Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur le projet de règlement de la Commission modifiant l’annexe du règlement (UE) nº 231/2012 établissant les spécifications des additifs alimentaires énumérés aux annexes II et III
du règlement (CE) nº 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les spécifications du dioxyde de titane (E 171)
1. Résolution présentée conformément à l’article 112, paragraphes 2 et 3, du règlement du Parlement européen
2. [bookmark: _GoBack]Numéros de référence: 2020/2795(RSP) / B9-0308/2020 / P9_TA-PROV(2020)0255
3. Date d’adoption de la résolution: 8 octobre 2020
4. Commission parlementaire compétente: commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient: 
Le projet de règlement de la Commission vise à actualiser les spécifications de l’additif alimentaire autorisé qu’est le dioxyde de titane (E 171), établies dans le règlement (UE) nº 231/2012, conformément aux recommandations de l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA), de manière à ce qu’elles décrivent mieux les caractéristiques physicochimiques et de pureté de cette substance autorisée en tant qu’additif alimentaire. Les inquiétudes exprimées dans la résolution ne sont pas directement liées au projet de modification des spécifications, mais sont liées à l’autorisation existante du dioxyde de titane en tant qu’additif alimentaire par le règlement (CE) nº 1333/2008.
La résolution mentionne des lacunes et des incertitudes dans les données concernant la sécurité de l’additif alimentaire dioxyde de titane (E 171) (considérants E à J), un décret adopté par le gouvernement français suspendant la mise sur le marché des denrées alimentaires qui contiennent l’additif alimentaire dioxyde de titane (E 171) à compter du 1er janvier 2020 en raison de risques pour la sécurité (considérant K), l’absence de proposition de la Commission visant à supprimer l’autorisation de l’additif alimentaire dioxyde de titane (E 171) (considérants L et M), le recours au principe de précaution (considérants N à Q), la nécessité technologique et l’avantage pour les consommateurs du colorant alimentaire E 171 (considérants R à T), ainsi que la mention de la présence de nanoparticules sur les étiquettes des denrées alimentaires (considérant U).
La résolution indique que le projet de règlement de la Commission n’est pas compatible avec le but et le contenu du règlement (CE) nº 1333/2008 sur les additifs alimentaires et du règlement (CE) nº 1331/2008 établissant une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et arômes alimentaires (paragraphe 2). Elle précise aussi que continuer d’autoriser la mise sur le marché du dioxyde de titane (E 171) en tant qu’additif alimentaire va à l’encontre des dispositions de l’article 6 du règlement (CE) nº 1333/2008 et peut avoir des effets néfastes sur la santé des consommateurs européens (paragraphe 3).
Dans sa résolution, le Parlement demande à la Commission de retirer son projet de règlement ainsi que d’appliquer le principe de précaution et de retirer le dioxyde de titane (E 171) de la liste des additifs alimentaires autorisés par l’Union (paragraphes 4 et 5).
6. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
En ce qui concerne le paragraphe 2, la Commission considère que son projet de règlement est pleinement compatible avec le but et le contenu du règlement (CE) nº 1333/2008 sur les additifs alimentaires et du règlement (CE) nº 1331/2008 établissant une procédure d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et arômes alimentaires. Il repose sur des recommandations formulées par l’EFSA dans le contexte de la réévaluation de la sécurité du dioxyde de titane (E 171) effectuée en 2016 ainsi que sur l’avis scientifique de l’EFSA de 2019 portant spécifiquement sur les spécifications du dioxyde de titane (E 171). Le projet de modification des spécifications du dioxyde de titane (E 171) caractérise mieux la substance utilisée en tant qu’additif alimentaire en introduisant des paramètres obligatoires pour la taille des particules (proportion de particules à la nano-échelle) et en précisant que le dioxyde de titane (E 171) n’est soumis à aucun traitement de surface et n’est pas enrobé. En outre, les teneurs maximales pour les impuretés d’antimoine, de plomb, de mercure et du cadmium sont réduites pour garantir que le dioxyde de titane (E 171) ne constitue pas une source significative d’exposition à ces éléments dangereux dans les denrées alimentaires. De plus, le projet de modification des spécifications permettra une meilleure identification des critères qui devraient être utilisés pour toute nouvelle étude toxicologique sur la sécurité du dioxyde de titane (E 171), surtout en ce qui concerne la quantité de nanoparticules. 
Pour ce qui est du paragraphe 3, la Commission considère que le dioxyde de titane (E 171) remplit l’exigence de sécurité prévue dans les conditions générales pour l’inclusion dans la liste des additifs alimentaires autorisés par l’Union, fixées à l’article 6 du règlement (CE) nº 1333/2008. L’EFSA a réévalué la sécurité du dioxyde de titane (E 171) en 2016 et a conclu que les données disponibles, tant toxicologiques que sur l’utilisation/le niveau d’utilisation dans les denrées alimentaires, n’indiquent pas que cette substance poserait des problèmes de santé pour les consommateurs. Néanmoins, pour répondre à certaines incertitudes qui subsistaient, l’EFSA a publié des recommandations sur des tests supplémentaires concernant la toxicité pour la reproduction et sur une meilleure caractérisation de la substance dans les spécifications du dioxyde de titane (E 171), en particulier au regard de sa distribution granulométrique. Pour donner suite à ces recommandations, la Commission a lancé un appel de données en 2017, et les exploitants ont fourni les données demandées.
Depuis lors, l’EFSA a publié trois avis supplémentaires sur le dioxyde de titane (E 171): 1) l’avis de 2018 sur quatre nouvelles études relatives à la sécurité du dioxyde de titane (E 171); 2) l’avis de 2019 évaluant un avis de l’Agence française de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail (ANSES) sur le dioxyde de titane (E 171) qui a été utilisé par la France comme base de ses mesures nationales; et 3) un autre avis de 2019 sur les spécifications du dioxyde de titane (E 171). Dans tous les cas, l’EFSA a reconfirmé ses conclusions antérieures sur la sécurité du dioxyde de titane (E 171) (à savoir qu’il n’existe aucune preuve de problèmes de santé pour les consommateurs), et a indiqué que les incertitudes recensées (qui sont abordées dans l’étude sur la toxicité pour la reproduction demandée et récemment achevée) restent les mêmes (paragraphe 5). 
La Commission considère que le dioxyde de titane (E 171) remplit également les conditions générales non liées à la sécurité pour l’autorisation des additifs alimentaires fixées dans le règlement (CE) nº 1333/2008 (à savoir qu’il doit exister un besoin technologique suffisant, que les additifs ne doivent pas induire le consommateur en erreur et qu’ils doivent améliorer les propriétés organoleptiques des denrées alimentaires). À cet égard, il convient de noter que les «colorants» constituent l’une des catégories fonctionnelles d’additifs alimentaires définies par les colégislateurs. Le dioxyde de titane (E 171) satisfait également aux conditions spécifiques aux «colorants» posées dans le règlement (CE) nº 1333/2008 (à savoir le rétablissement de l’aspect initial des denrées alimentaires, l’amélioration de l’attractivité visuelle de denrées alimentaires et la coloration de denrées alimentaires normalement incolores). Le règlement (CE) nº 1333/2008 n’exige pas que les colorants alimentaires aient une valeur nutritionnelle. La Commission applique scrupuleusement la législation à tous ces égards. 
En ce qui concerne le décret français suspendant la mise sur le marché des denrées alimentaires qui contiennent l’additif alimentaire dioxyde de titane (E 171) à compter du 1er janvier 2020, pour une durée d’un an (renouvelable), lequel a été notifié à la Commission le 26 avril 2019, la Commission a consulté les États membres le 13 mai 2019. Une majorité d’entre eux ont souligné qu’il importait de maintenir des règles harmonisées pour les additifs alimentaires au sein de l’Union. Ils ont également indiqué que l’EFSA devrait rester la référence de l’Union pour les avis scientifiques, également pour la sécurité du dioxyde de titane (E 171) en tant qu’additif alimentaire. D’une manière générale, les États membres ne soutenaient pas l’extension des mesures françaises à l’ensemble de l’Union. Plusieurs États membres ont demandé qu’il soit rapidement donné suite à l’avis de l’EFSA de 2019 sur les spécifications du dioxyde de titane (E 171) en modifiant les spécifications actuelles conformément aux recommandations de l’EFSA (ce qui est l’objet du projet de règlement de la Commission en question). La plupart des États membres estimaient qu’une décision de l’Union sur les mesures françaises s’opposant au dioxyde de titane (E 171) devrait être adoptée sur la base d’un nouvel avis de l’EFSA, qui évaluera les résultats de l’étude sur la toxicité pour la reproduction demandée et récemment fournie.
Entretemps, les exploitants ont fourni les résultats de cette étude sur la toxicité pour la reproduction, et la Commission a demandé à l’EFSA de réévaluer la sécurité de l’additif alimentaire E 171. À cet effet, l’EFSA tiendra compte des nouvelles données toxicologiques générées par les exploitants, ainsi que de toutes les nouvelles informations sur la sécurité du dioxyde de titane (E 171) qui sont devenues disponibles depuis la publication de son avis de 2016. En outre, aux fins de cette réévaluation, l’EFSA appliquera aussi pour la première fois son document d’orientation de 2018 sur l’évaluation des risques liés à l’application des nanosciences et nanotechnologies dans la chaîne alimentaire humaine et animale. L’EFSA devrait rendre son avis en mars 2021.
La Commission prend acte de la position du Parlement. Dans la mesure où le projet de règlement ne peut être adopté ou redéposé en l’état, la Commission poursuivra sa réflexion sur la voie la plus appropriée à suivre, en tenant compte du fait que, d’après les avis scientifiques existants de l’EFSA sur le dioxyde de titane (E 171), il n’y a pas de risques pour la sécurité des consommateurs qui justifieraient son retrait de la liste des additifs alimentaires autorisés, et que le résultat de la réévaluation de la sécurité de l’additif alimentaire dioxyde de titane (E 171) sur laquelle l’EFSA travaille actuellement ne sera pas disponible avant mars 2021.

