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Maisons-Alfort, le 2 février 2009
AGENCE FRANCAISE

DE SECURITE SANITAIRE
DES ALIMENTS

AVIS

de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments
LA DIRECTRICE GENERALE relatif a I'évaluation de I'équivalence substantielle d'un extrait d'huile de
tournesol avec un extrait d'huile de germe de mais

L’Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a été saisie le 24 juillet 2008
par la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de la Répression des
Fraudes d’'une demande d'évaluation de I'équivalence substantielle d'un extrait d'huile de
tournesol avec un extrait d'huile de germe de mais.

Le nouvel ingrédient (NI) est obtenu par concentration d'un facteur 10 de la fraction
insaponifiable d’une huile de tournesol raffinée, extraite des graines de tournesol Helianthus
Annuus L. Le pétitionnaire prévoit une utilisation du NI dans des compléments alimentaires
et propose une dose maximale journaliére de 1,1 g.

Le pétitionnaire revendique une équivalence avec un extrait d’huile de germe de mais riche
en insaponifiables, autorisé au titre du reglement (CE) n°258/97 depuis octobre 2006, et
pour lequel 'Afssa a rendu un avis (Afssa, 2001).

Ce NI a fait 'objet d’'une précédente évaluation de I'’Afssa. Dans son précédent dossier, le
pétitionnaire revendiquait une équivalence avec deux extraits d’huile (colza et germe de
mais). Dans son avis du 9 juillet 2007 (Afssa, 2007), 'Afssa estimait que « I'’équivalence
avec 'huile de colza n’est pas démontrée, au vu des compositions en acides gras des
extraits. En effet, I'huile de colza est composée de 26 % d’acide linoléique, 58 % d’acide
oléique et de 10 % d’acide alpha-linolénique. Le NI contient 70 % d’acide linoléique, 20 %
d’acide oléique et pas d’acide alpha-linolénique.

En revanche, I'équivalence substantielle du NI avec I'extrait d’huile de mais est avérée sur
le plan de la composition en acides gras. ». L’Afssa soulignait par ailleurs I'absence d’intérét
nutritionnel du NI.

Aprés consultation du Comité d’experts spécialisé « Nutrition humaine » le 24 octobre 2008,
I’Afssa rend I'avis suivant :

Concernant les informations d’ordre nutritionnel sur le NI
Le NI est composé en moyenne de 92 % d’acides gras (AG) sous la forme de triglycérides
et de 8 % d’insaponifiables (5,5 % de phytostérols et 1,1 % de tocophérols).

Fraction triglycéridique

La répartition relative en AG du NI (14,5 % d’AG saturés, 25 % d’AG monoinsaturés, 60,5 %

d’AG polyinsaturés) est comparable a celle de I'extrait d’huile de germe de mais (15 % d’AG

saturés, 29,5 % d’AG monoinsaturés, 55,5 % d’AG polyinsaturés).

Une dose journaliere recommandée du NI (1,1 g) contient en moyenne 200 mg d’acide
94701 oléique et 500 mg d’acide linoléique.
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Fraction insaponifiable

Le pétitionnaire indique qu’un gramme du NI apporte 10,4 mg d’équivalent a-tocophérol (a-
TE), soit 11,5 mg, et que 2 g d’extrait d’huile de germe de mais apportent 11 mg d’ a-TE.

Le pétitionnaire conclut que le NI est équivalent en substance a I'huile de germe de mais du
point de vue de I'activité vitaminique E.

Le pétitionnaire indique qu’un gramme du NI apporte en moyenne 55 mg de phytostérols
totaux et que 2 g d’extrait d’huile de germe de mais apportent en moyenne 140 mg de
phytostérols totaux.

Le pétitionnaire conclut que le NI est équivalent en substance a I'extrait d’huile de germe de
mais du point de vue de son apport en phytostérols.

Concernant I'intérét nutritionnel du NI

La dose maximale journaliere (1,1 g) proposée par le pétitionnaire correspond a un apport
de 10,4 mg de vitamine E, 10,8 mg de tocophérols et 55 mg de phytostérols.

Selon le pétitionnaire, l'intérét du NI est qu'il représente « une source concentrée en
tocophérols antioxydants, en vitamine E et en phytostérols, apportés dans leur matrice
d’origine et sous une forme biodisponible ». Par ailleurs, dans le cadre d’'une utilisation dans
des CA contenant également des acides gras de la famille oméga 3, le NI contribuerait a
protéger les AG polyinsaturés a longue chaine de I'oxydation.

Concernant la supplémentation en vitamine E, I'’Afssa rappelle qu’un taux plasmatique élevé
de vitamine E a été associé a un risque augmenté de cancer du sein (Gerber et al, 1989 ;
Gerber et al 1996), a des taux plus élevés de rechute du cancer du sein et de mortalité
associée (Saintot et al, 2001) et a des échecs de traitement de ce méme cancer (Holm et al,
1993). De plus, une étude cas-témoins canadienne montre que la vitamine E et le -
caroténe s’opposent au role éventuellement protecteur de I'acide arachidonique (Njondock
et al, 2003). Ces résultats sont en accord avec les études de Cugnault et al (2000) sur
modéles animaux montrant que la vitamine E a forte dose s’oppose a l'effet inhibiteur de
prolifération des acides gras polyinsaturés par un effet anti-apoptotique.

Enfin, une méta-analyse récente a conclu a une augmentation de la mortalité chez les
sujets ayant participé a des essais d’intervention portant sur la supplémentation en B-
caroténe, vitamines A et E. Ce n’était pas le cas pour la vitamine C et le sélénium
(Bjelakovic et al, 2007).

Dans son avis sur I'extrait d’huile de germe de mais (Afssa, 2001), I'Afssa estimait que la
dose de 2 g/j pouvait présenter un intérét chez certaines populations a risque de déficit en
vitamine E, notamment les personnes agées et les adolescents. Toutefois, cet intérét doit
étre réévalué au regard de I'évolution des données concernant les risques liés a des
apports élevés de vitamine E. De plus, cet intérét ne peut étre, en aucun cas, extrapolé a
tout autre extrait d’huile équivalent en substance a I'extrait d’huile de mais,

Concernant la composition du NI en AG, I'Afssa rappelle que les données actuelles
montrent un déficit d’apport en acide alpha-linolénique dans la population frangaise et une
tendance a un excés d’apport en acide linoléique. Favoriser la consommation d’'un extrait
d’huile de tournesol contribuerait donc a accentuer ce déséquilibre d’apport. L’Afssa avait
par ailleurs souligné ce déséquilibre en 2001 dans son avis sur I'extrait d’huile de mais
(Afssa, 2001).

Enfin, le pétitionnaire revendique que le NI est une « source de phytostérols qui peut
contribuer a atteindre la dose physiologique en phytostérols sans aucune revendication
d’'une action hypocholestérolémiante ». Le Comité rappelle qu'’il existe peu de données sur
d’éventuels besoins en phytostérols et que des risques sont évoqués dans le cadre de
supplémentations.

Les évaluations des informations relatives aux points suivants :
- spécifications de la source et du NI ;
- effet du procédé de production appliqué au NI ;
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- utilisation antérieure de I'organisme utilisé comme source du NI ;
- informations fournies par une exposition humaine antérieure au NI ou a sa source ;
- informations d’ordre microbiologique ;
- informations d’ordre toxicologique ;
qui figurent dans le précédent avis de I'Afssa (2007) restent inchangées.

En conclusion, I'Afssa estime, a partir des données analytiques fournies par le pétitionnaire,
que I'équivalence en substance de I'extrait d’huile de tournesol avec I'extrait d’huile de
germe de mais est recevable sur une base qualitative. L’Afssa insiste sur le fait que cette
équivalence est démontrée sur une base pondérale de 1 gramme d’extrait d’huile de
tournesol pour 2 grammes d’extrait de germe de mais.

Néanmoins, I'Afssa juge qu’il n'y a pas d'intérét nutritionnel a utiliser le NI dans des
compléments alimentaires destinés a la population générale, du fait de la composition du NI
en acides linolénique et linoléique. L’Afssa ajoute que I'utilisation du NI peut présenter des
risques dans certaines populations au regard des apports en vitamine E.

Références bibliographiques

Afssa (2001) Avis de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments relatif a I'évaluation de
I'utilisation d’une huile de germe de mais concentrée en insaponifiable en tant que nouvel ingrédient
alimentaire, saisine 2000-SA-0150, 27 juillet 2001

Afssa (2007) Avis de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des aliments relatif a I'évaluation de
I'équivalence substantielle d'un extrait d'huile de tournesol avec deux extraits d'huiles de colza et de
germe de mais riches en insaponifiables, autorisés au titre du réglement (CE) n°258/97, saisine 2006-
SA-0355, 9 juillet 2007,

Bjelakovic G, Nikolova D, Gluud LL, Simonette RG, Gluud C (2007) Mortality in randomized trials of
antioxidant supplements for primary and secondary prevention. Systematic review and meta-analysis
JAMA 297: 842-57.

Cognault S, Jourdan ML, Germain E, Pitavy R, Morel E, Durand G, Bougnoux P, Lhuillery C (2000)
Effect of an alpha-linolenic acid-rich diet on rat mammary tumor growth depends on the dietary
oxidative status. Nutr Cancer 36: 33-41.

Gerber M, Astre C, Segala C, Saintot M, Scali J, Simony-Lafontaine J, Grenier J, Pujol H (1996).
Oxidant-antioxidant status alterations in cancer patients: relationship to tumor progression. J. Nutr
126: 1201S-7S.

Gerber M, Richardson S, Crastes de Paulet P, Pujol H, Crastes de Paulet A (1989). Relationship
between vitamin E and polyunsaturated fatty acids in breast cancer. Nutritional and metabolic aspects.
Cancer 64: .2347-53.

Holm LE, Nordevang E, Hjalmar ML, Lidbrin K, Callmer E, Nilsson B. (1993) Treatment failure and
dietary habits in women with breast cancer. J Nati Cancer Inst 85: 32-6.

Saintot M, Mathieu-Daude H, Astre C, Grenier J, Simony-Lafontaine J, Gerber M (2001) Oxidant-
antioxidant status in relation to survival among breast cancer patients. Int J Cancer 97: 574-9.

Mots clés
Novel food, novel ingredient, équivalence substantielle, acide alpha linolénique, acide
linoléique, phytostérols, vitamine E, huile, tournesol, mais

La Directrice Générale
Pascale BRIAND



	AVIS 
	de l’Agence française de sécurité sanitaire des aliments 
	La Directrice Générale  



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


