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PROGRAMME INTERNATIONAL SUR LA SECURITE DES
SUBSTANCES CHIMIQUES
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Introduction

Le Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires s’est réuni
a Rome du 3 au 12 février 1992. M. A. N. Cortas, Assistant du
Sous-Directeur général, Département des Politiques économiques et
sociales de la FAO, a ouvert la réunion au nom des Directeurs généraux de
I’Organisation des Nations Unies pour IAlimentation et lAgriculture et de
I’Organisation mondiale de la Santé. Il a fait observer que les avis et les
évaluations du Comité concernant les additifs alimentaires formaient une
base de travail solide pour la Commission du Codex Alimentarius et qu’ils
servaient de références aux gouvernements, aux universités et a 'industrie
a travers le monde.

M. Cortas a appelé 'attention sur les changements progressifs que l'on
observe dans les fonctions du Comité et dans le type de substances
soumises a son évaluation depuis la création de cet organisme en 1955.11a
signalé que la Conférence mixte FAO/OMS sur les normes alimentaires,
les substances chimiques dans les aliments et le commerce des denrées
alimentaires, qui s’est tenue a Rome en mars 1991, a également formulé des
recommandations touchant les activités futures et les objectifs du Comité
(1). I est donc évident que le role et I'importance du Comité en matiere
d’évaluation de la salubrité des aliments ne peuvent que croitre et que le
champ de ses activités pourrait encore €voluer a I'avenir.

Pour donner suite aux recommandations de la premiere Conférence du
Comité mixte FAO/OMS sur les substances ajoutées aux denrées
alimentaires, tenue en septembre 1955 (2), le Comité d’experts s'est déja
réuni trente-huit fois (annexe 1). La présente réunion a eu lieu
conformément a une recommandation formulée par le Comité a sa
trente-septieme réunion (annexe 1, référence 94).

Le Comité avait pour mandat: 1) de poursuivre I'élaboration des principes
d’évaluation de linnocuité des additifs alimentaires et des produits
toxiques naturellement présents dans les aliments (voir section 2); 2) de
procéder a I’évaluation toxicologique de certains additifs alimentaires et de
certains produits toxiques naturellement présents dans les aliments (voir
section 3 et annexes 2 et 3), et d’examiner ou préparer des normes pour
certains additifs alimentaires; 3) d’étudier les questions soulevées lors de la
vingt-troisieme session du Comité du Codex sur les additifs alimentaires et
les contaminants et de donner des avis a ce sujet (voir annexe 4).

Généralités
Modification de I'ordre du jour

Le benjoin et les esters polyglycériques d’acide gras mont pas été examinés
en raison du manque d’informations qui auraient permis d’évaluer ces
substances.
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Les esters saccharosiques d’acide gras ont €té ajoutés a la liste des
substances a évaluer, en méme temps que les saccharoglycérides.

La chaconine a été ajoutée car sa structure chimique est voisine de celle de
la solanine et les deux substances sont normalement présentes
simultanément dans les pommes de terre.

Les cires minérales ont été¢ évaluées sous les désignations de cire
microcristalline et de paraffine solide, substances pour lesquelles des
normes ont été établies a la présente réunion.

Les glucosides cyanogenes et la solanine, qui avaient ét€ inscrits a I'ordre
du jour a titre de contaminants, ont été examinés par le Comité sous la
rubrique «produits toxiques naturellement présents dans les aliments».

Prlnclpes régissant I’évaluation toxicologique des substances
inscrites a I'ordre du jour

Pour formuler ses recommandations sur linnocuité des additifs
alimentaires et des produits toxiques naturellement présents dans les
aliments, le Comité a pris en considération les principes énoncés dans les
Criteres OMS d’hygicne de l'environnement N° 70, Principles for the safety
assessment of food additives and contaminants in food (annexe 1, référence
76), ainsi que les principes élaborés lors des réunions ultérieures du
Comité (annexe 1, références 77, 83, 88 et 94), y compris la présente
réunion. Les Criteres OMS d’hygiéne de 'environnement N° 70 (annexe 1,
référence 76) rassemblent les principales observations, remarques et
recommandations relatives a I’évaluation de linnocuité des additifs
alimentaires et des contaminants figurant dans les rapports déja publiés
du Comité et des organes qui Iui sont associ€s. Le Comité a noté que
ce document réaffirme la validité des recommandations qui restent
applicables et quil souligne les problemes posés par les recommandations
que le progres technique a rendues caduques.

Facteurs de sécurité

Depuis sa création, le Comité calcule la dose journaliere acceptable (DJA)
d’une substance donnée en appliquant un facteur de sécurité a la
concentration sans effet observé établie par des expériences sur I'animal.
Le plus souvent, le facteur utilisé est égal a 100, de facon a tenir compte des
différences entre I'animal d’expérience et ’homme (facteur de 10) et
des différences individuelles (facteur de 10) (annexe 1, référence 76).
Toutefois, les facteurs de sécurité sont utilisés avec une grande souplesse,
puisqu’ils peuvent varier de 10 a plusieurs milliers, selon le caractere plus
ou moins complet et le type des données disponibles, mais aussi selon la
nature des effets toxiques.

Le Comité a été saisi d’'un projet de publication (3) qui suggérait que
chaque facteur 10 soit subdivisé pour tenir compte de deux aspects :
pharmacocinétique et pharmacodynamique. Des valeurs par défaut
étaient proposées pour chacun de ces aspects, dont le produit donnait le



facteur original de 10. Lorsquil existe des données cinétiques et
dynamiques appropriées, celles-ci pourraient remplacer les valeurs par
défaut correspondantes. Le Comité a estimé qu'en raison du manque de
données valables, les cas ou le facteur de sécurité pourrait étre subdivisé de
cette fagcon seraient peu nombreux. Cette question devrait étre explorée de
facon plus approfondie avant que le Comité puisse 'examiner en détail.

Le Comité a souligné qu'il était toujours intéressé a obtenir des données
concernant la cinétique des additifs alimentaires chez I'homme et les
animaux d’expérience ainsi que sur les aspects mécanistes, de méme que
des données sur la variabilité¢ de ces parametres d’une espece ou dun
individu a lautre. Il a réaffirmé qu’il continuerait d’accorder toute son
attention a de telles données — chaque fois quelles lui seraient présentées —
dans le cadre de I’évaluation de I'innocuité des substances alimentaires,et
quil était favorable a la poursuite des travaux dans ce domaine (annexe 1,
référence 94, section 2.2.1).

2.2.2 Substances aromatisantes

Le Comité a réexaminé la question de I’évaluation de l'innocuité des
substances aromatisantes, compte tenu des problemes particuliers qui se
posent pour ce groupe de produits en raison de leur nombre élevé, de leur
diversité chimique et, dans bien des cas, des faibles concentrations
utilisées. Ces circonstances particulieres font quune certaine souplesse est
indispensable.

Les principes généraux applicables a I’évaluation de linnocuité des
aromatisants alimentaires sont énoncés dans Principles for the safety
assessment of food additives and contaminants in food (annexe 1, référence
76) et ont été examinés lors des trente-cinquieme et trente-septieme
réunions du Comité (annexe 1, références 88et 94). A la trente-cinquieme
réunion, il a été souligné qu'il fallait disposer d’'un minimum de données
pour pouvoir mettre au point une méthode souple d’évaluation de ces

- substances. A Ia trente-septiéme réunion, le Comité a noté que plusieurs
facteurs devaient étre pris en considération : données provenant d’études
toxicologiques chez 'animal et d’essais a court terme de mutagénicité et de
clastogénicité, résultats d’études de métabolisme et des rapports entre la
structure et 'activité, niveau d’utilisation, contribution relative des additifs
alimentaires a la quantité totale ingérée, origine de I'aromatisant et
données sur I'importance et la fréquence de 'exposition humaine (annexe
1, référence 94).

A sa présente réunion, le Comité a noté que d’autres organisations avaient
adopté une approche souple fondée sur des principes analogues. 1l a
réitéré ces principes et conclu une nouvelle fois quiil fallait disposer d’un
minimum de données sur la substance a ’étude ou sur des substances
étroitement apparentées pour évaluer son innocuité, ce minimum
dépendant de la nature de la substance et des informations dont on dispose
sur les conditions d’exposition. Le Comité a également rappelé qu'il était
souhaitable d’évaluer simultanément des composés de structures voisines,



car les données obtenues pour I'un d’entre eux pourraient aider a évaluer
les autres (annexe 1, référence 94). :

Les données sur les rapports entre la structure et lactivité et sur
I’exposition, qui sont a la base du systéme d’attribution des priorités pour
I'évaluation des substances aromatisantes, ]ouent un role 1mp0rtant dans
I’étude de l'innocuité de ces derniéres, mais ne sont pas a elles seules
suffisantes pour mener a bien cette evaluatlon L’étude des rapports entre
la structure et lactivité du pomt de vue de Tinnocuité est encore
relativement peu développée mais les progrés dans ce domaine pourraient
en augmenter I'intérét.

Le Comité a estimé que les principes élaborés jusqu'a présent constituaient
un cadre suffisamment souple pour évaluer I'innocuité des substances
aromatisantes.

2.2.3 Produits toxiques naturellement présents dans les aliments

Le Comité du Codex sur les additifs alimentaires et les contaminants avait
demandé au Comité d’experts d’examiner des produits toxiques
naturellement présents dans les aliments, a savoir les glucosides
cyanogenes et la solanine. Deux autres substances inscrites a lTordre du
jour, le furfural et le limonéne, sont également présentes dans de
nombreux aliments. Il est probable que le Comité sera invité a examiner
bien d’autres substances de ce type, car la Conférence mixte FAO/OMS
sur les normes alimentaires, les substances chimiques dans les aliments et
le commerce des denrées alimentaires a accordé une priorité élevée a leur
évaluation (1, paragraphes 156 et 161 (iii)).

Les glucosides cyanogeénes sont présents dans un certain nombre
d’aliments, principalement dans des tubercules amylacés comme la
cassave (manioc), des graines de fruits (amandes), des fruits a noyau
(drupes), les tiges de bambou et certaines especes de haricots. Tous ces
aliments se caractérisent par la libération de cyanure d’hydrogene lors de
la préparation ou de la digestion.

La réaction du consommateur au cyanure dépend d’une part de son état
nutritionnel et d’autre part de la fréquence et de I'intensité de 'exposition.
Les populations qui consomment par tradition des aliments contenant
des glucosides cyanogénes ont appris par expérience comment appréter
ces produits potentiellement dangereux. De méme, les producteurs
commerciaux d’aliments tels que le tapioca, la farine d’arrow-root et le
massepain sont conscients du probléme et s'assurent généralement que les
risques bien connus résultant d’'une mauvaise préparation sont réduits au
minimum, de fagon a ce que I'exposition potentlelle au cyanure soit
minimale.

La solanine ou des alcaloides analogues sont présents dans presque toutes
les solanées, dont la plus importante est la pomme de terre (Solanum
tuberosum). On a connu des cas d’intoxication humaine par des pommes
de terre, mais en général ces incidents étaient dus a de mauvaises



conditions d’entreposage ou de manutention des tubercules, a une notable
exception pres : une nouvelle variété de pommes de terre a di étre retirée
du commerce en raison de sa forte teneur en solanine. Lorsque de
nouvelles variétés sont créées soit par les méthodes habituelles de
sélection, soit par génie génétique, les responsables doivent étre conscients
de ce risque de toxicité.

Au cours de I'histoire, certaines populations ont appris a se prémunir
contre un grand nombre de substances toxiques naturellement présentes
dans les aliments. De facon générale, on peut dire quil existe de nombreux
aliments potentiellement dangereux, mais quil est possible de les
consommer moyennant certaines précautions. Toutefois, lorsque de
nouveaux cultivars sont mis au point en vue dobtenir de meilleures
caractéristiques commerciales, il peut y avoir augmentation parallele de la
concentration des substances toxiques naturelles au-dela des capacités de
détoxification des méthodes de préparation traditionnelles. Le Comité a
rappelé que les producteurs de denrées alimentaires devaient étre
conscients de ce risque.

2.2.4 Terminologie

Des questions ont été soulevées lors de la Conférence mixte FAO/OMS
sur les normes alimentaires, les substances chimiques dans les aliments et
le commerce des denrées alimentaires (1) au sujet de la terminologie
utilisée par le Comité. Il a été noté en particulier que, bien souvent, les
conditions d’attribution d’'une DJA «non spécifiée» et les raisons pour
lesquelles aucune DJA n’était «fixée» n'étaient pas clairement exposées
dans 'annexe au rapport résumant les résultats des évaluations.

Le Comité a reconnu que, dans certains cas, il n'avait pas fourni de
données sur l'apport alimentaire ou le niveau d’utilisation d’additifs
auxquels il avait attribué une DJA «non spécifi€e». Parfois, cela Iui a paru
inutile car l'utilisation prévue du produit était autolimitée au point qu’il
était extrémement improbable que la quantité ingérée présente un risque
toxicologique. La plupart des préparations enzymatiques entrent dans
cette catégorie. Toutefois, dans d’autres cas, les utilisateurs ne disposaient
pas d’informations suffisantes pour comparer l'utilisation actuelle d’'un
additif a celle considérée par le Comité, de sorte qu'il w’était pas possible de
déterminer si la quantité ingérée dépassait le niveau retenu lors de
I'évaluation. Le Comité a donc recommandé que, lorsque de nouvelles
utilisations entraineraient une augmentation significative de la quantité
ingérée, I'additif en question soit soumis a une nouvelle évaluation. Dans le
présent rapport, lorsquune DJA «non spécifiée» a été attribuée a un
additif dont I'utilisation n’apparaissait pas autolimitée, cette utilisation a
été mentionnée.

I1 existe plusieurs raisons pour ne pas fixer de DJA, depuis le manque
d’informations jusqua I'existence de données conduisant a déconseiller
toute utilisation d'un additif alimentaire a cause de ses effets secondaires.



