Direction générale

@ service public fédéral Animaux, Végétaux et Alimentation
SANTE PUBLIQUE, Service
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE Denrées alimentaires, aliments pour animaux
ET ENVIRONNEMENT et autres produits de consommation

Commission d’avis des préparations de plantes

Avis relatif aux huiles essentielles encapsulées

Citrus limon (L.)

1. Identification

Citrus limon (L.) Burm f, Citrus x limon (L.) Osbeck., Famille : Rutaceae

FR : Citron, citronnier

NL : Citroenboom, citroen, limoen

Citrus bergamia (syn. Citrus aurantium subsp bergamia) n’est pas synonyme de Citrus limon (L.).

2. Partie de plante utilisée
Citrus limon (L.) figure sur la liste 3 de I'AR du 29 ao(t 1997, avec comme mention complémentaire :
« Seule l'utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée : parties aériennes ».

3. Mode de préparation

Pour la préparation d'huiles essentielles (H.E.), la pelure du fruit doit étre utilisée, séparée ou non de la
pulpe et du jus.

Cet avis s'applique aux H.E. obtenues par pression a froid.

4. Référence monographie officielle
L'H.E. de Citrus limon (L.) est décrite dans
- la pharmacopée européenne

I'AFNOR
le Formulaire national USP

5. Statut dans d'autres législations

- L'H.E. de Citrus limon (L.) n’est pas considérée comme un nouvel aliment dans les compléments
alimentaires (NOT NFS) et n’entre donc pas dans le champ d’application du Reglement (UE)
2015/2283 relatif aux nouveaux aliments.

- Le Conseil de I'Europe a repris I'huile de citron dans la liste des substances, herbes et
assaisonnements qui peuvent étre utilisés comme aréme?.

- L'huile de citron est « généralement considérée comme sire » (Generally Regarded As Safe) par
la FDA pour usage dans les denrées alimentaires?.

6. Composition qualitative et quantitative
Principaux composants de I'huile de citron :

- limonene (56 — 78%)

- B-pinéne (7 - 17%)

- y-terpinéne (6 — 12%)
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7. Résumé données toxicologiques
7.1 Toxicité aigué
7.1.1. Toxicité aigué de I'huile de citron

Apercu des valeurs de la DL50 pour I'huile obtenue par pression?

Animaux de laboratoire et mode
d’administration

Valeur de la DL50 (mg/kg)

Rats, voie orale

>5000

Lapins, voie dermique

>5000

7.1.2. Toxicité aigué du limonéne

Apercu des valeurs de la DL50 pour le limonéne?

Animaux de laboratoire et mode Valeur de la DL50 (mg/kg)
d’administration

Rats, voie orale (d/I-limonéne) 5300

Lapins, voie dermique >5000

Souris femelles, voie orale, d- 6600

limonéne

Souris males, voie orale, d-limonéne 5600

Rats femelles, voie orale, d-limonéne 5100

Rats males, voie orale, d-limonéne 4400

Valeurs pour I'homme :

Une dose de 20 g de d-limonéne, administrée par voie orale a I'homme, n'a généré aucun effet toxique?.
Une dose de 100 mg/kg de d-limonéne, administrée par voie orale, n'a généré aucun effet grave et a été

considérée comme sire3.

7.1.3. Toxicité aigué du 3-pinéne

Apercu des valeurs de la DL50 pour le B-pinéne*

Animaux de laboratoire et mode
d’administration

Valeur de la DL50 (mg/kg)

Rats, voie orale

>5000

Lapins, voie dermique

>5000

7.1.4. Toxicité aigué du y-terpinéne

Aucune donnée retrouvée.
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7.2 Toxicité (sub-)chronique
7.2.1. Toxicité (sub-)chronique pour I'huile de citron®
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Animaux de laboratoire et mode Valeur NOAEL Valeur LOAEL
d’administration (mg/kg par jour) (mg/kg par jour)
Rats, voie orale 600 1200
Souris, voie orale 500

Chiens, voie orale 100 1000

7.2.2. Toxicité (sub-)chronique pour le limonéne3?

Animaux de laboratoire et mode Valeur NOAEL

Valeur LOAEL

NOAEL foie : 30

d’administration (mg/kg par jour) (mg/kg par jour)

Rats, voie orale 250 500

Rats, par sonde NOEL reins : 5 LOEL reins et foie : 75
NOEL foie : 10

7.2.3. Toxicité (sub-)chronique pour le B-pinéne®

Animaux de laboratoire et mode Valeur NOAEL
d’administration (mg/kg par jour)

Valeur LOAEL
(mg/kg par jour)

Rats, voie orale 8

Une seule dose a été testée.

7.2.4. Toxicité (sub-)chronique pour le y-terpinéne

Aucune donnée retrouvée.

7.3 Génotoxicité
7.3.1. Génotoxicité pour I'huile de citron

Aucune donnée retrouvée.

7.3.2. Génotoxicité pour le limonéne??

Le d-limonene n'est pas mutagene en milieu in-vitro. Pour le limonéne, il n'y a aucune preuve de

génotoxicité chez I'homme.

7.3.3. Génotoxicité pour le B-pinéne®

Rien n’indigue que le B-pinéne soit mutagéne.

7.3.4. Génotoxicité pour le y-terpinéne

Aucune donnée retrouvée.
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7.4 Carcinogénicité
7.4.1 Carcinogénicité de I'huile de citron

Aucune donnée retrouvée.

7.4.2 Carcinogénicité du limonéne’

Pour le limoneéne, il n'y a aucune preuve de carcinogénicité chez I'homme. Le CIRC classe le d-limonéne
dans le groupe 3 : non classable en tant que substance cancérogene pour I'homme.

7.4.3 Carcinogénicité du B-pinéne

Aucune donnée retrouvée.

7.4.4 Carcinogénicité du y-terpinéne

Aucune donnée retrouvée

7.5 Reprotoxicité
7.5.1. Reprotoxicité pour I'huile de citron

Aucune donnée retrouvée.

7.5.2. Reprotoxicité pour le limonéne*®

Animaux de laboratoire et mode Résultat
d’administration
Lapins, voie orale - NOAEL = 250 mg/kg par jour

- 500 et 1000 mg/kg par jour = effets négatifs
Rats, voie orale, d-limonene - 2869 mg/kg par jour = effets négatifs

7.5.3. Reprotoxicité pour le B-pinéne

Aucune donnée retrouvée.

7.5.4. Reprotoxicité pour le y-terpinéne

Aucune donnée retrouvée.

7.6 Autres
Aucune donnée retrouvée.
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8. Interactions / effets cumulatifs avec d'autres H.E. ou substances
Aucune donnée retrouvée.

9. Allégations autorisées pour I'H.E. de Citrus limon
Les allégations de santé doivent étre conformes aux principes généraux du Reglement 1924/2006 et aux
dispositions réglementaires qui leur sont applicables. De plus amples informations sont disponibles sur la
page « Allégations autorisées » du site internet du SPF Santé publique.

10. Conclusion
Vu les données ci-dessus,

Vu les avis déja rendus par la Commission en séance du 8 décembre 2009, 7 septembre 2010, 5 avril 2011,
16 février 2016 et 20 février 2018,

Considérant

e lavaleur NOAEL de 100 mg/kg de poids corporel par jour pour I'huile de citron®,

e une marge de sécurité de 100 (facteur 10 pour I'extrapolation de I'animal a I'homme et facteur
10 pour les variations entre individus dans les populations humaines),

e et donc une DJA pour I'huile de citron de 1 mg/kg de poids corporel par jour,

e e poids corporel d'une personne lambda (60 kg),

e |e fait que le Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives a indiqué en 2006 que le d-
limonéne ne devrait pas poser de probléemes dans le cadre de I'ingestion moyenne actuelle de
0,660 mg/kg par jour®,

la Commission d'avis des préparations de plantes, en sa séance du 9 octobre 2018, décide ce qui suit :

L'utilisation des H.E. de Citrus limon encapsulées est autorisée moyennant les conditions suivantes :

- L'ingestion journaliére de I'H.E. de Citrus limon est limitée a 60 mg.

- Sid'autres sources de limonéne sont présentes dans la préparation, la dose journaliére totale
de limonéne ne peut pas étre supérieure a 40 mg.

- Sauf usage en tant qu'arome, l'utilisation de ces H.E. ne convient pas aux femmes enceintes
ni aux enfants de moins de 12 ans.

La Commission d'avis des préparations de plantes se réserve le droit de réexaminer cet avis a la lumiére
de nouvelles considérations.
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