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AVIS

de I’Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
relatif a I'évaluation I'enrichissement en vitamine D et en magnésium d'une
boisson a base de soja présentée comme destinée aux femmes ménopausées
ainsi que des allégations qui lui sont associées

Par courrier regu le 23 juin 2005, 'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) a
été saisie le 21 juin 2005 par la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
répression des fraudes d’'une demande d’évaluation relative a I'enrichissement en vitamine D et en
magnésium d'une boisson a base de soja présentée comme destinée aux femmes ménopausées
ainsi que des allégations qui lui sont associées.

Aprés consultation du Comité d’experts spécialisé « Nutrition humaine » réuni le 24 novembre
2005 et le 19 juin 2007, I'Afssa rend l'avis suivant :

La demande concerne I'enrichissement en vitamine D et magnésium d’une boisson au soja source
de calcium. Le produit contient, pour 100 mL : 3,7 g de protéines, 2,5 g de glucides, 2,2 g de
lipides (dont 0,4 g d’acides gras saturés), 0,6 g de fibres, 0,06 g de sodium, 120 mg de calcium
apportés sous forme de lithotame (15 % des apports journaliers recommandés ou AJR), 1 pug de
vitamine D, (20 % des AJR) et 51 mg de magnésium (17 % des AJR), soit 45,8 kcal ou 192,2 KJ.
Le pétitionnaire propose une consommation journaliere de 200 mL. Le produit est présenté
comme un aliment diététique destiné a une alimentation particuliére, spécifiquement adapté aux
besoins des femmes ménopausées. Le pétitionnaire revendique les allégations suivantes :

- « Boisson diététique au soja, naturellement source de calcium et riche en protéines,
enrichie en magnésium et en vitamine D, particulierement adaptée aux besoins des
femmes ménopausées » ;

- «Un verre (200mL) de la boisson [...] contient 1/3 des Apports Journaliers
Recommandés en calcium et magnésium, ainsi que 40 % des Apports Journaliers
Recommandés en vitamine D » ;

-« Pauvre en acides gras saturés » ;

-« Sans lactose, sans cholestérol » ;

-« Le soja est naturellement riche en protéines végétales : les 8 acides aminés que le
corps ne peut synthétiser sont présents en quantités satisfaisantes dans les protéines de
soja » ;

- « Le calcium et la vitamine D interviennent dans la construction osseuse » ;

-« Le magnésium est un constituant majeur de l'os » ;

-« Le calcium, le magnésium et la vitamine D participent au maintien du capital osseux » ;

- « Des enquétes nutritionnelles récentes (SU.VI.MAX notamment) ont montré que les
femmes ménopausées ont des apports moyens en calcium, magnésium et en vitamine D
inférieurs aux recommandations. Cette boisson au soja contenant ces trois nutriments
contribue ainsi aux apports alimentaires quotidiens des femmes ménopausées » ;

-« la diététique qui nourrit votre beauté : soja magnésium vitamine D ».

La Dgccrf sollicite I'avis de I'’Afssa sur les points suivants :

- les femmes ménopausées se trouvent-elles “dans des conditions physiologiques
particulieres qui, de ce fait, peuvent tirer des bénéfices particuliers d’une ingestion
contrblée de certaines substances dans les aliments” ?

- I'enrichissement en vitamine D et en magnésium est-il justifié pour cette population ?
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- lenrichissement en vitamine D et en magnésium présente-t-il des risques pour la
population générale ?

- les allégations présentes sur I'étiquetage et dans le dossier, relatives au maintien du
capital osseux, sont-elles justifiées ?

- les allégations présentes sur 'étiquetage et dans le dossier, relatives aux déficiences en
calcium, magnésium et vitamine D chez les femmes ménopausées, sont-elles justifiées ?

- les allégations présentes sur I'étiquetage, relatives a la qualité des protéines de soja,
sont-elles justifiées ?

Cadre de I'évaluation :

L’Afssa estime que les DDAP doivent répondre aux besoins nutritionnels d’une population cible.
Elles ne sont pas adaptées a d’autres populations. Les DDAP doivent répondre a la condition
suivante : elles sont adaptées a une population particuliére pour laquelle les teneurs en vitamines,
minéraux et autres substances de l'alimentation courante ne permettent pas de couvrir les
besoins nutritionnels ou font courir un risque pour la santé (Afssa, 2008).

Dans I'état actuel des connaissances, les femmes de plus de 55 ans sont a risque d’insuffisance
d’apport pour le calcium et le magnésium (Afssa, 2004 a). Les besoins en calcium sont plus
élevés aprés la ménopause, et une insuffisance d'apport induit une diminution de la minéralisation
osseuse et une augmentation du risque de fractures (Dawson-Hugues, 1998 ; Flynn, 2003). Il
importe donc de veiller a ce que les apports calciques des femmes ménopausées soient proches
des apports recommandés pour cette population (Cynober et al., 2001). Néanmoins, les besoins
nutritionnels des femmes ménopausées peuvent étre couverts par une alimentation courante.

En revanche, la supplémentation en calcium n’est pas a conseiller chez les femmes dont les
apports spontanés en calcium sont proches des apports recommandés. En effet, dans ce dernier
cas, cette supplémentation n'a pas d'effet bénéfique sur le risque de fracturation et pourrait
augmenter le risque de lithiase des voies urinaires (Jackson et al., 2006).

L’Afssa estime donc que les femmes ménopausées ne constituent pas une population cible de
DDAP.

Le produit proposé par le pétitionnaire sera donc évalué en tant qu’aliment courant enrichi,
selon les dispositions prévues dans le reglement du Parlement européen et du Conseil du
20 décembre 2006 relatif a I'adjonction de vitamines, minéraux et de certaines autres
substances aux denrées alimentaires.

Concernant I’enrichissement

Le rapport de I'Afssa relatif a I'enrichissement (Afssa, 2004 a) propose une méthodologie qui
permet de vérifier les deux impératifs d’'intérét nutritionnel de I'enrichissement et d’absence de
risque pour tous les individus susceptibles de consommer I'aliment enrichi. La vérification de la
pertinence du couple nutriment-aliment vecteur comporte trois étapes :

i) identification des populations a risque pour chaque nutriment ;
i) évaluation du choix de I'aliment vecteur ;
iii) détermination du niveau d’enrichissement permettant de tenir compte de l'innocuité et

de I'utilité de I'enrichissement pour un couple nutriment-aliment vecteur.

Identification des populations a risque

Les femmes de plus de 10 ans et les hommes de plus de 15 ans sont a risque d’insuffisance
d’apport en magnésium (Afssa, 2004 a). Ce risque est plus élevé chez les adolescentes que chez
les femmes ménopausées, les intervalles de confiance de la prévalence de I'insuffisance d’apport
étant de [86 %-97%] chez les femmes de 15 a 19 ans et de [73 %-84 %] chez les femmes de plus
de 55 ans. L’enrichissement en magnésium présente donc un intérét pour I'ensemble de la
population, de plus de 10 ans pour les femmes et de plus de 15 ans pour les hommes.

Le pétitionnaire indique que linsuffisance d’apport en vitamine D chez les femmes ménopausées

a été démontrée dans de nombreuses enquétes nutritionnelles frangaises (Lemoine et al, 1986 ;
Guilland et al, 1986 ; Van der Wielen et al, 1995 ; Chapuy et al, 1997 ; Volatier, 2000). Ces
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données ne sont toutefois pas recevables, en raison, soit des valeurs de référence utilisées (ANC
de 10 ug/j au lieu de 5 ug/j depuis 2001), soit de I'age des femmes (35 a 60 ans dans I'enquéte
Su.Vi.Max, 18 a 75 ans dans I'enquéte INCA et plus de 70 ans dans I'enquéte publiée par Van der
Wielen et al.).

Les femmes de 10 a 19 ans, les femmes de plus de 55 ans et les hommes de plus de 65 ans
constituent des populations a risque d’insuffisance d’apport en calcium (Afssa, 2004 a). En effet,
les intervalles de confiance de la prévalence de linsuffisance d’apport sont les suivants : [66 %-
79 %] pour les jeunes femmes de 10 a 19 ans, [60 %-73 %] pour les femmes de plus de 55 ans et
[56 %-74 %] pour les hommes de plus de 65 ans.

Choix de I'aliment vecteur

La boisson au soja présente une alternative aux produits laitiers dans les populations qui n’en
consomment pas pour des raisons telles que l'intolérance au lactose, I'allergie aux protéines du
lait de vache ou encore des préférences gustatives.

Innocuité de I'enrichissement

Le jus de soja est obtenu a partir de graines de soja trempées, broyées et traitées par la chaleur.
Le procédé de fabrication est succinctement décrit, les données relatives au conditionnement et a
la durée de conservation sont fournies.

Les données techniques transmises par le pétitionnaires sont toutefois incomplétes, notamment
en ce qui concerne l'origine de la matiere premiére, les techniques d’extraction du soja, les
traitements thermiques, les teneurs en phytates, 'absence d’organismes génétiquement modifiés,
I'absence de dérivés organochlorés, organophosphorés et de pyréthrinoides, la teneur en métaux
lourds et en mycotoxines.

Les informations sur le procédé d’obtention du tonyu utilisé sont également incomplétes pour
évaluer le risque de cancer (notamment du sein) lié a la consommation du produit. En effet des
études ont montré que le procédé d’obtention influence la composition du produit d’extraction et
ses propriétés anti ou proestrogéniques, avec un impact sur la prolifération de cellules tumorales
MCEF-7 transplantées chez des souris ovariectomisées (Galati et al., 2004 ; Allred et al., 2004).
Enfin, la teneur en phyto-estrogénes du produit n'est pas précisée. Selon I'Afssa (2005), les
conséquences a long terme de la consommation de phyto-estrogenes chez I'enfant de moins de
3 ans, chez les femmes ayant un antécédent personnel ou familial de cancer du sein et les
femmes enceintes sont encore mal connues. L'Afssa (2005) recommande d’indiquer sur
I'étiquetage la teneur du produit fini en isoflavones, sous forme d’équivalents aglycones, ainsi que
des mentions concernant la consommation maximale d’isoflavones aglycones (1 mg /kg poids
corporel/jour) et les populations a risque (femmes présentant un antécédent de cancer du sein et
enfants de moins de 3 ans).

Niveaux d’enrichissement

Selon le pétitionnaire, un verre de 200 mL de produit contiendrait : 240 mg de calcium (30 % des
AJR), 102 mg de magnésium (34 % des AJR) et 2 ug de vitamine D, (40 % des AJR). Toutefois,
aucune donnée n’est fournie sur les contrbles effectués pour vérifier la teneur en calcium,
magnésium et vitamine D du produit fini. Les teneurs annoncées par le pétitionnaire en calcium et
en vitamine D correspondent aux teneurs autorisées dans d’autres boissons a base de soja
(Afssa, 2004 b).

Cependant, il conviendrait qu’'une mention d’étiquetage indique que ce produit ne doit pas étre
consommeé en association avec une forte consommation de produits laitiers, afin d’éviter tout
risque de dépassement des limites de sécurité, notamment chez les forts consommateurs de
vitamine D.

Les teneurs en vitamine D, calcium et magnésium pour 200 mL de produit, annoncées par le
pétitionnaire, sont trés inférieures aux limites de sécurité européennes (50 ug/j pour la vitamine D,
2500 mg/j pour le calcium et 250 mg pour le magnésium). La consommation quotidienne d’'un
verre de la boisson au soja ne présenterait pas de risque de toxicité dans la population ciblée ni
dans la population générale. Cependant, I'étiquetage indique « [...] se consomme a tout moment
de la journée, chaud ou froid, avec des céréales, nature ou aromatisé. Il peut s’intégrer dans
toutes les préparations a la place du lait. », ce qui est contradiction avec la consommation
recommandée par le pétitionnaire dans le dossier (200 mL/j), sur laquelle se base son
argumentaire.
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Il conviendrait donc que les recommandations de consommation figurant sur I'étiquetage soient
cohérentes avec celles utilisées pour la justification de l'intérét du produit.

Concernant la population cible :

Le produit cible les « femmes ménopausées », représentées, selon le pétitionnaire, par les
femmes agées de plus de 50 ans. Le pétitionnaire indique qu’un enrichissement simultané en
calcium en magnésium et en vitamine D présente un intérét pour cette cible, compte-tenu de ses
apports insuffisants en ces 3 nutriments, et de leurs effets sur la minéralisation osseuse. L’Afssa
estime toutefois que la femme ménopausée ne constitue pas la population cible. L’Afssa
considére en effet que cette boisson présente un intérét pour les populations qui substituent le lait
et les produits laitiers par des produits a base de soja.

De plus, la population ciblée évoque également 'ambiguité de I'association soja/ménopause, qui
sous-entend des bénéfices du soja liés aux isoflavones sur les troubles de la ménopause,
bénéfices qui ne sont pas scientifiquement démontrés en I'état actuel des connaissances (Afssa,
2005).

Evaluation des allégations :

L’allégation fonctionnelle « Le calcium et la vitamine D interviennent dans la construction
osseuse » est conforme a la liste présentée en annexe de l'avis de la Cedap (1996).

Les allégations « Le magnésium est un constituant majeur de I'os » et « Le calcium, le magnésium
et la vitamine D participent au maintien du capital osseux » sont recevables comme énoncé de
propriétés, justifiées pour la population générale.

Les allégations nutritionnelles « naturellement source de calcium et riche en protéines, enrichie en
magnésium et en vitamine D, particulierement adaptée aux besoins des femmes ménopausées » ;
« Un verre (200 mL) de la boisson [...] contient 1/3 des Apports Journaliers Recommandés en
calcium et magnésium, ainsi que 40 % des Apports Journaliers Recommandés en vitamine D » ;
« Pauvre en acides gras saturés » ; « Sans lactose, sans cholestérol » sont justifiées au regard de
I'annexe du reglement CE 1924/2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant
sur les denrées alimentaires qui définit les allégations nutritionnelles et leurs conditions
d’application. Toutefois, étant donné que le produit ne peut étre considéré comme une DDAP, la
mention « boisson diététique » ne peut étre utilisée.

L’allégation relative a la qualité des protéines de soja est justifiée, mais sa formulation est
susceptible d’'induire une erreur dans I'esprit du consommateur. Cette allégation indique en effet
que «[...] les 8 acides aminés que le corps ne peut synthétiser sont présents en quantité
satisfaisantes [...] », alors qu’il existe 9 acides aminés essentiels. Il conviendrait donc que
I'allégation précise « 8 des 9 acides aminés ».

Le pétitionnaire n’apporte aucun élément permettant d’évaluer le bien-fondé de l'allégation « la
diététique qui nourrit votre beauté : soja magnésium vitamine D ». Cette allégation n’est donc pas
recevable.

En I'absence d’informations sur l'origine, la qualité et le procédé d’obtention du soja utilisé comme
matieére premiere, I'Afssa estime qu’il est impossible de statuer sur la sécurité de la consommation
de la boisson.

L’Afssa estime que I'enrichissement en vitamine D et en magnésium de la boisson au soja ne
présente pas de risque pour le consommateur. Par ailleurs, la présence de calcium, de vitamine D
et de calcium dans la boisson présente un intérét pour les consommateurs qui substituent le lait et
les produits laitiers par d’autres produits a base de soja. La population ciblée par le pétitionnaire
n’est donc pas appropriée.

L’Afssa estime que, sous cette réserve, les allégations nutritionnelles proposées par le
pétitionnaire pour I'étiquetage sont recevables, tout en soulignant que le calcium est apporté par le
lithotame et non « naturellement » présent dans le soja.

Les allégations fonctionnelles, relatives au maintien du capital osseux sont recevables comme
énonceé de propriétés justifiées pour 'ensemble de la population et ne préjugent pas de I'effet de la
consommation du produit.
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L’allégation « la diététique qui nourrit votre beauté : soja magnésium vitamine D » n’est pas
justifiée.

Enfin, 'Afssa estime que I'étiquetage du produit doit indiquer qu’« il n’est pas recommandé de
consommer ce produit en association avec une forte consommation de produits riches ou enrichis
en vitamine D » ; ainsi que la teneur d’isoflavones en « équivalents aglycone » du produit et les
recommandations d’étiquetage de I'Afssa: «limiter la consommation quotidienne a 1 mg
d’isoflavones/kg poids corporel. Déconseillé aux enfants de moins de 3 ans et aux femmes ayant
des antécédents personnels ou familiaux de cancer du sein. »
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