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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 et d’aliments courants

Par courrier recgu le 16 janvier 2007, 'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a
été saisie le 11 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 poudre de racine de maca a fait I'objet de 2 évaluations par I'Afssa (Afssa, 2004 ; Afssa, 2007).
Dans son second avis du 20 septembre 2007, I’/Agence souhaitait que le pétitionnaire précise :
- I'écotype utilisé pour produire la poudre de racine de maca ;
- la nature, le procédé de fabrication et la standardisation du produit désigné sous la
dénomination « poudre » ;
- les concentrations de poudre ou d’extrait dans les produits destinés a la consommation ;
- la teneur et l'évaluation de la toxicité des alcamides et des alcaloides [(-carbolines
présentes dans la poudre.
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 avril 2008,
I’Afssa rend I'avis suivant :

Concernant I’écotype utilisé et les conditions de culture

Il existe trois écotypes de Lepidium meyenii Walpers pour lesquels la bibliographie (Gonzales,
2005 ; Gonzales, 2006 a ; Gonzales 2006 b) rapporte des propriétés différentes.

Le pétitionnaire indique qu’il utilise un mélange des trois écotypes, sans autre précision, et insiste
sur I'authenticité de I'espéce cultivée au Pérou.

Concernant la nature, le procédé de fabrication et la standardisation du produit désigné
sous la dénomination « poudre »
Le pétitionnaire précise que la dénomination « poudre de maca » concerne des préparations issues
d’'une réduction en poudre et d'un séchage des racines de maca. Les traitements utilisés
correspondent, selon le pétitionnaire, aux traitements traditionnels. Ainsi, le terme « poudre de
maca » ou « poudre de racine de maca » désigne la poudre de racine de maca obtenue par I'un
des procédés suivants :

- réhydratation, séchage a I'air chaud et broyage ;

- réhydratation, grillage au four, broyage ;

- cuisson par extrusion, broyage ;

- cuisson par ébullition, broyage humide, éventuellement filtration, séchage et broyage.

Le pétitionnaire souhaite commercialiser 3 formes issues de la poudre de racine de maca, pouvant
étre utilisées dans des compléments alimentaires ou des aliments de consommation courante :
- uningrédient dénommé « maca pure » contenant 100 % de poudre de racine de maca ;
- un extrait aqueux obtenu par décoction a I'eau potable (rapport matiére végétale/solvant de
1:5, rapport extrait sec/racines séches de 1:2, granulométrie de 40 a 120 degrés US Tyler,
teneur en eau inférieure a 6 %) ;
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- un extrait hydro-alcoolique obtenu par extraction a lalcool a 45-50 % (rapport extrait
sec/racines séches de 1:4, granulométrie de 40 a 120 degrés US Tyler, teneur en eau
inférieure a 6%).

Les extraits sont destinés a étre utilisés dans des denrées liquides, la racine de maca étant
traditionnellement consommée sous cette forme (en bouillon de racines, en macérats a I'eau de vie,
ou dans des boissons résultant de la fermentation alcoolique des racines).

Les deux types d’extraction utilisés par le pétitionnaire sont peu sélectifs, avec des concentrations
d’ordre 2 et 4 respectivement pour I'extrait aqueux et I'extrait hydro-alcoolique. Le pétitionnaire
mentionne I'existence d’autres extraits plus sélectifs, commercialisés au Japon et aux Etats-Unis.

L’Afssa juge les éléments concernant la fabrication de la poudre et des extraits satisfaisants, a
condition que le pétitionnaire respecte les bonnes pratiques de production agricole et veille a la
qualité de I'éthanol utilisé pour préparer les extraits.

Concernant la concentration de la poudre dans les produits finis

Le pétitionnaire souhaite commercialiser la poudre de racine de maca telle quelle, soit sous forme
de gélules de 500 mg (avec une consommation journaliere pouvant atteindre 6 gélules), soit en
vrac (en recommandant une consommation journaliére de 3 a 20 g/j) ;

Il propose également une utilisation de la poudre de racine de maca dans des compléments
alimentaires contenant 70 a 80 % de poudre, des boissons instantanées contenant 10 a 50 % de
poudre ainsi que dans des flocons d’avoine et céréales de petit déjeuner, en biscotterie et en
chocolaterie avec des concentrations en poudre de 5 a 20 %.

Le pétitionnaire propose une utilisation des extraits aqueux et hydro-alcoolique dans des
compléments alimentaires et dans divers aliments de consommation courante (poudres pour
boissons instantanées, barres énergisantes, produits de biscotterie et chocolaterie) avec des
teneurs variant de 1 a 100 %. Le pétitionnaire indique la nature et le pourcentage de I'extrait dans
chaque vecteur envisagé.

L’Afssa souhaite attirer I'attention sur les réflexions actuellement engagées sur les problématiques
d’exposition multiples a travers I'enrichissement et les compléments alimentaires.

Concernant la teneur et I’évaluation de la toxicité des alcamides et des alcaloides f3-
carbolines présentes dans la poudre

Concernant la présence de (B-carbolines

Le pétitionnaire cite un article de Piacente (2002) qui a identifié le (1R,3S) -1-méthyltétrahydro-$3
carboline-3-oique dans la racine de maca avec une teneur de 7 mg/100 g de racine. Cet alcaloide
présente un effet inhibiteur de la monoamine oxydase. Herraiz (2000 ; 2007) indique des teneurs
similaires en tétrahydro-B-carbolines dans le chocolat et dans le raisin, sans effet toxique.

Concernant la présence d’alcamides
D’aprés McCollom (2005), la racine de maca séche contient 0,0016 a 0,0123 % d’alcamides. Zhao
(2005) a isolé et identifié 7 alcamides dans la racine de maca.

Le produit MacaPure® commercialisé aux Etats-Unis est titré a 0,6 % de macamides et macénes,
soit un facteur de concentration de 50 a 375 par rapport a la racine de maca séche (McCollom,
2005). Des études réalisées avec cet extrait, non présentées dans le dossier, montreraient son
innocuité chez 'Homme. Les effets de MacaPure® ont par ailleurs été observés sur le
comportement sexuel du rat par Cicero (2001) avec des doses de 0,15 a 75 mg/kg, soit un
équivalent de 0,45 a 225 g de poudre végétale/j pour un homme de 60 kg, avec un facteur de
concentration de 50 dans cet extrait par rapport a la poudre de racine.

D’autres études concernent des effets de la maca chez I'animal (Suzuki, 2007 ; Gasco, 2007) ou
chez 'Homme (Meissner, 2005), mais avec des extraits préparés dans des conditions mal
précisées, ce qui ne permet pas d’évaluer la sécurité des produits du pétitionnaire aux doses qu'il
propose.

Chez le rat, la supplémentation a 1 % de poudre de racine de maca pendant deux semaines ne
montre pas d’effet toxique (Vecera, 2007). Des tests in vitro réalisés avec la poudre de racine de
maca (Valerio, 2005) et des extraits aqueux et méthanoliques (Valentova, 2006) ne montrent pas
d’effet cytotoxique sur des hépatocytes de rat.
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Plus récemment, une étude clinique en double insu contre placebo a été réalisée chez 101 sujets
atteints de syndrome métabolique pendant 90 jours (Valentova, 2008). Dans le groupe
consommant la maca (600 mg/j de poudre de racine de maca), une augmentation significative de la
pression artérielle diastolique et du taux sérique de I'aspartate aminotransférase a été observée.

Ces résultats montrent I'existence d’un risque lié a la consommation de poudre de racine de maca
chez les sujets atteints de syndrome métabolique, & des doses journaliéres inférieures a celles
proposées par le pétitionnaire.

L’étude trés récente de Valentova ef al. (2008), postérieure au second avis de I'Afssa, montre donc
que la consommation de poudre de racine de maca présente un risque chez les sujets ayant un
syndrome métabolique. La pression artérielle et le taux sérique de I'aspartate aminotransférase
n’étant pas des marqueurs spécifiques du syndrome métabolique, il y a lieu de s’interroger sur
I'effet de la consommation de poudre de racine de maca sur ces parameétres chez le sujet sain.
Aucune donnée ne permet, a ce jour, de confirmer ou infirmer cette observation dans la population
générale. Il convient par ailleurs de discuter ce point au regard des expositions maximales dans la
population, liées a 'ensemble des usages proposeés.

L’Afssa estime donc que dans I'état actuel des connaissances, la sécurité d’emploi de la poudre de
racine de maca n’est pas démontrée.
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