afssa

AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANITAIRE
DES ALIMENTS

LA DIRECTRICE GENERALE

27-31, avenue
du Général Leclerc
94701

Maisons-Alfort cedex
Tel 01 49 77 13 50
Fax 01 49 77 26 13
www.afssa.fr

REPUBLIQUE
FRANCGCAISE

Afssa — Saisine n° 2007-SA-0033

Saisine liée n° 2004-SA-0155
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AVIS

de I'’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I'évaluation des compléments d’information concernant I'emploi de la
poudre de racine de maca, commercialisée telle quelle ou entrant dans la
composition de compléments alimentaires

Par courrier recgu le 29 janvier 2007, 'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a
été saisie le 26 janvier 2007 par la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de
la répression des fraudes (Dgccrf) d'une demande d’évaluation des compléments d’information
concernant 'emploi de la poudre de racine de maca, commercialisée telle quelle ou entrant dans la
composition de compléments alimentaires.

La consommation de maca en Europe est antérieure a 1997, de sorte que ce produit ne reléve pas
du reglement 258/97 sur les nouveaux aliments et nouveaux ingrédients alimentaires. Toutefois, les
autorités danoises ont considéré que cette consommation pourrait présenter des risques et ont
retiré du marché des compléments alimentaires contenant cet ingrédient.

La poudre de racine de maca a fait I'objet d’'une premiére évaluation par I'’Afssa en 2004. Dans son
avis du 8 septembre 2004" I'Afssa estimait que les données nécessaires pour évaluer un extrait
caractérisé entrant dans la composition d’'un produit fini sont parcellaires. Notamment, « les
éléments suivants sont nécessaires pour conclure a I'absence de risque pour le consommateur
d’un complément alimentaire qui contiendrait de la poudre de racine de maca :
- la période de récolte ;
- le procédé de fabrication de la poudre et la standardisation de ce procédé ;
- une caractérisation de la composition chimique de la poudre de racine de maca
utilisée dans le produit fini ;
- la concentration de la poudre dans le produit fini ;
- les éléments de tracgabilité de l'identification botanique de la plante a toutes les étapes de
la production ou de la présentation du produit. »

Des compléments d’information ont été apportés par le pétitionnaire en réponse aux remarques de
I'Afssa.

Aprés consultation du Comité d’experts spécialisé « Nutrition humaine » réuni le 24 mai 2007,
I’Afssa rend I'avis suivant :

Concernant les conditions de culture

Le pétitionnaire indique que I'espéece cultivée correspond strictement a Lepidium meyenii Walpers
(ou Lepidium peruvianum Chacon).

L’Afssa estime que les informations fournies par le pétitionnaire sur I'identité botanique de I'espéce
utilisée et sur la production de la racine fraiche sont satisfaisantes.

La culture de la maca est bien localisée géographiquement, elle est semée entre octobre et
décembre et la récolte est manuelle entre mai et juillet. Aucun agent fertilisant ni pesticide n’est

' Avis de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments relatif a I'évaluation du risque pour la santé du
consommateur de I'emploi de la poudre de racine de maca, commercialisée telle quelle ou entrant dans la

composition de compléments alimentaires (saisine 2004-SA-0155)



Afssa — Saisine n° 2007-SA-0033

Saisine liée n° 2004-SA-0155

utilisé. Le pétitionnaire apporte de plus des éléments concernant I'identité botanique de I'espéce,
les conditions de culture, la collecte, et le contrdle des contaminants.

Toutefois, la bibliographie récente (Gonzales, 2005 ; Gonzales, 2006 a ; Gonzales 2006 b) indique
I'existence de 3 écotypes correspondant a la couleur de la racine (jaune, rouge et noir). D’apres la
bibliographie, les propriétés attribuées a chaque écotype sont différentes. L'’Afssa souhaite donc
que le pétitionnaire précise I'écotype utilisé pour produire la poudre de racine de maca.

Concernant le procédé de fabrication de la poudre et sa standardisation

Le pétitionnaire décrit 3 procédés de fabrication industrielle qui reproduiraient les formes
traditionnellement utilisées de la maca (gélatinisée, grillée et déshydratée en poudre) et évoque des
procédés d’extraction conduisant a des extraits secs. L’Afssa estime que le produit désigné sous le
terme de « poudre » n’est pas clairement identifié (poudre végétale ou extrait sec). Aucune
information n’est transmise sur la préparation de I'extrait hydroalcoolique sec de maca a 10 %
d’humidité mentionné. L’Afssa souhaite donc que des précisions soient apportées sur cette forme et
son procédé de fabrication (mode d’extraction (titre de l'alcool utilisé, température et temps de
contact), granulométrie de la poudre d’extrait, rapport masse de poudre/volume de solvant, rapport
massique extrait/poudre végétale).

La valeur d’ajustement des traceurs macaéne et macamide a 0,6 % pour la standardisation de la
poudre doit étre justifiée par le pétitionnaire.

Concernant la concentration de la poudre dans le produit fini

Le pétitionnaire indique que le produit en poudre contient 100 % de poudre de racine de maca et
que les ptoduits transformés qu’il souhaite commercialiser (biscuits, petits pains, confiture, pates,
flocons d’avoine, cacao, boissons et compléments alimentaire) en contiennent 5 a 20 %. Il prévoit
une consommation journaliere moyenne de 500 mg a 20 g de maca et indique que les populations
de la partie centrale du Pérou (productrice de maca) consommeraient de 50 a 100 g/jour de maca.

Toutefois, la nature de I'ingrédient utilisé (poudre végétale ou extrait) dans chacun des produits finis
n‘est pas clairement définie. Il semble que certains ingrédients proposés sont des extraits
alcooliques de la poudre végétale, le titre alccolique n’étant pas défini.

Concernant la consommation prévue des produits proposés, le pétitionnaire se base sur un usage
traditionnel. Or, le rapport de concentration entre la poudre végétale et la poudre issue d’extraits
n’étant pas défini, aucune équivalence avec la poudre telle qu’utilisée en alimentation ne peut étre
établie.

Concernant les risques liés a la consommation de poudre de racine de maca

Le pétitionnaire confirme la présence, dans la poudre, d’alcaloides du type imidazole et B-
carbolines, considérés comme potentiellement toxiques par I'’Afssa dans son précédent avis (Afssa,
2004).

Il évoque I'innocuité des alcaloides B-carbolines par une comparaison entre la teneur de la racine
de maca en 1-méthyltétrahydro p-carboline-3-acide carboxylique et celle d’autres aliments.

Le chauffage a la vapeur éliminerait le risque lié a la présence d’imidazoles de type Iépidilines.

L’Afssa estime que ces compléments d’information n’apportent pas une caractérisation compléte de
des composés chimiques de la poudre de racine de maca. En effet, aucun élément concernant la
teneur et I'évaluation de la toxicité des alcamides présentes dans la poudre végétale n’est fourni.
De plus, les données relatives a la teneur et a l'innocuité des alcaloides [-carbolines, assimilés a
I'ensemble des B-carbolines d’autres aliments, ne sont pas acceptables en I'absence de référence
sur leur source.

Dans le précédent dossier, le pétitionnaire indiquait une dose létale 50 % (DLsy) supérieure a
15 g/kg poids corporel (pc) chez le rat albinos pour la racine de maca, et une DLsy de 5 g/kg pc
chez le rat pour le produit en poudre.

En complément, le pétitionnaire fournit dans le second dossier 3 publications. L’étude de Chung
(2005) évoque qu’une dose de 5 g d’extrait aqueux/kg pc (soit 770 g de racine de Maca chez un
homme de 70 kg) pendant 7 jours ne montre pas de toxicité chez le rat. Les études de Gonzales
(2001, 2002) rapportent que la consommation de maca augmenterait la production de sperme et la
mobilité des spermatozoides, ainsi que le désir sexuel sans modifier les concentrations
plasmatiques d’hormones sexuelles chez 'lhomme adulte.
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Le pétitionnaire ajoute que les travaux qui montrent des effets hormonaux (Chung et al., 2004)
utilisent des extraits sélectifs destinés a une utilisation pharmaceutique, différents des formes qu'’il
souhaite utiliser.

En conclusion, I‘Afssa estime que le pétitionnaire n'a répondu que partiellement aux demandes
formulées dans son précédent avis (Afssa, 2004).

L’Afssa est défavorable a 'emploi de tout extrait sélectif en 'absence de caractérisation de I'extrait.
L’Afssa attire par ailleurs I'attention sur le fait que I'appellation maca pure en poudre ne semble pas
viser uniqguement la poudre de racine de maca, mais également des poudres d’extraits non définies.
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