaires contenant cet additif alimentaire continuent
d'étre mises sur le marché pendant cette période transitoire et restent sur le marché
jusqu'a leur date de durabilit¢é minimale ou leur date limite de consommation.
Neéanmoins, au vu de la vulnérabilité des nourrissons et des enfants en bas age, 1'ajout
de l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471) non conforme
aux teneurs maximales pour les esters glycidyliques d'acides gras établis dans le
présent reglement pour une utilisation dans les denrées alimentaires destinées aux
nourrissons et aux enfants en bas age ne devrait pas étre autorisé dans ces denrées

Telles que définies par le réglement (UE) n° 609/2013 du Parlement européen et du Conseil du 12 juin
2013 concernant les denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas age, les
denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales et les substituts de la ration journaliere
totale pour contrdle du poids et abrogeant la directive 92/52/CEE du Conseil, les directives 96/8/CE,
1999/21/CE, 2006/125/CE et 2006/141/CE de la Commission, la directive 2009/39/CE du Parlement
européen et du Conseil et les réglements (CE) n° 41/2009 et (CE) n°® 953/2009 de la Commission (JO
L 181 du 29.6.2013, p. 35).
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alimentaires aprés la date d'entrée en vigueur du présent réglement et Ia
commercialisation de ces denrées alimentaires ne devrait étre autorisée que si elles ont
déja été 1également mises sur le marché avant cette date.

(13) Pour les mémes raisons et compte tenu de sa teneur réduite en esters glycidyliques
d'acides gras, il y a lieu d'autoriser l'utilisation de l'additif alimentaire "mono- et
diglycérides d'acides gras" (E 471) conforme a la teneur maximale intermédiaire
réduite en esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) jusqu'a épuisement
des stocks ainsi que la mise sur le marché de denrées alimentaires contenant cet additif
alimentaire et le maintien de celles-ci sur le marché jusqu'a leur date de durabilité
minimale ou leur date limite de consommation.

(14) 1l convient des lors de modifier le réglement (UE) n® 231/2012 en conséquence.

(15)  Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité permanent
des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L'annexe du reglement (UE) n°231/2012 est modifiée conformément a l'annexe du
présent réglement.

Article 2

L'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471) qui a été 1également mis
sur le marché avant le ... [date d'entrée en vigueur du présent réglement] et qui ne respecte
pas les teneurs maximales pour l'arsenic, le plomb, le mercure, le cadmium, le 3-
monochloropropanediol (3-MCPD) et ses esters d'acides gras (exprimés en 3-MCPD) ou
l'acide érucique applicables a partir du ... [date d'entrée en vigueur du présent réglement] peut
étre ajouté aux denrées alimentaires conformément aux annexes Il et III du reglement (CE)
n°® 1333/2008 et au reéglement (UE) 2023/... jusqu'au ... [6 mois apres la date d'entrée en
vigueur du présent reglement].

L'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471) qui a été 1également mis sur
le marché avant le ... [date d'entrée en vigueur du présent réglement] et qui ne respecte pas les
teneurs maximales pour les esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) applicables
a partir du ... [date d'entrée en vigueur du présent reglement]| peut étre ajouté aux denrées
alimentaires, a l'exception des denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en
bas age, conformément aux annexes II et III du réglement (CE) n° 1333/2008 et au reglement
(UE) 2023/... jusqu'au ... [6 mois apres la date d'entrée en vigueur du présent réglement).

Les denrées alimentaires contenant l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras"
(E 471) qui ont été légalement mises sur le marché avant le ... [date d'entrée en vigueur du
présent reglement] et qui ne respectent pas les teneurs maximales pour l'arsenic, le plomb, le
mercure, le cadmium, le 3-monochloropropanediol (3-MCPD) et ses esters d'acides gras
(exprimés en 3-MCPD) ou l'acide érucique applicables a partir du ... [date d'entrée en vigueur
du présent reglement] peuvent continuer a étre mises sur le marché jusqu'au ... [6 mois apres
la date d'entrée en vigueur du présent reglement| et peuvent continuer a étre commercialisées
jusqu'a leur date de durabilité minimale ou leur date limite de consommation.
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Les denrées alimentaires, a lI'exception des denrées alimentaires destinées aux nourrissons et
aux enfants en bas age, contenant l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras"
(E 471) qui ont été légalement mises sur le marché avant le ... [date d'entrée en vigueur du
présent reglement] et qui ne respectent pas les teneurs maximales pour les esters glycidyliques
d'acides gras (exprimés en glycidol) applicables a partir du ... [date d'entrée en vigueur du
présent reglement] peuvent continuer a étre mises sur le marché jusqu'au ... [6 mois apres la
date d'entrée en vigueur du présent reglement] et peuvent continuer a étre commercialisées
jusqu'a leur date de durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

Les denrées alimentaires destinées aux nourrissons et aux enfants en bas age contenant
l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471), qui ont été légalement
mises sur le marché avant le ... [date d'entrée en vigueur du présent reglement] et qui ne
respectent pas les teneurs maximales pour les esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en
glycidol) applicables a partir du ... [date d'entrée en vigueur du présent reglement], peuvent
continuer a &tre commercialisées jusqu'a leur date de durabilit¢ minimale ou leur date limite
de consommation.

L'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras" (E 471) qui a été 1également mis
sur le marché apres le ... [date d'entrée en vigueur du présent reglement] et jusqu'au ... [6 mois
apres la date d'entrée en vigueur du présent réglement] et qui ne respecte pas les teneurs
maximales pour les esters glycidyliques d'acides gras (exprimés en glycidol) applicables a
partir du ... [6 mois apres la date d'entrée en vigueur du présent réglement] peut étre ajouté
aux denrées alimentaires, a 1'exception des denrées alimentaires destinées aux nourrissons et
aux enfants en bas age, conformément aux annexes II et III du réglement (CE) n°® 1333/2008,
jusqu'a épuisement des stocks.

Les denrées alimentaires, a l'exception des denrées alimentaires destinées aux nourrissons et
enfants en bas 4ge, contenant l'additif alimentaire "mono- et diglycérides d'acides gras"
(E 471) qui ont été 1également mises sur le marché aprés le ... [date d'entrée en vigueur du
présent reglement| et jusqu'au ... [6 mois apres la date d'entrée en vigueur du présent
reglement| et qui ne respectent pas les teneurs maximales pour les esters glycidyliques
d'acides gras (exprimés en glycidol) applicables a partir du ... [6 mois apres la date d'entrée
en vigueur du présent reglement| peuvent continuer a étre mises sur le marché et continuer a
étre commercialisées jusqu'a leur date de durabilit¢ minimale ou leur date limite de
consommation.

Article 3

Le présent reglement entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses €léments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
La preésidente
Ursula VON DER LEYEN
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