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Avis  
de l’Agence nationale de sécurité sanitaire  

de l’alimentation, de l’environnement et du travail 

relatif à une demande d'évaluation  
de 4 substances naturelles à usage biostimulant : le saule, la prêle des 

champs, l’huile essentielle de menthe des champs et la léonardite. 

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 à 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 publiés sur son site internet. 

L’Anses a été saisie le 16 décembre 2021 par la Direction générale de l’Alimentation du Ministère chargé 
de l’Agriculture pour la réalisation de l’expertise suivante : demande d'avis relatif à une demande 
d'évaluation de 4 substances naturelles à usage biostimulant (Annexe 1) : le saule, la prêle des champs, 
l’huile essentielle de menthe des champs et la léonardite. 

Un premier avis relatif au saule et à la prêle des champs a été émis par l’Agence1 en juillet 2022.  

Ce nouvel avis présente l’évaluation de la léonardite. 

L’huile essentielle de menthe des champs fera l’objet d’un avis qui sera publié ultérieurement. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

Les substances naturelles à usage biostimulant (SNUB) sont définies dans le cadre de la réglementation 
applicable au niveau national.  Conformément au point 4° de l'article L. 255-5 du code rural et de la 
pêche maritime, les SNUB sont dispensées d'une autorisation de mise sur le marché. Toutefois, elles 
sont soumises à une procédure d’autorisation et d’évaluation, dont les modalités sont fixées par voie 
réglementaire et codifiées à l'article D. 255-30-12 du code rural et de la pêche maritime.  

1 Avis de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail relatif à une demande 
d'évaluation de 4 substances naturelles à usage biostimulant : le saule, la prêle des champs, l’huile essentielle de menthe 
des champs et la léonardite du 21 juillet 2022 (saisine 2021-SA-0233). 

2 Décret n° 2019-329 du 16 avril 2019 relatif aux substances naturelles à usage biostimulant et aux préparations naturelles peu 
préoccupantes en contenant. 

http://www.anses.fr/
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Ainsi, une SNUB est autorisée, le cas échéant avec des prescriptions particulières d’utilisation, par son 
inscription sur une liste annexée à l'arrêté du 27 avril 20163 et publiée par arrêté du ministre chargé de 
l’agriculture lorsque :  

- elle est d’origine végétale, animale ou minérale, à l’exclusion des micro-organismes, et n’est pas 
génétiquement modifiée ; 

- elle est obtenue par un procédé accessible à tout utilisateur final correspondant à une absence de 
traitement ou à un traitement reposant exclusivement sur des moyens manuels, mécaniques ou 
gravitationnels, la dissolution dans l’eau ou dans l’alcool, la flottation, l’extraction par l’eau ou par 
l’alcool, la distillation à la vapeur ou le chauffage uniquement pour éliminer l’eau ; 

- à l’exception des cas où la substance est mentionnée à l’article D. 4211-11 du code de la santé 
publique (listant les plantes ou parties de plantes médicinales inscrites à la pharmacopée pouvant, 
être vendues par des personnes autres que les pharmaciens, sous la forme précisée dans cette 
liste). 

 
Cette inscription intervient à l’issue d’une évaluation individuelle conduite par l’Anses, qui révèle 
l’absence d'effet nocif sur la santé humaine, sur la santé animale et sur l'environnement. Il est à noter 
qu’aucune évaluation de l’efficacité n’est requise dans ce cadre réglementaire.  
 
Par ailleurs, les SNUB issues de parties consommables de plantes utilisées en alimentation animale ou 
humaine sont dispensées de cette évaluation individuelle lorsqu'elles entrent dans la composition d'une 
PNPP4 conforme à un cahier des charges. Ainsi, conformément à l’arrêté le 14 juin 20215 visant 
notamment l’avis de l’Agence du 28 juillet 20206, les parties consommables de plantes utilisées en 
alimentation animale ou humaine, qui sont préparées selon le cahier des charges “CDC PLANTES 
CONSOMMABLES”, sont autorisées en tant que SNUB en dispense d’évaluation individuelle. 
 
Dans ce cadre de cette saisine, il est demandé à l’Anses de donner son avis sur la possibilité d’inscrire 
à la liste annexée à l'arrêté du 27 avril 2016, les 4 substances suivantes :  

- la prêle des champs ;   

- le saule ; 

- l’huile essentielle de menthe des champs ; 

- la léonardite. 

 
A l’appui de cette demande 4 dossiers (1 dossier par substance) préparés par l’ITAB7 ont été mis à 
disposition de l’Anses. Aucun autre document n’a été mis à disposition de l’Anses. 
 
Cet avis présente l’évaluation de la léonardite. Le saule et la prêle des champs ont été précédemment 
évalués par l’Agence (2021-SA-0233, avis du 21 juillet 2022). L’huile essentielle de menthe des champs 
fera l’objet d’un avis ultérieur de l’Agence. 

 
 

                                                
3  Arrêté du 27 avril 2016 établissant la liste des substances naturelles à usage biostimulant 
4  Les préparations naturelles peu préoccupantes (PNPP) sont définies à l’article L. 253-1 du code rural et de la pêche maritime. 

Une PNPP est composée exclusivement soit de substances de base, au sens de l'article 23 du règlement (CE) n° 1107/2009, 
soit de substances naturelles à usage biostimulant (SNUB). Les PNPP sont obtenues par un procédé accessible à tout 
utilisateur final. 

5  Arrêté du 14 juin 2021 approuvant un cahier des charges pour la mise sur le marché et l'utilisation de préparations naturelles 
peu préoccupantes composées de substances naturelles à usage biostimulant issues de parties consommables de plantes 
utilisées en alimentation animale ou humaine, et autorisant ces substances 

6  Avis de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail relatif au projet d’arrêté 
approuvant un cahier des charges pour la mise sur le marché et l’utilisation de préparations naturelles peu préoccupantes 
composées de substances naturelles à usage biostimulant issues des parties consommables de plantes utilisables en 
alimentation animale ou humaine du 28 juillet 2020 (Saisine n° 2019-SA-0207) 

7  Institut technique de l'agriculture biologique 
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2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise – 
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».  
 
L’expertise a été conduite par les unités concernées de la Direction d’évaluation des produ its 
réglementés (DEPR) en collaboration d’experts du Comité d’Experts Spécialisé « Matières Fertilisantes 
et Supports de Culture » (CES MFSC).  
 
Conformément à la saisine, l’expertise demandée s’est appuyée sur le contenu du dossier préparé et 
soumis par l’ITAB au ministère chargé de l’agriculture (le dossier soumis par l’ITAB et pris en compte 
pour l’évaluation figure en annexe 2) ; 
 
L’Anses analyse les liens d’intérêts déclarés par les experts afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts 
au regard des points traités dans le cadre de l’expertise. Aucun conflit d’intérêts n’a été identifié par 
l’Agence dans le cadre de la présente saisine.  
 
Les déclarations d’intérêts des experts sont rendues publiques via le site internet dédié du Ministère 
des Solidarités et de la Santé (https://dpi.sante.gouv.fr/dpi-public-webapp/app/consultation/accueil). 
 

Après consultation et avec l’accord du Comité d'experts spécialisé "Matières fertilisantes et 

supports de culture", réuni le 30 novembre 2023, l'Agence nationale de sécurité sanitaire de 

l’alimentation, de l’environnement et du travail émet les conclusions, propositions et 

recommandations suivantes. 

3. EVALUATION  

Cadre et méthodologie d’évaluation  

La présente évaluation, conduite par l’Agence, vise à estimer la possibilité d’inscrire la léonardite en 
tant que SNUB à la liste annexée à l'arrêté du 27 avril 2016.  
 
Le dossier soumis par l’ITAB pour la léonardite figure en annexe 2.    
 
Dans le cadre de cette demande l’Agence s’est tout d’abord attachée à commenter le dossier déposé 
par l’ITAB. La table de commentaires est présentée en annexe 3.  
 
Une synthèse des points clés de l’évaluation, réalisée par l’Agence, est présentée ci-dessous.  

LEONARDITE 

Mode de préparation (recette) et usages proposés dans le dossier soumis par l’ITAB 

Avant toute utilisation, la léonardite pure doit être réduite à l’état de poudre via des procédés 
mécaniques. Si la léonardite n’est pas achetée sous forme de poudre, il est nécessaire de la moudre. 

 

Modes de préparation 

Préparation solide : extrait poudreux  Préparation liquide 

1. Moudre 
2. Tamiser 
3. Incorporer/épandre au sol 

1. Incorporer la léonardite sous forme de 
poudre (maximum 10 grammes de 
léonardite/litre) 

2. Agiter 
3. Pulvériser au sol 

https://dpi.sante.gouv.fr/dpi-public-webapp/app/consultation/accueil


 

Avis de l’Anses 

Saisine 2021-SA-0233 

 

Page 4 / 137 

 
 

Cultures Formulation 

Application Délai 

avant 

récolte 

(DAR)  

Remarques 
Modes Doses Nombre Stades 

Cultures 

maraichères 

 Grandes 

cultures 

Arboriculture 

Vigne 

Liquide 

(suspension 

aqueuse) 

(10 g/L) 

Pulvérisation 

au sol 

150 à 400 L/ha 

(soit 1,5 à 4,5 kg 

de léonardite/ha) 

1 

Avant 

semis/ 

plantation 

Non 

pertinent 
- 

Solide 

(poudre) 

(1kg/kg) 

Incorporation 

au sol 

1 à 3 g/kg de sol  

(soit 1,5 à 4.5 

kg/ha) 

1 

Avant 

semis/ 

plantation 

Non 

pertinent 

La dose 

dépend du 

type de sol 

 

Synthèse des points clés de l’évaluation 

Analyse bibliographique 

Les informations présentées par l’ITAB s’appuient sur une analyse bibliographique. Celle-ci n'a pas 
été conduite selon une méthodologie recommandée par l’EFSA, 20118, les informations qui en 
découlent ne suffisent pas à s'assurer pleinement que l'état des connaissances actuelles a été 
raisonnablement considéré9. Une recherche complémentaire a été conduite par l’Anses en utilisant 
la base de données Scopus (publications antérieures à septembre 2023) et restreinte aux dangers 
et risques pour la santé humaine et pour l'environnement (annexe 4). 
 
Les éléments présentés par l’ITAB complétés par la recherche conduite par l’Anses montrent qu’il 
n'existe aucune définition officielle, ni même scientifique, de la léonardite. Le terme désigne des 
roches sédimentaires organiques brutes, riches en acides humiques. Elle se caractérise ainsi par 
une composition variable (argile, silice, matières organiques) dépendante de la localisation 
géographique des sites d’extraction et de l’historique des sols. 
 
Compte tenu des substances constitutives, une contamination de la léonardite par complexation est 
possible notamment avec des contaminants cationiques dont des éléments traces métalliques (ETM) 
et des hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP). Par ailleurs, le corpus des connaissances 
recueillies montre qu'une recherche centrée exclusivement sur la léonardite ne permet pas de couvrir 
l’intégralité de l’évaluation de l’innocuité. Elles demandent à être complétées par des informations 
sur les substances humiques, constituant majeur de la léonardite. 
 
Il est à noter que la synthèse des points clés de l’évaluation présentée ci-dessous a été réalisée à 
partir du dossier, notamment des éléments bibliographique soumis par l’ITAB (Dossier ITAB - 
Annexe I: « liste de sources sur lequel s’appuie le dossier » (Annexe 2), complétés par des éléments 
tirés de la recherche bibliographique réalisée par l’Anses (Annexe 4).  

                                                
8  European Food Safety Authority; Submission of scientific peer-reviewed open literature for the approval of pesticide active 

substances under Regulation (EC) No 1107/2009 (OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50). EFSA Journal 2011;9(2):2092. [49 pp.]. 
doi:10.2903/j.efsa.2011.2092. Available online: www.efsa.europa.eu 

9  Les principaux manques identifiés concernent : (1) l'absence d'indication sur les champs sélectionnés dans le moteur de 
recherche WebOfScience (e.g. abstract, title), (2) le caractère manifestement trop large de certaines requêtes (e.g. 11300 
résultats pour la requête "humic acid ecotoxicity" sur Google Scholar, desquels sont sélectionnés 21 résultats) soulevant la 
question du caractère réalisable de l'étape de sélection, (3) le caractère flou ou insuffisant  des critères de sélection (exemple 
: "mesure de la teneur en élément toxique de la leonardite" et "évaluation de l’effet de la leonardite sur une fonction 
physioloque d’un vertébré" pour la section toxicologie) ou leur inexistence dans le cas de la recherche sur Google Scholar et, 
enfin, (4) l'absence de fichier librairie listant les résultats obtenus pour chacune des requêtes. 
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Matière première (SNUB) et procédé d’obtention de la préparation 

La léonardite est riche en substances humiques (acides humiques et acides fulviques). Les acides 
humiques et fulviques extraits des leonardites sont des matières organiques à haut poids moléculaire 
issues de la dégradation de composés d’origine animale et végétale. La léonardite est retrouvée de 
manière naturelle dans l’écosystème terrestre. Elle est extraite du sol peu profond et ne subit aucune 
transformation après extraction. 
 
Trois sites de production de léonardite (situés en Belgique, Italie et Ukraine) sont cités dans le 
dossier soumis. Toutefois, la léonardite étant une substance naturelle extraite des sols, la variabilité 
de composition notamment les teneurs en contaminants est très dépendante de l’origine de 
l’extraction. Par conséquent, un profil commun de composition ne peut être établi. 
 
Il est précisé dans le dossier soumis que la léonardite peut être achetée dans le commerce sous 
forme de poudre et doit contenir une forte proportion de carbone organique issu de substances 
humiques. Néanmoins, aucune teneur minimale n’a été définie. Il n’est pas non plus précisé si la 
léonardite doit répondre à certaines exigences (granulométrie, proportion de carbone humique ou % 
acide humique) et respecter des teneurs maximales en certains contaminants, notamment en 
éléments traces métalliques comme l’arsenic.  
 
Ainsi, en absence d’information suffisante sur la composition de la léonardite et en particulier 
sur la présence de contaminants ou des teneurs maximales en contaminants à ne pas 
dépasser, il n’est pas possible de caractériser les sources de léonardite revendiquées et de 
s’assurer de leur représentativité. 
 
Dans le dossier soumis, deux modes de préparation sont proposés : préparation sous forme de 
poudre et préparation sous forme liquide (suspension de léonardite dans l’eau). Ces deux types de 
préparation sont destinés à être appliqués au sol (pulvérisation ou incorporation au sol). 
 
La nature de l’eau utilisée pour préparer la formulation liquide de léonardite ou pour la dilution avant 
application par pulvérisation au sol n’est pas précisée (eau du robinet, eau de source,  
eau de pluie, ...).. Dans son avis du 28 juillet 202010, l’Agence indiquait que, dans le cadre de 
l'utilisation de l'eau de pluie dans les préparations de SNUB, il était « de la responsabilité 
du préparateur/fabricant de s’assurer que l’eau utilisée dans le cadre de la préparation des « produits 
objet de ce cahier des charges ne soit pas contaminée (éléments traces métalliques, polluants 
organiques, hydrocarbures, micro-organismes pathogènes, …) et ne présente donc pas de risques 
pour la santé humaine ». Dans le cadre de la préparation, il conviendra de s’assurer du respect des 
règles définies dans le règlement (CE) n° 852/200411 
 
Le mode de préparation devrait préciser si un tamisage après réduction à l’état de poudre est 
nécessaire également avant la mise en suspension dans l’eau pour préparer la formulation liquide.   
 
Aucune vérification de la stabilité du produit au stockage n’est proposée dans le dossier. Ainsi, en 
l’absence d’analyse microbiologique et afin de limiter les risques de contamination microbiologique, 
il conviendrait que la préparation liquide ainsi réalisée soit obligatoirement appliquée au plus tard 
dans les 24 heures suivant la fin de sa préparation.  
 

Pour rappel, il est de la responsabilité de celui qui prépare le produit de s’assurer de son innocuité 
jusqu’à la date d’utilisation recommandée (soit après stockage éventuel). Et conformément à  
l’article 1 du règlement (CE) n° 852/2004, la responsabilité première en matière de sécurité des 
aliments incombe à l'exploitant du secteur alimentaire (utilisateur du « produit »). L’utilisateur final 
de « produits » est responsable de l’innocuité des denrées traitées qu’il met sur le marché, y compris 
à titre gratuit. 

                                                
10  Avis de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail relatif au projet d’arrêté 

approuvant un cahier des charges pour la mise sur le marché et l’utilisation de préparations naturelles peu préoccupantes 
composées de substances naturelles à usage biostimulant issues des parties consommables de plantes utilisables en 
alimentation animale ou humaine du 28 juillet 2020 (Saisine n° 2019-SA-0207) 

11  Règlement (CE) n° 852/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 relatif à l'hygiène des denrées 
alimentaires. 
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Innocuité 

Toxicologie 
 
La léonardite étant majoritairement composée d’acides humiques (50 à 90% en fonction de sa 
localisation géographique), une partie des études présentées a été réalisée sur les acides humiques. 
Les acides humiques sont autorisés et utilisés comme produits vétérinaires. Ils permettent, 
notamment chez les animaux d’élevage, des gains de poids, la diminution des diarrhées et 
problèmes de santé qui en découlent, la réduction des mauvaises odeurs des matières fécales, 
l’atténuation du stress chez les animaux.  
 
Aux Etats-Unis, un type d’acide humique (tourbe hongroise) a été autorisé comme nouvel ingrédient 
par la Food and Drug Administration (FDA)12,13, en tant que complément alimentaire. 
 
Les résultats des éléments toxicologiques sont résumés ci-dessous : 
 
Dans un rapport de l’European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA, 1999), une 
DL50

14
 supérieure à 11500 mg/kg pc par voie orale a été retenue pour les acides humiques.  

 
Une étude de toxicité court terme (90 jours) par voie orale chez le rat (Murbach et al., 2020) réalisée 
avec une poudre contenant des acides humiques et fulviques (préparation spécifique d’acide 
humique et fulvique dérivé d’un dépôt de lignite à Alberta au Canada : blk 333) a été soumise. Une 
coloration noire des selles a été le seul effet observé en comparaison au groupe non traité. Pour 
cette étude, la dose de référence sans effet toxicologique (NOAEL15) a été fixée à la dose maximale 
utilisée de 2000 mg/kg pc/jour. Dans une autre étude, évaluée par l’EFSA 200916, après 
administration pendant 28 jours par voie orale chez le rat d’un mélange d’acides humiques/fulviques 
chélatés chrome(III), fer(II) et supplémenté en humifulvate, une NOAEL de 50 mg/kg pc/jour a été 
proposée.  
 
Une étude (Ferrara et al., 2006) de mutagénèse suggère que la léonardite, dont la composition et 
les teneurs en potentiels contaminants n’ont pas été renseignées, peut avoir des effets anti-
cytotoxiques pour des doses de 2,5 et 10 µg/L. 
 
Des études de génotoxicité réalisées soit avec différents types d’acides humiques : Humin-s 775, 
l’humate de sodium, l’humate de potassium, l’humate de sodium régénéré, l’humate de potassium 
régénéré et l’humate de sodium à 250°C (Marova et al., 2011), soit avec de la léonardite (Ferrara et 
al., 2006) pour des doses de 2,5 et 10 µg/L et se basant sur des tests de mutation réverse, 
d’aberration chromosomique et de micronoyau in vivo ont été publiées. Ces tests permettent de 
conclure que la léonardite sous forme non chelatée est non génotoxique, non mutagène et non 
clastogène.  
 
En revanche, d’autres études réalisées avec des acides humiques naturels soumis à une chloration 
(Bernacchi et al., 1996); ou synthétisés à partir de monomère d’acide protocatéchique et donc 
exempt de tout autre contaminant inorganique (Hseu et al., 2008) ; ou encore de trois différentes 
sources : une purifiée à partir d’une source isolée d’une tourbière de Pennsylvanie, et une isolée à 
partir de l’effluent d’une usine de traitement des eaux usées avec un processus de boues activées, 

et une isolée de la moisissure des feuilles prélevées sur les flancs du Mt. Ikoma au Japon (Ueno 

et al., 1989) indiquent que certaines sources peuvent présenter un potentiel génotoxique. Il a été 
montré que l'utilisation de désinfectants chlorés lors de la production d'eau potable, à partir d’eaux 
brutes contenant de la léonardite ou des acides humiques, génère des composés halogénés à la 
suite d'interactions entre les acides humiques et le chlore (Gustavino et al., 2005). Il a été montré 
que ces sous-produits chlorés peuvent induire des effets génotoxiques. 

                                                
12  FDA : Food and Drug Administration (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux). 
13    FDA-2004-S-0571-0007 
14  DL50 : dose létal 50 soit dose d'une substance entraînant la mort de 50 % des animaux. 
15  NOAEL : No observed adverse effect level (dose sans effet néfaste observée). 
16  EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to Food (ANS), Chromium(III)-, iron(II)- and selenium-humic 

acid/fulvic acid chelate and supplemented humifulvate added for nutritional purposes to food supplements, Efsa J. 1147 (2009) 
1–12036. 



 

Avis de l’Anses 

Saisine 2021-SA-0233 

 

Page 7 / 137 

Le potentiel génotoxique de la léonardite dépend de sa composition liée à sa provenance 
géographique et de son éventuelle complexation avec d’autres composés. 
 
Sur la base des données fournies, il n’est pas possible de conclure sur les potentiels effets 
reprotoxiques et neurotoxiques de la léonardite. 
 
Des cas de maladie du pied noir ont été reportés au sud-ouest de Taïwan. Cette maladie provoque 
des gangrènes du pied. Dans ces mêmes régions, une augmentation de la fréquence de maladies 
comme les cancers, anomalies cardiovasculaires, hypertension, diabète etc., est observée. Des 
études (Hseu et al 2008 et Lu, 1990) ont permis de montrer que cela est probablement lié à la 
consommation par les habitants d’eau de puits artésiens et mettent en cause les acides humiques 
contenus dans cette eau. Il est à noter que la présence potentielle de contaminants dans les acides 
humiques n’a pas été renseignée. 
 
Les données toxicologiques soumises par l’ITAB pour la léonardite sont limitées et ne permettent 
donc pas de faire une évaluation exhaustive permettant d’écarter tout risque associé à son utilisation 
d’un point de vue toxicologique.  
 
Par ailleurs, une estimation de l’exposition de l’opérateur a été proposée mais elle n’a pas été 
réalisée selon la méthodologie en vigueur de l’EFSA (EFSA, 2014)17 et l’AOEL18 utilisée ainsi que 
les valeurs d’absorption cutanées retenues se sont pas justifiées. 

 
Les études fournies ne permettent pas de conduire une évaluation exhaustive des dangers 
et des risques des léonardites pour la santé humaine. De plus, la composition des léonardites 
varie d’une zone géographique à une autre et elles peuvent contenir des contaminants. Ainsi, 
l’évaluation des dangers et des risques pour la santé humaine liés à l’utilisation de la 
léonardite comme SNUB, dans les conditions d’emploi revendiquées, ne peut être finalisée. 
 
L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour vérifier l’absence d’effet 
nocif sur la santé humaine, notamment en l’absence des analyses démontrant que les teneurs 
en ETM et hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP) et les critères microbiologiques 
relatifs aux micro-organismes pathogènes sont conformes à ceux définis en annexe de 
l’arrêté du 1er avril 202019. 
 
Risques pour le consommateur 
 
La composition des léonardites notamment les teneurs en contaminants, étant dépendante de 
l’origine géographique de leur extraction, il n’est pas possible de s’assurer que l’ensemble des 
léonardites ne présentent pas de danger lié à leur potentielle contamination.  
 
En conséquence, les données soumises ne permettent pas de finaliser l’évaluation des risques pour 
le consommateur lié à l’utilisation de la léonardite comme SNUB dans les conditions d’emploi 
revendiquées.  
 
L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour vérifier l’absence d’effet 
nocif pour le consommateur, notamment en l’absence des analyses démontrant que les 
teneurs en ETM et HAP et les critères microbiologiques relatifs aux micro-organismes 
pathogènes sont conformes à celles définies en annexe de l’arrêté du 1er avril 2020. 
 

  

                                                
17  EFSA Journal 2014:12 (10):3874 
18  AOEL : (Acceptable Operator Exposure Level ou niveau acceptable d'exposition pour l'opérateur) est la quantité maximale 

de substance active à laquelle l'opérateur peut être exposé quotidiennement, sans effet dangereux pour sa santé. 
19  Arrêté du 1er avril 2020 fixant la composition des dossiers de demandes relatives à des autorisations de mise sur le marché 

et permis de matières fertilisantes, d’adjuvants pour matières fertilisantes et de supports de culture et les critères à prendre 
en compte dans la préparation des éléments requis pour l’évaluation. 
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Environnement et écotoxicologie 
 
Les informations présentées dans la section sur le devenir et le comportement dans l’environnement 
du dossier soumis font référence à un rapport d’évaluation de l’EGTOP20 (2011) et à des articles 
scientifiques. Celles-ci permettent de renseigner en partie le devenir et le comportement dans 
l’environnement de la léonardite. La léonardite et ses principaux constituants  
(lignite ; CAS n° 129521-66-0, acide fulvique ; CAS n° 479-66-3 et acide humique ; CAS n° 1415-93-
6) sont naturellement présents dans l’environnement. La léonardite et les substances humiques sont 
persistantes dans le sol où elles peuvent s’accumuler. Toutefois, aucune information n’est disponible 
sur leur persistance dans l’eau.  
 
Une estimation de l’exposition dans l’environnement à la léonardite est proposée par le demandeur 
dans le dossier technique soumis. Cependant, le niveau estimé d’exposition pour le sol n’a pas été 
retenu car des paramètres d’entrée utilisés par le demandeur dans les calculs ne peuvent être 
validés (comme par exemple, l’interception par la culture; la densité et la profondeur de sol). Une 
accumulation dans le sol de la léonardite ne peut être exclue, mais sa persistance n’a pas été prise 
en compte par le demandeur pour l’estimation du niveau d’exposition. Le niveau d’exposition pour 
les organismes aquatiques lié à la dérive de pulvérisation est correctement estimé. Cependant, les 
voies de contamination du compartiment aquatique liées au ruissellement et au drainage auraient 
dû être incluses pour estimer le niveau d’exposition des organismes aquatiques en accord avec 
l’étude de Lipczynska-Kochany et al. (2018). Par ailleurs, la présence de substances humiques dans 
les eaux peut affecter la qualité des eaux traitées destinées à la consommation (Lipczynska-Kochany 
et al., 2018).  
 
Les informations présentées par le demandeur dans la section écotoxicologie font référence à des 
études bibliographiques conduites avec la léonardite (Dell’Anno et al., 2020 ; Akimbekov et al., 
2020), des acides humiques (EGTOP, 2011 ; El-Zahi et al., 2018 ; Puglisi et al., 2009), un extrait de 
substances humiques dont la composition n’est pas renseignée (référence citée dans Murbach et 
al., 2020), des substances humiques (Lieket et al., 2020 ; Suhett et al., 2011 ; Yamin et al., 2017 ; 
Akimbekov et al., 2020), des substances humiques de synthèse (Steinberg et al., 2004), des 
substances humiques dissoutes (Meinelt et al., 2008) et solubles (Tunç et al., 2020), des acides 
fulviques (Fierro-Coronado et al., 2018 ; Gao et al., 2017 ; El-Zahi et al., 2018), et d’un extrait 
d’humus (Kodama et al., 2007).  
 
Dans la revue bibliographique de Lieke et al. (2020), les auteurs concluent que les substances 
humiques peuvent provoquer des effets contrastés du fait de leur structure chimique très variable et 
de la présence potentielle de contaminants. De plus, la composition en acides humiques et fulviques 
de la léonardite dépend de l’origine de son site de prélèvement. Aussi, il est considéré que les 
informations proposées par le demandeur sont insuffisantes pour confirmer que les données fournies 
sont extrapolables à l’ensemble des léonardites. 
 
Par ailleurs, il convient de noter que la majorité des études renseignant les effets de la léonardite et 
ses principaux constituants (acides humiques et fulviques) sur les organismes aquatiques et 
terrestres peuvent venir alimenter les connaissances générales, mais font référence à des 
utilisations vétérinaires ou pharmacologiques.  

 
Les résultats présentés dans les études issues de la recherche bibliographique ne montrent pas 
d’effet néfaste des acides humiques par gavage à la dose de (i) 0,25% de la ration alimentaire pour 
les oiseaux (Dominguez-Negrete et al., 2019), (ii) 2000 mg/jour de la ration alimentaire pour les 
mammifères (Murbach et al., 2020). De plus, aucun effet néfaste (Dell’Anno et al., 2020) pour la 
léonardite n’est observé à la dose de 0,25% de la ration alimentaire pour les mammifères. Toutefois, 
une évaluation du risque pour les oiseaux et les mammifères n’a pas été conduite par le demandeur 
pour les conditions d’emplois revendiquées. Aussi, l’évaluation de l’innocuité de la léonardite pour 
les oiseaux et les mammifères ne peut être finalisée aux doses d’apport revendiquées. 
 
Dans une étude (Meinelt et al., 2004), des effets néfastes sont observés sur le poisson exposé 
pendant 21 semaines à des substances humiques de synthèse et à la concentration de 180 mg/L. 

                                                
20  EGTOP: Expert Group for Technical Advice on Organic Production (groupe d’experts appelé à formuler des avis techniques 

sur la production biologique. Ce groupe fournit des conseils aux institutions européennes). 
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Dans ces conditions de laboratoire, une augmentation de la masse corporelle, de la longueur des 
poissons et du nombre de poissons femelles est observée après 21 jours d’exposition. La mortalité 
observée est du même ordre de grandeur pour l’ensemble des modalités testées y compris le 
contrôle. Les auteurs mentionnent également que les alklylphénols présents dans les substances 
humiques sont connus pour causer de la féminisation chez les jeunes poissons mâles et les 
amphibiens via un mode d’action estrogenique. Ils concluent que des études supplémentaires 
devraient être conduites afin d’évaluer si ces effets peuvent être observés chez d’autre espèces de 
poissons et chez les amphibiens. 
 
Par ailleurs, d’autres études (Fierro-Coronado et al., 2018 ; Gao et al., 2017 ; Kodama et al., 2007 ; 
Suhett et al., 2011 ; Yamin et al., 2017) conduites avec des substances humiques, des acides 
fulviques, de la léonardite, ne montrent pas d’effets néfastes chez les poissons d’autres organismes 
aquatiques, mais les effets recherchés dans ces études concernaient la réduction du parasitisme et 
du taux d’infection de bactéries pathogènes, une réduction du stress, un effet sur le système 
immunitaire, et la croissance. 
 
Les données soumises ne sont pas considérées suffisantes pour exclure une absence d‘effets 
néfastes sur les organismes aquatiques aux doses d’apport revendiquées.  
 
Les auteurs Tunç et al. (2020) montrent que pour les abeilles domestiques, l’addition de substances 

humiques à une source alimentaire (sucrose) jusqu’à la dose de 20 cm3/L augmente la production 

du couvain et la production de miel, en revanche des effets néfastes sur les propriétés 

physiologiques des abeilles (production du couvain) sont observés à la dose de 50 cm3/L. Des 

informations complémentaires seraient nécessaires pour conclure sur les effets observés dans les 
conditions d’emploi revendiquées. Une évaluation du risque pour les abeilles n’a pas été conduite 
ppar le demandeur. Un effet sur les abeilles ne peut être exclu dans les conditions d’emploi 
revendiquées. A défaut, une mesure de gestion de type « Ne pas appliquer en présence d’insectes 
pollinisateurs (abeilles, bourdons…) », visant à limiter l’exposition des abeilles ou autres insectes 
pollinisateurs à la préparation à base de léonardite pourrait être recommandée.  
 
Les auteurs El-Zahl et al. (2018) montrent un effet néfaste suite à l’application foliaire au champ 
d’acides humiques et fulviques sur le puceron (Aphis gossypii Glover) à la concentration de 2000 mg 
d’acides humiques/L et sur l’aleurode (Bemissia tabaci) à la concentration de 3496 mg/L d’acides 
fulviques. Un effet sur les arthropodes ne peut être exclu dans les conditions d’emploi revendiquées 
(soit une concentration de la bouillie en léonardite de 10 000 mg/L). 
 
Les données soumises ne sont pas considérées suffisantes pour exclure une absence d‘effets 
néfastes sur les arthropodes aux doses d’apport revendiquées.  
 
Les études soumises (Akimbekov et al., 2020 ; Puglisi et al., 2009) ne montrent aucun effet néfaste 
sur la structure des communautés microbiennes du sol à la concentration estimée dans le sol lié aux 
usages revendiqués. 
 
Pour les vers de terre et la macro et méso-faune du sol ainsi que les plantes terrestres, aucune étude 
n’a été fournie pour la léonardite et/ou ses principaux constituants.  
 
Pour l’apport sous serre permanente en culture hors-sol, une exposition des organismes aquatiques 
et terrestres n’est pas attendue dans les conditions d’emploi précisées ci-dessous. Aucune 
estimation du niveau d’exposition n’est nécessaire pour cette condition d’emploi.  
 
Enfin, sur la base des informations transmises, la léonardite n’est pas classée selon le règlement 
(CE) n° 1272/2008 pour la toxicité aiguë pour l’environnement. Les informations disponibles sont 
insuffisantes et ne permettent pas de conduire une analyse au regard de la nécessité ou non de 
proposer un classement chronique de la léonardite et des constituants majeurs (lignite ; CAS 
n°129521-66-0, acide fulvique ; CAS n°479-66-3 et acide humique ; CAS n°115-93-6) en l’absence, 
pour les organismes aquatiques, de données de toxicité pour trois niveaux trophiques et de données 
de toxicité chronique. 
 

En conséquence, les données soumises ne permettent pas de réaliser une évaluation 
exhaustive des dangers, ni de finaliser l’évaluation des effets néfastes sur l’environnement 
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et les organismes terrestres ou aquatiques liés à l’utilisation de la léonardite comme SNUB 
pour les usages plein champs et sous-abri à l’exception des usages sous serres permanentes 
en culture hors-sol. 

L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour vérifier l’absence d’effet 
nocif sur l’environnement, notamment en l’absence des analyses démontrant que les teneurs 
en ETM et HAP et les critères microbiologiques relatifs aux micro-organismes pathogènes 
sont conformes à celles définies en annexe de l’arrêté du 1er avril 2020. 

 

Conclusions de l’évaluation 

Les éléments présentés par l’ITAB complétés par la recherche bibliographique conduite par l’Anses 
montrent que la léonardite a une composition variable en fonction de la localisation des sites 
d’extraction et de l’historique des sols ainsi que des modes de production. Compte tenu des 
substances constitutives, une contamination de la léonardite par complexation est possible 
notamment avec des contaminants cationiques dont des éléments traces métalliques (ETM) ou les 
HAP. Par ailleurs le corpus de connaissances recueillies montre qu'une recherche centrée 
exclusivement sur la léonardite ne permet pas de couvrir l’intégralité de l’évaluation de l’innocuité. 
Elles demandent à être complétées par des informations sur les substances humiques, constituant 
majeur de la léonardite. 
 
Les études fournies ne permettent pas de conduire une évaluation exhaustive des dangers et des 
risques des léonardites pour la santé humaine. De plus, la composition des léonardites varie d’une 
zone géographique à une autre et elles peuvent contenir des contaminants. Ainsi, l’évaluation des 
dangers et des risques pour la santé humaine liés à l’utilisation de la léonardite comme SNUB, dans 
les conditions d’emploi revendiquées, ne peut être finalisée. 
 
L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour vérifier l’absence d’effet nocif sur la 
santé humaine, notamment en l’absence des analyses démontrant que les teneurs en ETM et 
hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP) et les critères microbiologiques relatifs aux micro-
organismes pathogènes sont conformes à ceux définis en annexe de l’arrêté du 1er avril 202021. 
 
La composition des léonardites, notamment les teneurs en contaminants, étant dépendante de 
l’origine géographique de leur extraction, il n’est pas possible de s’assurer que l’ensemble des 
léonardites ne présentent pas de danger lié à leur potentielle contamination. En conséquence, les 
données soumises ne permettent pas finaliser l’évaluation des risques pour le consommateur lié à 
l’utilisation de la léonardite comme SNUB.  
 
Pour les usages plein champ et sous tunnels et sous-serres en culture pleine terre, les données 
présentées ne sont pas suffisamment exhaustives ou spécifiques à la léonardite pour caractériser 
l’ensemble des dangers pour les organismes aquatiques et terrestres liés aux composés 
potentiellement présents dans la léonardite et ne permettent pas de conclure en ce qui concerne le 
risque toxicologique associé à son utilisation sous forme de SNUB, en particulier pour les 
organismes aquatiques, les abeilles et autres pollinisateurs, les amphibiens et les arthropodes. 
 
L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour vérifier l’absence d’effet 
nocif sur la santé humaine et sur l’environnement, notamment en l’absence des analyses 
démontrant que les teneurs en ETM et HAP et les critères microbiologiques relatifs aux micro-
organismes pathogènes sont conformes à celles définies en annexe de l’arrêté du 1er avril 
2020. 

 
  

                                                
21  Arrêté du 1er avril 2020 fixant la composition des dossiers de demandes relatives à des autorisations de mise sur le marché 

et permis de matières fertilisantes, d’adjuvants pour matières fertilisantes et de supports de culture et les critères à prendre 
en compte dans la préparation des éléments requis pour l’évaluation. 
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4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

L’Anses a été saisie le 16 décembre 2021 par le Ministère de l’Agriculture et de l’Alimentation pour la 
réalisation de l’expertise suivante : « demande d'avis relatif à une demande d'évaluation de  
4 substances naturelles à usage biostimulant (SNUB): le saule, la prêle des champs, l’huile essentielle 
de menthe des champs et la léonardite ». 
 
Au titre du III de l’article D.255-30-1 du code rural et de la pêche maritime une évaluation de l’Anses 
relative aux effets sur la santé humaine, sur la santé animale et sur l’environnement est requise 
préalablement à l’inscription sur la liste annexée à l'arrêté du 27 avril 2016 en tant que SNUB. 
 
Un premier avis relatif au saule et à la prêle des champs a été émis par l’Agence en juillet 2022.  
Le présent avis présente l’évaluation de la léonardite et les recettes associées.  
 
Les éléments présentés par l’ITAB complétés par la recherche bibliographique conduite par l’Anses 
(annexe 4) montrent que la léonardite a une composition variable dépendant de la localisation de 
l’historique des sites d’extraction et des modes de production. Compte tenu des substances 
constitutives, une contamination de la léonardite par complexation est possible notamment avec des 
contaminants cationiques dont des éléments traces métalliques (ETM) ou les HAP. 
 
Les données présentées ne sont pas considérées suffisamment exhaustives pour caractériser 
l’ensemble des dangers liés à la léonardite, en prenant en compte les différentes compositions et la 
présence potentielle de contaminants. Elles ne permettent donc pas de finaliser l’évaluation quantitative 
des risques pour la santé humaine et l’environnement.  
 
L’Anses ne dispose pas d’éléments suffisants et pertinents pour caractériser la variabilité de 
composition de la léonardite et vérifier l’absence d’effet nocif sur la santé humaine, et sur 
l’environnement, notamment en l’absence des analyses démontrant que les teneurs en ETM et 
HAP et les critères microbiologiques relatifs aux micro-organismes pathogènes sont conformes 
à celles définies en annexe de l’arrêté du 1er avril 2020.  
 
Compte tenu de ces incertitudes, l’Anses ne recommande pas l’ajout de la léonardite à l’annexe 
de l’arrêté du 27 avril 2016 établissant à liste des substances naturelles à usage biostimulant 
(SNUB)  
 
Par ailleurs, il convient de souligner que les gisements de léonardite, ressource par définition non 

renouvelable, constituent des sites naturels de stockage de carbone. Compte tenu des processus de 

minéralisation de la matière organique des sols, leur exploitation conduira à un transfert de carbone 
vers l'atmosphère par émission de CO2. 
 
 

 

 

 

 

Pr Benoit Vallet  
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ANNEXE 1 

Texte de la saisine 2021-SA-0233 
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ANNEXE 2 

 

 

 

 

 

Dossier SNUB soumis par l’ITAB  

pour la léonardite 
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ANNEXE 4  

Revue de la littérature scientifique conduite par l’Anses portant sur les dangers et 

risques pour la santé humaine et pour l'environnement associés à l'usage de la 

léonardite en tant que SNUB 

1. Objet  

Cette annexe résume la méthodologie suivie par l'Anses pour conduire une recherche bibliographique 

sur la littérature scientifique portant sur les dangers et risques pour la santé humaine et pour 

l'environnement associés à l'usage de la léonardite en tant que SNUB. Elle ne constitue pas une 

synthèse bibliographique : son objectif se limite à vérifier le caractère exhaustif de la revue 

bibliographique fournie par l'ITAB. 

 

2. Méthodologie 

 

o Identité  

Nom commun de la substance et du produit, ainsi que leurs synonymes et nomenclature  

Nom proposé : léonardite 

Nom commun ISO (approuvé or proposé) : Ne s’applique pas 

Synonyme : brown coal : lignite ; leonardite (Anglais) ; leonardit (Allemand) ; leonardita (Espagnol) ; 

leonardyt (Polonais) ; leonardiet (Néerlandais) ;  

 

Nom chimique et numéro CAS, EC et CIPAC  

Nom du produit : Lignite 

N° CAS : 129521-66-0 

N° EINECS 603-338-2 

 

Principaux constituants actifs d’intérêt 

1) Acide humique 

IUPAC Name: Humic acid 

CAS Number: 1415-93-6 

EINECS: 215-809-6 

 

2) Acide fulvique 

IUPAC Name: 3,7,8-trihydroxy-3-methyl-10-oxo-1,4-dihydropyrano[4,3-b]chromene-9-carboxylic acid 

CAS Number: 479-66-3 

EINECS: - 

 

o Critères de sélection: 

Article susceptible de contenir des informations sur : 

 Effets sur la santé humaine et toxicologie 
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 Effets sur l'environnement et  écotoxicologie  

 Des teneurs en ETM, HAP ou autres polluants 

La sélection a été conduite à partir des informations données dans le titre et le résumé. Elle est 

volontairement large et contient par conséquent des articles qui peuvent se révéler peu pertinents à la 

lecture du contenu. 

 

o Database:  

- Scopus 

o Date : 21/09/23 (absence de restriction dans le temps) 

Tableau 1 : syntaxe des requêtes et nombre de publications identifiés ou sélectionnés 

N° Type de requête et syntaxe 

Nombre de 

documents 

identifiés 

Commentaires et nombre 

de documents 

sélectionnés 

Toxicologie 

1 TITLE-ABS-KEY(Leonardite OR lignite 

OR Fulvic acid OR Humic Acid OR brown 

coal ; 129521-66-0) AND TITLE-ABS-

KEY(tox*) 

 

3159  

2 TITLE-ABS-KEY ( leonardite OR lignite 

OR "Fulvic acid" OR "Humic Acid" OR 

"brown coal" OR 129521-66-0 ) AND 

TITLE-ABS-KEY ( tox* ) AND ( LIMIT-TO 

( SUBJAREA , "PHAR" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "AGRI" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "BIOC" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "HEAL" ) ) 

744 Recherche limitée aux 

domaines définis par 

Scopus pouvant recouvrir 

des études de toxicologie   

3 TITLE-ABS-KEY ( leonardite OR lignite 

OR "brown coal" OR 129521-66-0 ) AND 

TITLE-ABS-KEY ( tox* ) AND ( LIMIT-TO 

( SUBJAREA , "PHAR" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "AGRI" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "BIOC" ) OR LIMIT-TO ( 

SUBJAREA , "HEAL" ) ) 

87 Exclusion dans les mots 

clés de fulvic acid et humic 

acid 

11 articles sélectionnés 

comme pertinent (lecture 

titre/abstract) 

 

Environnement, écotoxicologie 

 TITLE-ABS-KEY (leonardite OR lignite 

OR "Fulvic acid" OR "Humic Acid" OR 

"brown coal" OR 129521-66-0 ) AND 

TITLE-ABS-KEY (ecotox* OR bird* OR 

aquatic OR fish OR daphni* OR amphib* 

OR bee* OR vertebrat* OR mammal* OR 

189  
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rat OR mouse OR mice OR rabbit OR 

arthropod* OR insect* OR worm*) 

 

 TITLE-ABS-KEY (leonardite OR lignite 

OR "brown coal" OR 129521-66-0 ) AND 

TITLE-ABS-KEY (ecotox* OR bird* OR 

aquatic OR fish OR daphni* OR amphib* 

OR bee* OR vertebrat* OR mammal* OR 

rat OR mouse OR mice OR rabbit OR 

·arthropod* OR insect* OR worm*) 

57 

(67 en ajoutant 

certaines 

publications 

identifiées dans 

la recherche 

tox) 

Exclusion dans les mots 

clés de fulvic acid et humic 

acid 

10 articles sélectionnés 

comme pertinent (lecture 

titre/abstract) 

 

Une recherche complémentaire a été faite dans Scopus pour vérifier si des articles portaient 

spécifiquement sur les teneurs en métaux lourds.  

Teneurs en en éléments traces métalliques  

 TITLE-ABS-KEY (leonardite) AND TITLE-

ABS-KEY(arsenic OR lead OR Cadmium 

OR Zinc or metal) 

 

8  

Quelques articles de la recherche faite sur la toxicologie ont été ajoutés aux résultats obtenus pour 

chacune des requêtes (selon l'approche dite "snowball"). 

  

3. Résultats de la recherche 

Listes des Références bibliographiques 
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International Journal of Environmental Analytical Chemistry 7, 295–314. 
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damage by montan wax, a natural food additive, in a 90-day toxicity study in F344 rats. Food and 

Chemical Toxicology 46, 654–661. https://doi.org/10.1016/j.fct.2007.09.084 
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potential role of mycotoxins. Food Additives and Contaminants 19, 282–302. 
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