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Le directeur général 

 
Maisons-Alfort, le 18 juillet 2011  

 
 

 

AVIS 
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 

de l’environnement et du travail 
 

relatif au projet d’arrêté modifiant l’arrêté du 26 août 2009 relatif à l’emploi du 
Rebaudioside A extrait de Stevia rebaudiana comme additif alimentaire 

 
 

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du 
travail et de l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la 
santé des végétaux et d’autre part l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui 
scientifique technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en 
œuvre des mesures de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).  

Ses avis sont rendus publics. 

 

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail (Anses) 
a été saisie le 4 juillet 2011 par la Direction Générale de la Concurrence, de la Consommation et de 
la Répression des Fraudes (DGCCRF) d’une demande d'avis relatif au projet d’arrêté modifiant 
l’arrêté du 26 août 2009 relatif à l’emploi du rebaudioside A extrait de Stevia rebaudiana comme 
additif alimentaire. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 

Le projet d’arrêté modifie l’article 2 de l’arrêté du 26 août 2009 suscité et est destiné à prolonger 
l’autorisation provisoire d’emploi du rébaudioside A en tant qu’additif alimentaire. Cette autorisation 
est limitée à deux ans conformément à l’article 5 de la directive 89/107/CEE relative au 
rapprochement des législations des Etat membres concernant les additifs pouvant être employés 
dans les denrées destinées à l’alimentation humaine

1
. Ainsi, l’autorisation nationale du rébaudioside 

A deviendra caduque des lors que les dispositions harmonisées communautaires relatives à cet 
édulcorant seront applicables. 

Le projet d’arrêté révise également les conditions d’emploi du rébaudioside A dans diverses 
denrées alimentaires sur la base d’un projet de règlement de la Commission européenne autorisant 
cet édulcorant. 

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

L’expertise a été réalisée en interne dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en 
expertise – Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».  Le président 
et le Comité d’Experts Spécialisés (CES) « Additifs, arômes et auxiliaires technologiques » (CES 
AAAT) ont été maintenus informés. 

                                            
1
 JO L 40 su 11.2.1989, p. 27 



   Avis de l’Anses 
   Saisine n°2011-SA-0168 
   Saisine liée n°2009-SA-0119 

  

   
 

 
2 / 7 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS 

L’Agence française de sécurité sanitaire des aliments (Afssa) avait émis un avis favorable à l’emploi 
de rébaudioside A, purifié à plus de 97 %, en tant qu’additif alimentaire

2
. Sur le fondement des 

études présentées qui montraient l’absence d’effets indésirables (étude de toxicité de 13 semaines, 
étude de reproduction sur 2 générations, analyse critique des études de mutagenèse et des études 
pharmacologiques chez l’homme) ; et des calculs d’exposition prédictifs, l’Afssa avait estimé que 
l’emploi de rébaudioside A extrait de Stevia rebaudiana, de pureté supérieure à 97 %, ne présentait 
pas de risque pour le consommateur. Il était précisé dans cet avis que cette conclusion ne 
concernait que le rébaudioside A objet des dernières études publiées, de pureté supérieure à 97 %.  
 
Sur la base des quantités maximales proposées dans le projet d’arrêté objet du présent avis, qui 
sont inférieures ou égales aux précédentes quantités maximales autorisées dans l’arrêté du 26 août 
2009, il peut être conclu que l’exposition au rébaudioside A provenant des aliments figurant dans 
les catégories définies dans le nouveau projet d’arrêté sera inférieure à la valeur toxicologique de 
référence identifiée dans l’avis de l’Afssa du 16 décembre 2008 suscité

3
.  

4. CONCLUSIONS DE L’AGENCE 

Telles sont les remarques de l’Anses sur ce projet d’arrêté. 

Le Directeur général 

Marc Mortureux 

 

MOTS-CLES  

Projet d’arrêté,  rébaudioside A, Stevia rebaudiana 

                                            
2
 Avis Afssa du 11 septembre 2008 relatif à une autorisation provisoire, pour une durée de deux ans, d’emploi 

de stéviol, extrait de Stevia rebaudiana, en tant qu’édulcorant en alimentation humaine dans le cadre de 
l’article 5 de la directive 89/107/CEE, à la suite de l’avis Afssa du 12 octobre 2007. 
3
 La valeur toxicologique de référence utilisée pour comparaison était de 23,5 mg/kg pc/jour. Cette valeur 

provenait de la dose de 1 000 mg/jour n’ayant pas montré d’effet indésirable sur la pression artérielle chez les 
personnes normo-tendues ou présentant une pression normale-basse, ni chez les sujets souffrant de diabète 
de type 2 ; divisée par le poids corporel moyen de chaque tranche d’âge considérée (Avis Afssa du 16 
décembre 2008). 
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ANNEXE 
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