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AVIS1 
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 

de l’environnement 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 

 
 
 

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du travail et de 
l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la santé des 
végétaux et d’autre part l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui scientifique 
technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en œuvre 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 1er août 2014 par la Direction Générale de la Concurrence, de la 
Consommation et de la Répression des Fraudes (DGCCRF) pour la réalisation de l’expertise 
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. Ce 
projet d’arrêté figure en annexe. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 

L’annexe IC de l’arrêté du 19 octobre 2006 regroupe les caractéristiques de l’ensemble des 
enzymes dont l’utilisation est autorisée comme auxiliaire technologique pour l’alimentation humaine 
en France. L’annexe ID de l’arrêté du 19 octobre 2006 regroupe les caractéristiques de l’ensemble 
des enzymes dont l’utilisation est autorisée comme auxiliaire technologique dans les aliments pour 
nourrissons et enfants en bas âge en France. 
 
Le projet d’arrêté vise à inscrire à la liste de l’annexe IC, quatre nouvelles enzymes et à étendre 
l’autorisation de deux enzymes sur la base du décret du 10 mai 20112 et de l’article 3 de l’arrêté du 
7 mars 20113 suite à des autorisations des instances danoises. Il vise aussi à inscrire une 
asparaginase à la liste de l’annexe ID. 

                                            
1 Cet avis annule et remplace l’avis du 10 octobre 2014 en raison d’une modification de l’avis de l’Anses sur la saisine 
2013-SA-0062 (avis du 8 décembre 2014). 
2 Décret n° 2011-529 du 10 mai 2011 fixant les conditions d’autorisation et d’utilisation des auxiliaires technologiques 
pouvant être employés dans la fabrication des denrées destinées à l’alimentation humaine 
3 Arrêté 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 
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Ce projet d’arrêté étend deux autorisations d’utilisation d’auxiliaires technologiques chimiques, sur 
la base d’avis de l’Anses en modifiant l’annexe I-A de l’arrêté du 19 octobre 2006. 

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 20114 fixant les conditions d’autorisation et 
d’utilisation des auxiliaires technologiques pouvant être employés dans la fabrication des denrées 
destinées à l’alimentation humaine. L’agence danoise fonde son évaluation des enzymes 
alimentaires sur le guide5 de l’EFSA pour la soumission d’un dossier sur les enzymes alimentaires. 
 

Une expertise interne a été réalisée par l’Unité d’Evaluation des Risques Biologiques dans les 
Aliments (UERBA) et par l’Unité d’Evaluation des Risques Chimiques liés aux substances dans les 
aliments (UERCA) de la DER (Direction de l’Evaluation des Risques). Cette expertise a été 
complétée par un rapport d’expert. Ces deux expertises initiales ont été suivies d’une consultation 
par voie électronique du Président du GT « Evaluation des substances et procédés soumis à 
autorisation en alimentation humaine (ESPA)» et d’une consultation du groupe de travail (GT) 
« Biotechnologie » (GT pilote), réuni le 18 septembre 2014. Un avis de l’Anses a été rendu le 
10 octobre 2014 sur ce projet d’arrêté. En raison d’une modification de l’avis de l’Anses sur 
l’asparaginase d’Aspergillus niger autoclonée suite à la réception d’informations complémentaires, 
enzyme dont l’ajout à la liste de l’annexe ID est proposé, le GT « Biotechnologie » a de nouveau 
été consulté le 20 novembre 2014. 

 
L’Anses analyse les liens d’intérêts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long 
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts au regard des points traités dans le cadre 
de l’expertise. 
Les déclarations d’intérêts des experts sont rendues publiques via le site internet de l’Anses 
(www.anses.fr). 

 

 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DES GT 

L’Anses propose de supprimer le visa sur l’avis de l’Anses du 28 mai 2014 qui ne semble pas 
porter sur les nouvelles inscriptions proposées dans ce projet d’arrêté. 
 
3.1 Inscriptions de nouvelles enzymes alimentaires 
Le projet d’arrêté propose l’inscription de 4 enzymes alimentaires et des extensions d’autorisation 
pour deux enzymes alimentaires à la liste de l’annexe IC par reconnaissance mutuelle suite à des 
autorisations danoises. 

                                            
4 Décret n° 2011-529 du 10 mai 2011 fixant les conditions d’autorisation et d’utilisation des auxiliaires technologiques 
pouvant être employés dans la fabrication des denrées destinées à l’alimentation humaine. 
5 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 
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Les inscriptions proposées dans le projet d’arrêté sont conformes aux notifications sauf : 
- Concernant les deux inscriptions d’alpha-amylase, la fonction des enzymes pourrait 

être corrigée en « Hydrolyse des liaisons alpha-1-4-glycosidiques des polysaccharides », 
- Concernant l’inscription de « alpha-amylase d’une souche génétiquement modifiée 

d’Aspergillus niger (MC) contenant le gène codant l’alpha-amylase de Rhizomucor 
pusillus », le nom du micro-organisme donneur du gène est à corriger en Rhizomucor 
pusillus. Des denrées supplémentaires sont indiquées dans la notification danoise pour 
cette alpha-amylase : les produits de panification et de panification spéciale, 

- Concernant la dextranase, l’organisme de production indiquée dans la notification 
danoise est Chaetomium erraticum. 

Pour les modifications d’inscription à l’annexe IC suite à des extensions d’autorisation d’emploi 
d’enzymes, le titre 3° est à corriger par « Aspergillus oryzae » pour l’asparaginase. Les 
inscriptions modifiées pour l’asparaginase et la xylanase n’appellent pas de remarques. 
 
La modification de la liste de l’annexe ID proposée par le projet d’arrêté concerne l’autorisation 
d’emploi d’une asparaginase d’Aspergillus niger autoclonée. Cette enzyme a été évaluée dans 
l’avis de l’Anses du 8 décembre 20146 (saisine 2013-SA-0062). L’inscription proposée n’appelle 
pas de remarque. 
 
L’Anses propose que les modifications des annexes, objets de l’avis du 1er août 20147, pouvant 
conduire à l’inscription de la bêta-galactosidase BbgIV issue d’une souche génétiquement modifiée 
d’Escherichia coli (BglA MCB3) porteuse du gène codant une bêta-galactosidase BbgIV de 
Bifidobacterium bifidum8, soient ajoutées aux listes des annexes IC et ID présentes dans ce projet 
d’arrêté. Ces inscriptions aux annexes nécessiteraient également l’ajout des avis du 29 juillet et du 
1er août 2014 au visa sur les avis de l’Anses. 
 
3.2 Modifications d’autorisation d’emploi d’auxiliaires technologiques chimiques 

3.2.1 Autorisation de l’utilisation du borohydrure de sodium pour la fabrication d’alcool 
éthylique d’origine agricole 
Le projet de décret prévoit l’autorisation d’emploi d’une solution de borohydrure de sodium pour la 
fabrication d’alcool éthylique, sur la base de l’avis Anses du 9 juillet 20149. Dans cet avis, il était 
conclu que cet emploi ne présentait pas de risque sanitaire pour le consommateur dans les 
conditions d’emploi définies dans le dossier de demande. Le projet d’arrêté décrit les conditions 
d’emploi et la fonction comme « A la dose maximale de 5 g de borohydrure de sodium par hL 
d’alcool comme agent réducteur des composés volatils responsables des défauts 
organoleptiques ». L’Anses n’a pas de remarques particulières à formuler concernant cette 
autorisation. 
 

                                            
6 Avis de l’Anses relatif à une extension d'autorisation d'emploi d'une asparaginase d'Aspergillus niger autoclonée pour 
la production de denrées à base de céréales destinées à des nourrissons et des enfants en bas âge : céréales infantiles, 
biscottes et biscuits du 8 décembre 2014 (saisine 2013-SA-0062). 
7 Avis de l’Anses sur des projets de modifications des annexes modifiant l'arrêté du 19 octobre 2006 relatif à l'emploi 
d'auxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires du 1er août 2014 (saisine 2014-SA-
0106) 
8 Avis de l’Anses relatif à une demande d’autorisation d’emploi d'une bêta-galactosidase BbgIV issue d’une souche 
d’Escherichia coli modifiée génétiquement porteuse du gène codant une bêta-galactosidase de Bifidobacterium bifidum, 
pour la production de galacto-oligosaccharides du 29 juillet 2014 (saisine 2014-SA-0068) 
9 Avis de l’Anses relatif à une demande d’autorisation d’emploi de borohydrure de sodium comme auxiliaire 
technologique pour la fabrication de l’alcool éthylique d’origine agricole du 9 juillet 2014 (saisine 2014-SA-0069) 
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3.2.2 Autorisation de l’utilisation du permanganate de potassium pour la fabrication d’alcool 
éthylique d’origine agricole 
Le projet d’arrêté prévoit l’autorisation d’emploi d’une solution de permanganate de potassium 
pour la fabrication d’alcool éthylique, sur la base de l’avis Anses du 9 juillet 201410. Dans cet avis, 
il était conclu que cet emploi ne présentait pas de risque sanitaire pour le consommateur dans les 
conditions d’emploi définies dans le dossier de demande. Le projet d’arrêté décrit les conditions 
d’emploi et la fonction comme « A la dose maximale de 5 g de borohydrure de sodium par hL 
d’alcool comme agent réducteur des composés volatils responsables des défauts 
organoleptiques ». L’Anses propose de modifier les conditions d’emploi et la fonction de la 
manière suivante : « A la dose maximale de 5 g de solution de permanganate de potassium 
par hL d’alcool comme agent oxydant des composés volatils responsables des défauts 
organoleptiques ». 
 
L’Anses note également que dans le projet d’arrêté la catégorie d’appartenance de ces deux 
auxiliaires technologiques a été définie comme « Autre additif ». Or, cette dénomination n’apparaît 
pas dans l’arrêté du 19 octobre 200611, dans laquelle la seule catégorie pouvant lui être associée 
semblerait être la catégorie « Divers ». L’Anses ne connaît pas les raisons administratives ayant 
mené à cette catégorisation, toutefois, à ce stade une dénomination telle que « Autre auxiliaire » 
semblerait plus en accord avec l’objet de ce projet d’arrêté. 
 
 
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 
d’arrêté. 

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

L’Agence nationale de la sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement 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)». 

 

 

 

 

Marc Mortureux 

 

MOTS-CLES 

Enzyme, Projet d'arrêté, Alimentation humaine, Auxiliaires technologiques, Borohydrure de 
sodium, permanganate de potassium 
 

                                            
10 Avis de l’Anses relatif à une demande d’autorisation d’emploi de permanganate de potassium comme auxiliaire 
technologique pour la fabrication de l’alcool éthylique d’origine agricole du 9 juillet 2014 (saisine 2014-SA-0070) 
11 Arrêté du 19 octobre 2006 relatif à l’emploi d’auxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées 
alimentaires. Version consolidée au 02 août 2014. 



 
 
 
 
 

Page 5 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

ANNEXE 

 

 



 
 
 
 
 

Page 6 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 



 
 
 
 
 

Page 7 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 



 
 
 
 
 

Page 8 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 



 
 
 
 
 

Page 9 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 



 
 
 
 
 

Page 10 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 



 
 
 
 
 

Page 11 / 11 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2014-SA-0176 

 

 

 


