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

modifiant I’annexe II du réglement (CE) n° 1333/2008 du Parlement européen et du
Conseil en ce qui concerne I’utilisation du polyricinoléate de polyglycérol (E 476) et
I’annexe du reglement (UE) n° 231/2012 de la Commission en ce qui concerne les
spécifications du glycérol (E 422), des esters polyglycériques d’acides gras (E 475) et du
polyricinoléate de polyglycérol (E 476)

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I’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 10, paragraphe 3, et son
article 14,

vu le 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?, et notamment son article 7, paragraphe 5,

considérant ce qui suit:

(1) L’annexe II du réglement (CE) n° 1333/2008 établit la liste de I’Union des additifs
alimentaires autorisés dans les denrées alimentaires et énonce les conditions de leur
utilisation.

(2) Le réglement (UE) n°231/2012 de la Commission® établit les spécifications des
additifs alimentaires énumérés aux annexes II et III du réglement (CE) n°® 1333/2008.

3) La liste de I’Union des additifs alimentaires et les spécifications peuvent étre mises a
jour conformément a la procédure uniforme prévue a larticle 3, paragraphe 1, du
reglement (CE) n° 1331/2008, soit a I'initiative de la Commission, soit a la suite d’une
demande.

(4) Le glycérol (E 422), les esters polyglycériques d’acides gras (E 475) et le
polyricinoléate de polyglycérol (E 476) sont des substances autorisées conformément
aux annexes II et III du réglement (CE) n°® 1333/2008.

%) Le 15mars 2017, I’Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-apres
I’«Autorité») a rendu un avis scientifique sur la réévaluation du glycérol (E 422) en
tant qu’additif alimentaire*, concluant a I’inutilité de la fixation d’une dose journaliére

! JO L 354 du 31.12.2008, p. 16.

2 JOL 354 du 31.12.2008, p. 1.

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

4 EFSA Journal 2017;15(3):4720.
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(6)
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®)

)

(10)

(1)

(12)

admissible chiffrée et a I’innocuité de ’utilisation de I’additif alimentaire dans les
utilisations déclarées. Elle a recommandé certaines modifications des spécifications de
I’additif E 422 ¢énoncées dans le réglement (UE) n®231/2012 ainsi que la mise a sa
disposition de plus amples informations sur les utilisations et les doses.

Le 23 novembre 2018, la Commission a lancé un appel public a données techniques
sur I’additif alimentaire «glycérol» (E 422), qui ciblait les besoins en données recensés
par I’ Autorité.

A la suite de la communication des données par les exploitants intéressés, la
Commission a demand¢ a 1’ Autorité de rendre un avis scientifique confirmant que les
données techniques fournies par les exploitants intéressés étayaient de maniere
adéquate une modification des spécifications de 1’additif alimentaire «glycérol»
(E422) visant a aligner ces spécifications sur les normes actuelles, comme
recommandé¢ par 1’ Autorité.

Dans son avis scientifique adopté le 18 mai 2022°, I’Autorité a conclu que les
spécifications actuelles pour le glycérol (E 422) devaient faire 1’objet d’adaptations,
notamment la réduction des limites maximales pour les éléments toxiques (arsenic,
plomb, mercure et cadmium), la suppression de la méthode d’identification fondée sur
la formation d’acroléine lors du chauffage, la suppression de I’épreuve de recherche
d’acroléine, I’ajout d’une limite maximale pour 1’acroléine et la modification de la
définition du glycérol (E 422).

Il convient donc de modifier les spécifications du glycérol (E 422). La définition de
I’additif alimentaire devrait étre modifiée de facon a la réserver aux procédés de
fabrication pour lesquels des données ont ét¢ évaluées par 1’Autorité. Les limites
maximales actuelles pour les éléments toxiques devraient étre réduites conformément
a l’avis scientifique de I’Autorité, en tenant compte des teneurs actuellement
atteignables grace a I’application de bonnes pratiques de fabrication. La méthode
d’identification du glycérol fondée sur la formation d’acroléine lors du chauffage
devrait étre supprimée compte tenu du fait qu’il convient d’adopter une méthode
d’analyse appropriée pour mesurer la teneur en glycérol de 1’additif E 422. L’épreuve
de recherche d’acroléine devrait étre supprimée et une limite maximale chiffrée pour
I’acroléine devrait étre incluse, conformément a 1’avis scientifique de 1’ Autorité et en
tenant compte de la teneur actuellement atteignable grace a 1’application de bonnes
pratiques de fabrication.

Etant donné que I’Autorité n’a pas mis en évidence de préoccupation sanitaire
immédiate liée a la présence d’éléments toxiques et d’acroléine, il y a lieu d’autoriser,
pendant une période transitoire, I’utilisation de 1’additif alimentaire «glycérol» (E 422)
légalement mis sur le marché avant la date d’entrée en vigueur du présent réglement.

Pour les mémes raisons, il convient que les denrées alimentaires contenant 1’additif
alimentaire «glycérol» (E 422) qui ont été légalement mises sur le marché avant la
date d’entrée en vigueur du présent réglement puissent continuer a étre mises sur le
marché pendant une période transitoire et rester sur le marché jusqu’a leur date de
durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

Le 20 décembre 2017, I’ Autorité a rendu un avis scientifique sur la réévaluation des
esters polyglycériques d’acides gras (E 475) en tant qu’additif alimentaire®, concluant

EFSA Journal 2022;20(6):7353.
EFSA Journal 2017;15(12):5089.
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a ’inutilité de la fixation d’une dose journaliére admissible chiffrée et a I’innocuité de
I’utilisation de 1’additif alimentaire dans les utilisations et les doses déclarées. Elle a
recommandé certaines modifications des spécifications de 1’additif E 475 énoncées
dans le réglement (UE) n® 231/2012.

Le 23 novembre 2018, la Commission a lancé un appel public a données techniques
sur 1’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides gras» (E 475), qui ciblait les
besoins en données recensés par 1’ Autorité.

A la suite de la communication des données par les exploitants intéressés, la
Commission a demand¢ a 1’ Autorité de rendre un avis scientifique confirmant que les
données techniques fournies par les exploitants intéressés étayaient de maniere
adéquate une modification des spécifications de [’additif alimentaire «esters
polyglycériques d’acides gras» (E 475) visant a aligner ces spécifications sur les
normes actuelles, comme recommandé par I’ Autorité.

Dans son avis scientifique adopté le 1 avril 20227, I’Autorité a conclu que les
spécifications actuelles pour les esters polyglycériques d’acides gras (E 475) devaient
faire I’objet d’adaptations, notamment la réduction des limites maximales pour les
¢léments toxiques, I’ajout de limites maximales pour les impuretés et les composants
représentant un probléme de sécurité et la modification de la définition des esters
polyglycériques d’acides gras (E 475).

I1 convient donc de modifier les spécifications des esters polyglycériques d’acides gras
(E 475). La définition de I’additif alimentaire devrait étre modifiée afin de restreindre
I’utilisation de glycérol dans la production de 1’additif alimentaire au glycérol
conforme aux spécifications de 1’additif alimentaire (E 422). Les limites maximales
actuelles pour les éléments toxiques devraient étre réduites et des limites maximales
devraient étre fixées pour la somme du 3-monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses
esters d’acides gras (exprimée en 3-MCPD), pour les esters glycidyliques d’acides
gras (exprimés en glycidol) et pour l’acide érucique, conformément a 1’avis
scientifique de 1’Autorité et en tenant compte des teneurs actuellement atteignables
grace a ’application de bonnes pratiques de fabrication.

Etant donné que de nouvelles techniques de fabrication permettant de produire
I’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides gras» (E 475) 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 la barre maximale de 5 mg/kg
d’esters glycidyliques d’acides gras (exprimés en glycidol) dans I’additif alimentaire
(E 475). 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.

Etant donné que I’Autorité n’a pas mis en évidence de préoccupation sanitaire
immédiate liée a la présence d’éléments toxiques, de 3-monochloropropanediol (3-
MCPD), d’esters d’acides gras de 3-MCPD, d’acide érucique et d’esters glycidyliques
d’acides gras, il convient d’autoriser, pendant une période transitoire, 1’utilisation de
I’additif alimentaire «esters de polyglycérol d’acides gras» (E 475) 1également mis sur
le marché avant la date d’entrée en vigueur du présent réglement et de permettre que

EFSA Journal 2022;20(5):7308.
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les denrées alimentaires contenant cet additif alimentaire continuent d’étre mises sur le
marché pendant cette méme période transitoire et restent sur le marché jusqu’a leur
date de durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

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 1’additif alimentaire «esters
polyglycériques d’acides gras» (E 475) légalement mis sur le marché apres la date
d’entrée en vigueur du présent reglement qui respecte 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 leur maintien sur le marché jusqu’a leur date de
durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

Le 24 mars 2017, I’Autorité a rendu un avis scientifique sur la réévaluation du
polyricinoléate de polyglycérol (E 476) en tant qu’additif alimentaire®. L’Autorité a
conclu que I’ensemble de données justifiait une augmentation de la dose journaliére
admissible a 25 mg/kg de poids corporel par jour. L’ Autorité a recommandé certaines
modifications des spécifications de I’additif E 476 énoncées dans le réglement (UE)
n°®231/2012.

Le 23 novembre 2018, la Commission a lancé un appel public a données techniques
sur I’additif alimentaire «polyricinoléate de polyglycérol» (E 476), qui ciblait les
besoins en données recensés par 1’ Autorité.

Le 18 mars 2020, une demande d’autorisation a été introduite pour l’utilisation du
polyricinoléate de polyglycérol (E 476) en tant qu’émulsifiant dans les glaces de
consommation, pour les émulsions d’huiles et de maticres grasses du type eau dans
huile, et dans les sauces émulsionnées dont la teneur en mati¢res grasses est supérieure
a 20 %. La Commission a ultérieurement rendu cette demande accessible aux Etats
membres, conformément a 1’article 4 du réglement (CE) n° 1331/2008.

Le polyricinoléate de polyglycérol (E 476) permet de produire des émulsions de type
eau dans huile stables avec des gouttelettes de plus petite taille pouvant étre congelées
pour produire des glaces de consommation onctueuses et crémeuses dont le procédé de
fabrication nécessite moins d’énergie et qui jouissent d’une stabilité accrue dans la
chaine d’approvisionnement en produits congelés. Il permet 'utilisation de graisses et
d’huiles faiblement saturées et de quantités plus faibles de sucres dans les glaces de
consommation. La quantité de polyricinoléate de polyglycérol (E 476) nécessaire pour
remplir la fonction technologique recherchée est de 4 000 mg/kg.

Le polyricinoléate de polyglycérol (E 476) permet également de réduire la quantité
d’huile dans les sauces émulsionnées (par exemple la mayonnaise ou la vinaigrette)
sans que cela ait un effet négatif sur la sensation en bouche. La teneur maximale
actuellement autorisée de 4 000 mg/kg n’est pas suffisante pour les produits ayant une
teneur en matiéres grasses supérieure a 20 %. La quantité de polyricinoléate de
polyglycérol (E 476) nécessaire pour remplir la fonction technologique recherchée
dans les produits ayant une teneur en matieres grasses supérieure a 20 % est de
8 000 mg/kg.

A la suite de la communication des données par les exploitants intéressés, en réponse a
I’appel public a données techniques, et de la présentation de la demande d’extension
de I’utilisation du polyricinoléate de polyglycérol (E 476), la Commission a demandé

EFSA Journal 2017;15(3):4743.
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a I’Autorité de rendre un avis scientifique confirmant que les données techniques
fournies par les exploitants intéressés étayaient de maniere adéquate une modification
des spécifications de I’additif alimentaire «polyricinoléate de polyglycérol» (E 476)
visant a aligner ces spécifications sur les normes actuelles, comme recommandé par
1’ Autorité.

Dans son avis scientifique adopté le 30 mars 2022°, 1’ Autorité a conclu que I’extension
proposée de 1’utilisation ne souléverait pas de probléme de sécurité. Elle a également
conclu que les spécifications actuelles pour le polyricinoléate de polyglycérol (E 476)
devaient faire 1’objet d’adaptations, notamment la réduction des limites maximales
pour les ¢éléments toxiques, 1’ajout de limites maximales pour les impuretés
représentant un probléme de sécurit¢ et la modification de la définition du
polyricinoléate de polyglycérol (E 476).

Il y a donc lieu d’autoriser le polyricinoléate de polyglycérol (E 476) dans la catégorie
de denrées alimentaires 03 «Glaces de consommation», a une teneur maximale de
4 000 mg/kg, d’augmenter la teneur maximale autorisée dans la catégorie de denrées
alimentaires 12.6 «Sauces» a 8 000 mg/kg pour les sauces émulsionnées ayant une
teneur en maticres grasses de 20 % ou plus, et d’en modifier les spécifications a la
lumiére de 1’avis scientifique de I’Autorité. La définition de 1’additif alimentaire
devrait étre modifiée afin de restreindre 1’utilisation de glycérol dans la production de
I’additif alimentaire au glycérol conforme aux spécifications de I’additif alimentaire
(E 422). Les limites maximales actuelles pour les éléments toxiques devraient étre
réduites et des limites maximales devraient étre 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 I’avis scientifique de 1’Autorité et en tenant compte des teneurs
actuellement atteignables grace a I’application de bonnes pratiques de fabrication.

Etant donné que 1’Autorité n’a pas mis en évidence de préoccupation sanitaire
immédiate liée a la présence d’éléments toxiques, de 3-monochloropropanediol (3-
MCPD), d’esters d’acides gras de 3-MCPD et d’esters glycidyliques d’acides gras, il y
a lieu d’autoriser, pendant une période transitoire, 1’utilisation de 1’additif alimentaire
«polyricinoléate de polyglycérol» (E 476) 1également mis sur le marché avant la date
d’entrée en vigueur du présent reglement.

Pour les mémes raisons, il convient que les denrées alimentaires contenant 1’additif
alimentaire «polyricinoléate de polyglycérol» (E 476) qui ont été légalement mises sur
le marché avant la date d’entrée en vigueur du présent réglement puissent continuer a
étre mises sur le marché pendant une période transitoire et puissent rester sur le
marché jusqu’a leur date de durabilité minimale ou leur date limite de consommation.

Il y a lieu des lors de modifier les reglements (CE) n® 1333/2008 et (UE) n°® 231/2012
en conséquence.

Les mesures prévues par le présent reglement sont conformes a I’avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour
animaux,

EFSA Journal 2022;20(5):7294.
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A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’annexe II du reglement (CE) n° 1333/2008 est modifiée conformément a 1’annexe I du
présent réglement.

Article 2

L’annexe du réglement (UE) n°® 231/2012 est modifiée conformément a I’annexe II du présent
reglement.

Article 3

L’additif alimentaire «glycérol» (E 422) qui a été 1également mis sur le marché avant le ...
[date d’entrée en vigueur du présent reglement] et qui ne respecte pas les limites maximales
pour D’arsenic, le plomb, le mercure, le cadmium ou I’acroléine applicables a partir du ...
[date d’entrée en vigueur du présent reglement| peut €tre ajouté aux denrées alimentaires
conformément aux annexes I et III du réglement (CE) n° 1333/2008 jusqu’au ... [6 mois
apres la date d’entrée en vigueur du présent réglement].

Les denrées alimentaires contenant l’additif alimentaire «glycérol» (E 422) qui ont été
légalement mises sur le marché avant le ... [date d entrée en vigueur du présent reglement] et
qui ne respectent pas les limites maximales pour I’arsenic, le plomb, le mercure, le cadmium
ou I’acroléine 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.

L’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides gras» (E 475) qui a été légalement mis
sur le marché avant le ... [date d’entrée en vigueur du présent reglement] et qui ne respecte
pas les limites maximales pour I’arsenic, le plomb, le mercure, le cadmium, la somme du 3-
monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses esters d’acides gras de 3-MCPD (exprimée en 3-
MCPD), I’acide érucique ou les esters glycidyliques d’acides gras (exprimés en glycidol)
applicables a partir du ... [date d’entrée en vigueur du présent reglement] peut tre ajouté aux
denrées alimentaires conformément aux annexes II et III du réglement (CE) n° 1333/2008
jusqu’au ... [6 mois apres la date d’entrée en vigueur du présent reglement].

Les denrées alimentaires contenant 1’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides
gras» (E 475) qui ont été légalement mises sur le marché avant le ... [date d entrée en vigueur
du présent reglement] et qui ne respectent pas les limites maximales pour I’arsenic, le plomb,
le mercure, le cadmium, la somme du 3-monochloropropanediol (3-MCPD) et des esters
d’acides gras de 3-MCPD (exprimée en 3-MCPD), I’acide érucique ou les esters glycidyliques
d’acides gras (exprimés en glycidol) applicables a partir du ... [date d’entrée en vigueur du
présent réglement] 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.

L’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides gras» (E 475) qui a été 1également mis
sur le marché avant le ... [date d’entrée en vigueur du présent réglement] et jusqu’au ...
[6 mois apres la date d’entrée en vigueur du présent reglement], et qui ne respecte pas les
limites 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|
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peut étre ajouté aux denrées alimentaires conformément aux annexes II et III du réglement
(CE) n°® 1333/2008 jusqu’a épuisement des stocks.

Les denrées alimentaires contenant 1’additif alimentaire «esters polyglycériques d’acides
gras» (E 475) qui ont été 1également mises sur le marché avant 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 limites 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] peuvent continuer a é&tre mises sur le marché et
commercialisées jusqu’a leur date de durabilit¢ minimale ou leur date Ilimite de
consommation.

L’additif alimentaire «polyricinoléate de polyglycérol» (E 476) qui a été 1également mis sur le
marché avant le ... [date d’entrée en vigueur du présent reglement] et qui ne respecte pas les
limites maximales pour I’arsenic, le plomb, le mercure, le cadmium, la somme du 3-
monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses esters d’acides gras (exprimée en 3-MCPD) ou
les esters glycidyliques d’acides gras (exprimés en glycidol) 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 réglement (CE) n° 1333/2008 jusqu’au ... [6 mois
apres la date d’entrée en vigueur du présent reglement].

Les denrées alimentaires contenant 1’additif alimentaire «polyricinoléate de polyglycérol»
(E 476) qui ont été 1également mises sur le marché avant le ... [date d’entrée en vigueur du
présent reglement] et qui ne respectent pas les limites maximales pour 1’arsenic, le plomb, le
mercure, le cadmium, la somme du 3-monochloropropanediol (3-MCPD) et de ses esters
d’acides gras (exprimée en 3-MCPD) ou les esters glycidyliques d’acides gras (exprimés en
glycidol) applicables a partir du ... [date d’entrée en vigueur du présent réglement] 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.

Article 4

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de [’Union européenne.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
La présidente
Ursula VON DER LEYEN
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