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

modifiant la directive 2002/46/CE du Parlement eurpéen et du Conseil et le reglement
(CE) n° 1925/2006 du Parlement européen et du Corilsen ce qui concerne le silicium
organique (monomeéthylsilanetriol) et les oligosacarides phosphorylés de calcium
(POs-Ca®) ajoutés aux denrées alimentaires et usks dans la fabrication de

compléments alimentaires

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu la directive 2002/46/CE du Parlement européedue€onseil du 10 juin 2002 relative au
rapprochement des législations des Etats membresowmnt les compléments alimentaires
et, notamment, son article 4, paragraphe 5,

vu le reglement (CE) n° 1925/2006 du Parlement pen et du Conseil du 20 décembre
2006 concernant I'adjonction de vitamines, de naogret de certaines autres substances aux
denrées alimentairéset, notamment, son article 3, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

L’annexe Il de la directive 2002/46/CE établit isté des substances vitaminiques et
minérales pouvant étre utilisées pour la fabricatle compléments alimentaires.

Conformément a l'article 14 de la directive 20048 les dispositions relatives aux
substances vitaminiques et minérales dans les €éon@pits alimentaires qui sont
susceptibles d'avoir une incidence sur la santéliqué sont adoptées apres
consultation de I'Autorité européenne de sécugtaliments (ci-aprés I'«Autorité»).

L’annexe Il du réglement (CE) n° 1925/2006 étdhliiste des vitamines et minéraux
pouvant étre ajoutés aux denrées alimentairesustauelle forme.

Conformément a larticle 3, paragraphe 3, du régi@m(CE) n° 1925/2006, les
modifications apportées a la liste figurant & l'exa Il de ce reglement sont arrétées
compte tenu de I'avis de 'Autorité.

A la suite d’'une demande d’ajout du silicium orgar@ comme source de silicium sur
la liste figurant a I'annexe Il de la directive 2806/CE, I'Autorité a adopté le 9 mars
2016 un avis scientifique sur la sécurité du siliciorganique (monométhylsilanetriol

JO L 183 du 12.7.2002, p. 51.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

ou MMST) en tant que nouvel ingrédient alimentalestiné a étre utilisé comme
source de silicium dans les compléments alimerstagtesur la biodisponibilité de
I'acide orthosilicique & partir de la soutce

Il ressort de 'avis que I'utilisation du siliciuorganique (monométhylsilanetriol) dans
des compléments alimentaires ne pose pas de preldéensécurité comme source de
silicium, sous réserve que certaines conditionsrgoespectées.

L’Autorité ayant émis un avis favorable, le silisiu organique
(monomeéthylsilanetriol) devrait étre inscrit damasliste figurant a 'annexe Il de la
directive 2002/46/CE.

A la suite d’une demande d’ajout des oligosacclearjghosphorylés de calcium (POs-
Ca®) comme source de calcium sur la liste figurantl’annexell de la
directive 2002/46/CE et sur la liste figurant anhaxe Il du reglement (CE)
n°® 1925/2006, I'Autorité a adopté le 26 avril 2046 avis scientifique sur la sécurité
des oligosaccharides phosphorylés de calcium (PEB-Comme source de calcium
ajoutés a des fins nutritionnelles aux denrées eglimires, aux compléments
alimentaires et aux aliments destinés a des firdicales spécialés

Il ressort de l'avis que I'ajout des oligosacchasdohosphorylés de calcium (POs-
Ca®) aux denrées alimentaires et son utilisatiors dkes compléments alimentaires ne
pose pas de probléme de sécurité comme sourcdailetasous réserve que certaines
conditions soient respectées.

L’Autorité ayant émis un avis favorable, les oligosharides phosphorylés de calcium
(POs-Ca®) devraient étre inscrits dans la listeuragt a l'annexell de la
directive 2002/46/CE et dans la liste figurant anfiexe Il du reglement (CE)

n° 1925/2006.

Les parties intéressées ont été consultées paritigdiaire du groupe consultatif de la
chaine alimentaire et de la santé animale et viegétail a été tenu compte des
observations émises.

La directive 2002/46/CE et le reglement (CE) n°5/2006 devraient donc étre
modifiés en conséquence.

Les mesures prévues au présent réglement sont rom¥oa l'avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denmestaires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L'annexe Il de la directive 2002/46/CE est modifeganformément a l'annexe du présent
reglement.

EFSA Journal 2016;14(4):4436.
EFSA Journal 2016;14(6):4488.
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Article 2
L’annexe Il du réglement (CE) n° 1925/2006 est ri@eli conformément a l'annexe du
présent reglement.

Article 3

Le présent réglement entre en vigueur le vingtigooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans tousigsents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



