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de chitosane extrait d’Aspergillus niger et d’Aspergillus bisporus, en tant

gu’auxiliaire technologique sur mo(t de raisin et/ou vins.
LA DIRECTRICE GENERALE

Par courrier recu le 15 mai 2008, I'Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments
(Afssa) a été saisie le 14 mai 2008 par la Direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes (DGCCRF) d'une demande d’avis relatif a
I'emploi dans des essais a I'échelle industrielle en grands volumes de chitosane extrait
d’Aspergillus niger et d’Apergillus bisporus, en tant qu’auxiliaire technologique sur modt
de raisin et/ou vins.

A lissue d’'un premier examen, il s'est avéré nécessaire de clarifier plusieurs points du
dossier original et une demande de compléments dinformation a été formulée. Des
compléments d’'information ont été recus le 1*" décembre 2008.

Aprés consultation du Comité d'experts spécialisé « Additifs, ardbmes et auxiliaires
technologiques », réuni les 8 janvier et 12 février 2009, I'Afssa émet I'avis suivant.

Description du procédé technologigue

La principale -caractéristique qui distingue le chitosane des autres auxiliaires
technologiques employés en cenologie (la bentonite, le kaolin, la gélatine alimentaire, la
caséine, la lactalbumine, etc) est sa provenance fongique. L'usage technologique
revendiqué pour l'utilisation de chitosane se limite a I'élimination dans les vins des
levures de type Brettanomyces, avec une dose d'emploi maximale de 2 g/hl pour un
temps de contact de 7 jours.

Spécifications chimiques de I'auxiliaire technologique

Le chitosane est un polysaccharide composé de la distribution aléatoire de D-
glucosamine liée en B-(1-4) (unité désacétylée) et de N-acétyl-D-glucosamine (unité
acétylée). Il est produit par désacétylation chimique en milieu alcalin ou enzymatique de
la chitine, le composant de I'exosquelette des arthropodes (crustacés) ou de
I'endosquelette des céphalopodes (calamars...) ou encore de la paroi des champignons
tels que Aspergillus niger et Aspergillus bisporus.

Cette matiére premiere est déminéralisée par traitement a l'acide chlorhydrique, puis
déprotéinée en présence de soude ou de potasse et enfin décolorée grace a un agent
oxydant. Par rapport a la chitine-glucane, sur laquelle I'Afssa a rendu un avis favorable le
28 juin 2007, la distinction entre les deux correspond a un degré d'acétylation de 50 % :
en-decga le composé est nommé chitosane, au-dela, chitine. Le degré d'acétylation (DA)
27.31. avenue €stle pourcentage d'unités acétylées par rapport au nombre d'unités totales.
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Le chitosane se présente comme une poudre inodore, de couleur blanche. Les données
de pureté sont les suivantes : chitosane + B-glucane > 95 % (m/m) dont chitosane > 84 %
(m/m), B-glucane < 10 % (m/m) avec un degré d'acétylation 0-30 % mol. Les impuretés
identifiées sont : cendres < 3 % (m/m), lipides < 0,2 % (m/m), protéines < 2 % (m/m) et
métaux lourds < 20 mg/kg.

Le chitosane est relativement soluble dans les milieux acides (pH < 6) et dans la mesure
ou les vins sont des solutions hydro-alcooliques et acides (3,2 < pH < 3,8), une partie du
chitosane devrait étre solubilisée dans les vins aprées le temps de contact prévu (7 jours).

Le pétitionnaire précise que les criteres microbiologiques sont en accord avec la
I€gislation en vigueur. L'auxiliaire technologique se présente sous la forme d'une poudre
dont la masse séche est > 95 % (m/m) et I'activité en eau (Aw) est < 0,144, ce qui exclut
un développement microbiologique. Cet argument conforte la notion de stabilité
microbiologique de l'auxiliaire technologique avant utilisation.

Données toxicologigues

Le chitosane est considéré comme trés peu bio-disponible par voie orale. Par ailleurs,
dans le cas ou une certaine hydrolyse du chitosane aurait lieu au niveau gastro-intestinal,
notamment par la flore intestinale, cette hydrolyse produirait des métabolites que I'on
retrouve régulierement dans un régime alimentaire normal (polymeres, oligoméres et/ou
des monomeres de glucosamine, d'acétyl-D glucosamine et de glucose).

Par analogie structurale avec la chitine-glucane, les résultats des études menées avec
cette derniére permettent de considérer que le chitosane ne présente pas de propriétés
génotoxiques.

Les recherches bibliographiques menées par le pétitionnaire sur le chitosane ou ses
oligoméres montrent une absence de toxicité aigtie et sub-chronique lorsqu'il est ingéré
par voie orale chez I'animal. La LDs et les doses sans effet indésirable observé (DSEIO)
du chitosane, de ses oligoméres et de ses métabolites comme la N-acétyl-D-
glucosamine se situent entre 2 g/kg poids corporel (p.c.)/ jour et 10 g/kg p.c./jour (Kim et
al. 2001, Oin et al. 2006, Lee et al. 2004). A partir de ces études il possible de conclure
gue le chitosane ne présente pas de toxicité a ces doses.

Chez I'homme plusieurs études menées avec du chitosane ou avec de la glucosamine
(métabolite du chitosane) administrés respectivement a des doses de 6,75 g/jour
pendant 8 jours, 0.5 g/jour pendant 2 mois et 1,5 g/jour pendant 6 mois n'‘ont pas
rapporté d'effets indésirables (Kaats et al. 2006, Tapola et al. 2008, Clegg et al. 2006).

Exposition

Un scenario maximaliste d'exposition a été considéré dans lequel [lauxiliaire
technologique se dissoudrait entierement et se trouverait dans le vin consommé. Le
chitosane est utilisé a une concentration de 2 g/hl. Considérant une consommation
élevée d'un litre de vin par jour I'exposition au chitosane serait d’environ 20 mg par jour.
Pour une personne de 60 kg, cette exposition représenterait environ 0,33 mg/kg p.c /jour.
Par rapport aux DSEIO identifiées dans la littérature scientifique pour le chitosane,
I'exposition resterait tres basse, de I'ordre de 6 000 fois inférieure.
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Conclusion

L'Afssa estime que les données présentées pour cette demande permettent de conclure
a la sécurité sanitaire du chitosane, extrait d’Aspergillus niger et d’Aspergillus bisporus,
employé en tant qu’auxiliaire technologique dans des essais a I'échelle industrielle en
grands volumes sur moQt de raisin et/ou vin. L’Afssa est donc d’avis que des essais
industriels en grands volumes peuvent avoir lieu.

L'Afssa demande qu’un retour d’expérience soit fait a I'issue des essais tels que décrits
précédemment sous la forme d’un rapport précisant les points suivants:

e Les résultats des prélevements et des analyses d'efficacité, effectués
systématiquement en nombre suffisant (ex. triplicats). Les essais industriels seront
au moins dupliqués et/ou pratiqués sur plusieurs lots de vins traités, en précisant la
dose d’'auxiliaire technologique employée.

e La démonstration que l'auxiliaire technologique utilisé dans ces essais réponde aux
spécifications proposées par le pétitionnaire.

e |a précision des emplois cumulés de l'auxiliaire technologique au cours du procédé
de traitement des vins.

Pascale BRIAND
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