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Objet de 'étude

Contexte du marché et besoins de France Agrimer

L’objectif est d’effectuer un état des lieux de la réglementation s’appliquant en France, en Europe, au
Canada en matiére de vente directe des plantes a parfum, aromatiques et médicinales (PPAM) en traitant
les volets suivants :

e Volet 1. La réglementation au niveau national y compris la mise a jour de la base de données, de
France Agrimer, des réglements liés aux PPAM au niveau national.

e \Volet 2. La réglementation au niveau international

e Volet 3. La proposition de construction d’outils a disposition des producteurs

Le but principal de cet état des lieux est de bien comprendre et assimiler la réglementation nationale afin
d’identifier les limites, les possibilités et les marges de production et de fabrication dans le secteur des
PPAM. En complément, I'analyse de la réglementation internationale permettra de repérer les bonnes
pratiques et les évolutions dans le secteur des PPAM afin d’étudier la faisabilité de leur application en
France.

Etapes de réalisation de I'étude

Etape 1 - Volet 1 : Réglementation nationale
¢ Revue, adaptation et mise a jour de la synthése rédigée par France Agrimer.
e Réalisation de tableaux récapitulatifs référentiels ;
¢ Réponses aux différentes questions des producteurs (allégations, étiquetage, usages...).

Etape 2 - Volet 2 : Réglementation internationale
e FEtude de la réglementation s’appliquant dans certains pays de I'UE (Espagne, Belgique,
Allemagne) et le Canada.
e Etude de la reconnaissance de I'aspect multi usage sur le plan étiquetage.
e Inventaire de la jurisprudence en Europe, sous certaines conditions.

Etape 3 — Volet 3 : Conclusions et propositions

e Fournir les paramétres de vous permettant de proposer un diagramme et un guide technique d’aide
a la décision qui serait mis en ligne sur le site internet ultérieurement créé a cet effet.

e Transmettre une liste de structures publiques et privées qui pourraient potentiellement, faire un
suivi régulier des évolutions réglementaires sur les PPAM en prenant en contact avec les
différentes autorités compétentes concernées.

e Synthése des 3 volets en un rapport d’étude d’une part, facilement compréhensible et mis a jour.
D’autre part, cette synthése sera utilisable comme base pour créer des outils pratiques a
disposition des producteurs.

Définitions des préparations de plantes et usages étudiés

Produits alimentaires

On entend par « denrée alimentaire » (ou « aliment »), toute substance ou produit, transformé,
partiellement transformé ou non transformé, destiné a étre ingéré ou raisonnablement susceptible d'étre
ingéré par I'étre humain.
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Ce terme recouvre les boissons, les gommes a macher et toute substance, y compris I'eau, intégrée
intentionnellement dans les denrées alimentaires au cours de leur fabrication, de leur préparation ou de
leur traitement. Il inclut I'eau au point de conformité défini a I'article 6 de la directive 98/83/CE, sans
préjudice des exigences des directives 80/778/CEE et 98/83/CE.

Le terme « denrée alimentaire » ne couvre pas :

a) les aliments pour animaux ;

b) les animaux vivants a moins qu'ils ne soient préparés en vue de la consommation humaine ;

c) les plantes avant leur récolte ;

d) les médicaments au sens des directives 65/65/CEE (1) et 92/73/CEE du Conseil (2) ;

e) les cosmétiques au sens de la directive 76/768/CEE du Conseil (3) ;

f) le tabac et les produits du tabac au sens de la directive 89/622/CEE du Conseil (4) ;

g) les stupéfiants et les substances psychotropes au sens de la Convention unique des Nations unies sur
les stupéfiants de 1961 et de la Convention des Nations unies sur les substances psychotropes de 1971;
h) les résidus et contaminants’.

Produit cosmétique

Toute substance ou tout mélange destiné a étre mis en contact avec les parties superficielles du corps
humain (épiderme, systémes pileux et capillaire, ongles, lévres et organes génitaux externes) ou avec les
dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les
parfumer, d’en modifier 'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs
corporelles?.

Compléments alimentaires

Les compléments alimentaires sont les denrées alimentaires dont le but est de compléter le régime
alimentaire normal et qui constituent une source concentrée de nutriments ou d’autres substances ayant
un but nutritionnel ou physiologique seuls ou combinés, commercialisés sous forme de doses, a savoir les
formes de présentation telles que les gélules, les pastilles, les comprimés, les pilules et autres formes
similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis d’'un compte-gouttes
et les autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre destinées a étre prises en unités
mesurées de faible quantité?.

Produits biocides

Les produits biocides sont des substances ou des préparations destinées a détruire, repousser ou rendre
inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I'action ou a les combattre, par une action chimique ou
biologique. Dans le cadre des demandes d’autorisation de mise sur le marché de ces produits, 'Anses a
pour mission d’évaluer les substances actives biocides et les produits les contenant. Cette évaluation se
fait dans un cadre réglementaire européen. En fonction des conclusions de cette évaluation, la décision
est prise d’autoriser ou non la mise sur le marché*.

' Réglement (ce) no 178/2002 du parlement européen et du conseil du 28 janvier 2002 établissant les
principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées
alimentaires

2 Réglement (ce) no 1223/2009 du parlement européen et du conseil du 30 novembre 2009 relatif aux
produits cosmétiques

3 Selon l'article 2, alinéa a, de la Directive 2002/46/CE du 10 juin 2002, transposée par le Décret n°2006-
352 du 20 mars 2006.

4 https://www.afise.fr/Default.aspx?lid=1&rid=120&rvid=120
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Plantes et préparations de plantes

Ce sont des ingrédients composés de végétaux ou isolés a partir de ceux-ci, a I'exception des nutriments
et des « substances » mentionnées en référence, possédant des propriétés nutritionnelles ou
physiologiques, a I'exclusion des plantes ou préparations de plantes possédant des propriétés
pharmacologiques et destinées a un usage exclusivement thérapeutique.

Sont comprises les « parties de plantes » et les « plantes » traditionnellement alimentaires; les plantes ou
les préparations de plantes, autorisées par 'Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes, autres
que les champignons, autorisées dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi
établissant la liste des plantes, autres que les champignons, autorisées dans les compléments
alimentaires et les conditions de leur emploi; les plantes ayant fait I'objet d’'une autorisation de mise sur le
marché conformément a la procédure dite de reconnaissance mutuelle (« article 16 ») et ce, en attentant
la confirmation de cette autorisation par inscription sur I'arrété « plantes ».

Médicament

Aux fins de la directive 2001/83/CE du parlement européen et du conseil du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, on entend par « médicament » toute
substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard
des maladies humaines ; ou toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'hnomme ou
pouvant lui étre administrée en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d'établir un
diagnostic médical.

D’aprés la directive 2004/24/CE du parlement européen et du conseil du 31 mars 2004 modifiant, en ce
qui concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/CE instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain :

e Médicament traditionnel a base de plantes

Tout médicament a base de plantes qui répond aux conditions énumérées a l'article 16 bis, paragraphe
1, ci-dessous :

« 1. Une procédure d'enregistrement simplifiée (ci-aprées dénommée « enregistrement de [l'usage
traditionnel ») est instaurée pour les médicaments a base de plantes qui répondent a I'ensemble des
criteres suivants :

a) ils ont des indications exclusivement appropriées a des médicaments traditionnels a base de plantes
qui, de par leur composition et leur destination, sont congus pour et destinés a étre utilisés sans la
surveillance d'un médecin a des fins de diagnostic, de prescription ou de suivi du traitement ;

b) ils sont exclusivement destinés a étre administrés selon un dosage et une posologie spécifiée ;

¢) il s'agit de préparations administrées par voie orale, externe et/ou par inhalation ;

d) la durée d'usage traditionnel visée a l'article 16 quater, paragraphe 1, point c), est écoulée ;

e) les données sur l'usage traditionnel du médicament sont suffisantes ; en particulier, I'innocuité du produit
est démontrée dans les conditions d'emploi spécifiées et les effets pharmacologiques ou l'efficacité du
médicament sont plausibles du fait de I'ancienneté de I'usage et de I'expérience ».

e Médicament a base de plantes

Tout médicament dont les substances actives sont exclusivement une ou plusieurs substances végétales®
ou préparations a base de plantes ou une association d'une ou de plusieurs substances végétales ou

° Substances végétales : I'ensemble des plantes, parties de plantes, algues, champignons, lichens,
principalement entiers, fragmentés ou coupés, utilisés en I'état, le plus souvent desséchés, mais parfois
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préparations a base de plantes. Il peut se présenter sous la forme d’'une spécialité pharmaceutique, d'une
préparation pharmaceutique (magistrale ou officinale)?, ou de drogues végétales.

Une spécialité pharmaceutique est un médicament préparé a I'avance, présenté sous un conditionnement
particulier et caractérisé par une dénomination spéciale.

D’aprés TANSM :
e Une spécialité pharmaceutique a base de plante(s) est un médicament dont la substance active
est d’origine végétale c’est-a-dire fabriquée a partir d’'une ou plusieurs plantes.
La substance active peut étre concentrée, sous la forme d’extrait par exemple, fabriquée a partir
d’'une partie de la plante (feuilles, racines ...) ou de la plante entiére.
Sa mise sur le marché frangais dépend de la délivrance d’'une AMM ou d’un enregistrement par
FANSM.

e Les préparations sont des médicaments préparés en pharmacie pour les besoins spécifiques d’'un
ou plusieurs patients. On distingue deux types de préparations réalisées a partir de plantes
médicinales, d’extraits ou d’huiles essentielles :

Les préparations magistrales : réalisées pour un patient particulier selon une prescription
meédicale, en raison de 'absence de spécialité disponible ou adaptée. Elles sont préparées par
une pharmacie d’officine ou par une pharmacie a usage intérieur d’'un établissement de santé
(pharmacie hospitaliére...).

Les préparations officinales : inscrites_a la pharmacopée ou au formulaire national, elles sont
préparées en pharmacie d’officine et destinées a étre dispensées directement aux patients de cette
pharmacie.

Cas particulier : les tisanes

Les pharmaciens d’officine peuvent réaliser des mélanges pour tisanes sous forme de préparations
officinales, selon les conditions décrites dans la monographie du Formulaire national.

e Les drogues végétales sont des plantes médicinales, aromatiques et leurs dérivés qui sont
délivrées en vrac, en I'état ou sous la forme de préparations (extraits ou huiles essentielles).
Elles peuvent étre utilisées entiere ou sous forme d'une partie de plante et possédent des
propriétés médicamenteuses.
La Pharmacopée francaise précise qu'elles peuvent également avoir des usages alimentaires,
condimentaires ou hygiéniques.
Cas particulier de drogues végétales : les huiles essentielles

e Les médicaments a base de plantes, comme tous les autres médicaments, sont délivrés par les
pharmacies d’officine, ou sur les sites internet des officines de pharmacie déclarées.
Les plantes médicinales peuvent étre utilisées pour la fabrication des médicaments, mais peuvent
également étre délivrées en vrac ou sous forme de préparations pharmaceutiques par les officines
de pharmacie.
Certaines plantes médicinales ayant un usage thérapeutique sont identifiées dans une liste publiée
dans la pharmacopée francaise et sont réservées a la vente en pharmacie : la vente des plantes
médicinales inscrites a la pharmacopée francaise est réservée aux pharmaciens, sous réserve des
dérogations établies par décret (Art L.4211-1 5°du CSP).

frais. Certains exsudats n'ayant pas subi de traitements spécifiques sont également considérés comme
des substances végétales. Les substances végétales sont précisément définies par la partie de la plante
utilisée et la dénomination botanique selon le systéme a deux mots (genre, espéce, variété et auteur).

® Toutes les préparations, magistrales et officinales sont réalisées et délivrées sous la responsabilité d’'un
pharmacien dans le respect des bonnes pratiques de préparation.
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Préparations a base de plantes

Les préparations obtenues par traitement de substances végétales, tel que I'extraction, la distillation,
I'expression, le fractionnement, la purification, la concentration ou la fermentation. Elles comprennent les
substances végétales concassées ou pulvérisées, les teintures, les extraits, les huiles essentielles, les jus
obtenus par pression et les exsudats traités ».
D’aprés ’ANSM :

e Un mélange de plantes médicinales a le statut de préparation.

e Les plantes médicinales vendues en vrac ne sont pas des préparations.

BUSINESS FRANCE © 2018 12
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Autorités reglementaires concernées

Produits concernés Autorités compétentes essentielles

Produits alimentaires DGCCREF - Direction générale de la concurrence,

Produits biocides de la consommation et de la répression des
fraudes
ANSES - Agence nationale de sécurité sanitaire de
I'alimentation -

Compléments alimentaires DGCCREF - Direction générale de la concurrence,
de la consommation et de la répression des
fraudes

Produits cosmétiques ANSM - Agence nationale de sécurité du

Médicaments médicament et des produits de santé

Autorités concernées a I'échelle nationale

e L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation - ANSES

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses) a été
créée le 1° juillet 2010. L’Anses est un établissement public a caractére administratif placé sous la tutelle
des ministeres chargés de la Santé, de I|'Agriculture, de I'Environnement, du Travail et de la
Consommation.

L’Anses est en charge des produits alimentaires. De plus, depuis le 1¢" juillet 2016, celle-ci s'est vu confier
la gestion des autorisations de mise sur le marché des produits biocides. Jusqu’au 1" juillet 2015, ces
autorisations étaient du ressort du ministére chargé de l'environnement. Le registre des décisions
regroupe I'ensemble des documents relatifs a I'autorisation de mise sur le marché des produits biocides.

Liens utiles a consulter

e Compléments alimentaires a base de levure de riz rouge - ANSES

e La surveillance des effets indésirables liés a la consommation de compléments alimentaires,
d’aliments ou de boissons enrichis, de nouveaux ingrédients et aliments

e Nouveaux aliments et ingrédients alimentaires (novel food)

e Les fiches de phytopharmacovigilance pour plus dinformations sur les substances
phytopharmaceutiques - ANSES

e Voir la Notice explicative - Fiches de synthése des données de surveillance et de vigilance par

substance active

Avis et rapports d’expertise : Alimentation et nutrition humaine

Dispositif national de nutrivigilance’

Avis et rapports d’expertise : Santé et protection du végétal

Produits phytopharmaceutiques : substances et préparations chimiques

" L'objectif de ce dispositif est d'améliorer la sécurité du consommateur en identifiant rapidement
d'éventuels effets indésirables liés a la consommation :

de compléments alimentaires, d'aliments ou de boissons enrichis en substances a but nutritionnel ou
physiologique (vitamines, minéraux, acides aminés, extraits de plantes,...) comme les boissons
énergisantes, de nouveaux aliments et nouveaux ingrédients comme les phytostérols, la gomme de guar,
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Le comité d'experts spécialisé (CES) "Produits phytopharmaceutiques : substances et
préparations chimiques" évalue les risques pour la santé humaine et pour I'environnement liés a
l'utilisation des produits phytosanitaires a base de substances chimiques. Il évalue également
I'efficacité de ces produits.
Accédez a la liste des avis et rapports du comité d’experts spécialisé
En savoir plus sur le CES "Produits phytopharmaceutiques : substances et préparations
chimigues"
Avis et rapports d’expertise : Produits phytosanitaires, biocides et fertilisants
Avis CLP — REACH d’aprés TANSES
Registre des décisions d’autorisation de mise sur le marché et conclusions d’évaluation - Produits
biocides
Registre des décisions d’autorisation de mise sur le marché et conclusions d’évaluation - Produits
phytopharmaceutiques, adjuvants, mélanges, matiéres fertilisantes et supports de culture, produits
mixtes

e Lettre d'information
La lettre d’'information de '’Anses rassemble entre autres les derniers points d'information diffusés
par I'Agence, les événements a venir, les publications récentes, les différents appels et
consultations en cours, ainsi qu'une sélection des derniers avis et rapports publiés. L’abonnement
a la lettre, gratuit et réversible, permet de recevoir cette information tous les mois dans votre boite
de courrier électronique.
Cliquez pour vous abonner a la lettre d'information de I'Agence

Les coopérations institutionnelles

L’Agence développe des coopérations scientifiques bilatérales ou multilatérales avec des
homologues étrangers.

Le développement de relations institutionnelles avec les agences homologues, la veille sur leurs travaux
ainsi que la valorisation des travaux de ’Anses par la mise en place de réseaux d’échanges d’informations
ou la participation des scientifiques aux travaux de ces organismes demeurent des actions majeures en
termes d’influence. Ces coopérations et partenariats avec des instituts homologues ayant des intéréts
communs avec I’Agence sont renforcés par la signature de conventions.

e Consultez les coopérations et partenariats en cours (pdf)

e Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé -
ANSM

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a été créée par la loi du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire des médicaments et des produits de
santé.
L’ANSM s’est substituée le 1°" mai 2012 a ’Agence frangaise de sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé (Afssaps) dont elle a repris les missions, droits et obligations. Elle a été dotée de
responsabilités et de missions nouvelles, de pouvoirs et de moyens renforcés.
Etablissement public placé sous la tutelle du ministére chargé de la santé, TANSM est financée par une
subvention pour charge de service public recue de I'Etat.
Ses deux missions centrales

e offrir un accés équitable a I'innovation pour tous les patients ;

e garantir la sécurité des produits de santé tout au long de leur cycle de vie, depuis les essais initiaux

jusqu’a la surveillance aprés autorisation de mise sur le marché.
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Sa compétence s'applique aux® :
e Médicaments
Tous les médicaments (avant et aprés AMM) et matiéres premiéres
Médicaments dérivés du sang
Stupéfiants et psychotropes
Vaccins
Produits homéopathiques, a base de plantes et de préparations
Préparations magistrales et hospitaliéres

YVVVYVYYY

e Produits biologiques

Organes, tissus, cellules utilisées a des fins thérapeutiques
Produits de thérapie cellulaire et génique

Produits sanguins labiles

Produits thérapeutiques annexes

YVVYY

e Dispositifs médicaux
» Thérapeutiques, de diagnostic, diagnostic in vitro, des plateaux techniques, logiciels médicaux

e Produits cosmétiques et de tatouage
e Autres produits de santé
» Biocides

Liens utiles a consulter

Médicaments a base de plantes

Les médicaments a base de plantes

Comment un médicament a base de plantes est-il autorisé ?
Médicaments a base de plantes - Quels sont les risques ?
Les huiles essentielles

Autres produits a base de plantes

e Le réseau des Centres Antipoison (CAP)

La toxicovigilance s’appuie sur un réseau de neuf CAP (Angers, Bordeaux, Lille, Lyon, Nancy, Marseille,
Paris, Strasbourg et Toulouse) et de deux dispositifs de toxicovigilance (DTV) (Antilles et La Réunion).
Les CAP sont des entités médicales situées au sein de Centres hospitaliers universitaires. Les CAP ont
une mission d’expertise toxicologique, de conseil de prise en charge médicale et de prévention, par la
Réponse téléphonique a I'urgence (RTU). Les DTV ne proposent pas de RTU.

La toxicovigilance a pour objectif la surveillance des effets toxiques pour 'homme, aigus ou chroniques,
de I'exposition a un mélange ou une substance, naturelle ou de synthése, disponible sur le marché ou
présent dans I'environnement, aux fins de mener des actions d’alerte et de prévention. (Article L. 1340-2.
Du Code de la santé publique). La toxicovigilance concerne les produits qui n’entrent pas dans le champ
des autres vigilances nationales réglementées (pharmacovigilance, addictovigilance, cosmétovigilance,
phytopharmacovigilance, nutrivigilance, etc.).

8http://ansm.sante.fr/L-ANSM/Une-agence-d-expertise/L-ANSM-agence-d-evaluation-d-expertise-et-de-
decision/(offset)/0
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Concernant la toxicovigilance, les missions des CAP sont définies par I'article Art. R. 1340-5 du décret du
15 décembre 2016. Ceux-ci sont en charge de :

e La surveillance de leur zone de compétence, en liaison avec les agences régionales de santé
(ARS), des intoxications humaines entrant dans le champ de la toxicovigilance telle que définie a
larticle L. 1340-2. A cet effet, ils recueillent toutes les informations utiles, notamment sur les
circonstances, les causes et la gravité des intoxications ;

e L’enregistrement des données utiles a la toxicovigilance dans le systéme d’information mentionné
a l'article R. 1340-6 ;

e L’alerte de I'Anses ainsi que des ARS territorialement compétentes en cas de menace pour la
santé publique ;

e L'expertise toxicologique a la demande des services de 'Etat compétents en matiére de sécurité
sanitaire, des ARS, de I'’Anses, de TANSP et de TANSM.

Autorités compétentes a I'échelle européenne

o L'Autorité européenne de sécurité des aliments - EFSA

L'Autorité européenne de sécurité des aliments (European Food Safety Authority, EFSA) est chargée
auprés de I'Union européenne (UE) de I'évaluation des risques relatifs a la sécurité des aliments destinés
a l'alimentation humaine et animale, la nutrition, la santé et le bien-étre des animaux ainsi que la santé et
la protection des plantes. L'EFSA fournit des avis scientifiques et communique sur les risques existants et
émergents.

De méme qu’au niveau francgais, le systéme européen de sécurité des aliments est congu de maniére a

séparer I'évaluation des risques de la gestion des risques. Son réle consistant a évaluer les risques,
F'EFSA émet des avis et des conseils scientifiques pour la Commission européenne, le Parlement
européen et les Etats membres de 'UE, qui prennent les décisions en matiére de gestion des risques.

Le champ de compétence de 'EFSA englobe la sécurité des aliments destinés a l'alimentation humaine
et animale, la nutrition, la santé et le bien-&tre des animaux ainsi que la santé et la protection des plantes.
En raison de la nature de ses missions, I'Anses est un interlocuteur privilégié de I'EFSA et des
organisations francaises amenées a travailler avec celle-ci. La coopération de 'EFSA avec les Etats
membres passe par plusieurs voies :

e [’existence d’un forum consultatif ;

e La création d’'un réseau de points focaux nationaux ;

e L’existence de réseaux scientifiques assistant les unités de 'EFSA ;

e L’existence d’une liste d’organisations compétentes sous I'article 36 de son reglement fondateur,

pouvant I'assister dans ses taches.

Réseau des points focaux nationaux

L’EFSA dispose dans chaque Etat membre d’un point focal national (national focal point, NFP), le plus
souvent placé auprés de I'agence nationale d’évaluation des risques. En France, ’Anses est le point focal
de 'EFSA. La mission principale dévolue a ce point focal est d’étre l'interlocuteur de 'EFSA pour la mise
en ceuvre de sa politique de coopération scientifique sur I'évaluation des risques sanitaires liés aux
aliments. Son rble majeur est d’assurer le partage et la diffusion d’'informations scientifiques liées a
I'évaluation des risques liés aux aliments.

e Consulter la page du réseau des points focaux nationaux
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Réseaux scientifiques assistant les unités de 'EFSA

L’EFSA soutient plusieurs réseaux scientifiques de représentants désignés au niveau national par des
organisations des Etats membres de I'UE ayant une expertise dans des domaines spécifiques (par
exemple, les risques émergents, la surveillance des résidus de pesticides, la consommation alimentaire).
Des représentants de la Commission européenne et d'autres organisations, y compris a I'extérieur de I'UE,
possédant une expertise spécifique peuvent étre invités a rejoindre a un réseau de I'EFSA.

Les réseaux facilitent la coopération scientifique en coordonnant les activités, I'échange d'informations,
I'élaboration et la mise en ceuvre de projets communs ainsi que I'échange d'expertise et de meilleures
pratiques.

e Consultez la page des réseaux scientifiques assistant les unités de 'EFSA
e Retrouvez des informations par réseau :_http://www.efsa.europa.eu/fr/science/wgs-and-networks

e Agence européenne des produits chimiques - ECHA

L'ECHA joue un rdle central au sein des autorités de réglementation pour la mise en ceuvre de la nouvelle
législation européenne sur les produits chimiques et entend promouvoir la protection de la santé humaine
et de I'environnement ainsi que l'innovation et la compétitivité.

L'ECHA aide les entreprises a se conformer a la Iégislation, favorise I'utilisation sire des substances
chimiques, fournit des informations sur les produits chimiques et examine les produits chimiques
préoccupants.

ECHA aspire a devenir la premiére autorité de réglementation au monde en matiére de sécurité des
produits chimiques®.

e RA4BP - Registre des produits biocides

e Agence européenne des médicaments — EMA

L’Agence européenne des médicaments (EMA) contribue a protéger et a promouvoir la santé humaine et
animale en évaluant et en contrélant les médicaments au sein de I'Union européenne (UE) et de I'Espace
économique européen (EEE).

L’Agence a pour mission principale d’autoriser et de contréler les médicaments dans 'UE. Les entreprises
lui soumettent leur demande d’autorisation de mise sur le marché, qui est délivrée par la Commission
européenne. Si elles obtiennent cette autorisation, elles peuvent commercialiser le médicament concerné
dans I'ensemble de 'UE et de 'EEE. Compte tenu de la vaste portée de la procédure centralisée, 'TEMA
autorise les médicaments les plus innovants mis sur le marché européen.

L’Agence remplit sa mission en :

o facilitant la mise au point de médicaments et I'accés a ceux-ci;
e évaluant les demandes d’autorisation de mise sur le marché;

e contrélant la sécurité des médicaments tout au long de leur cycle de vie;

« fournissant des informations aux patients et aux professionnels de la santé™®.

® https://echa.europa.eu/fr/about-us/who-we-are/mission
19 https://europa.eu/european-union/about-eu/agencies/ema_fr
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Suivez ce lien pour toute information sur le Human medicines: regulatory information

e Le Conseil Européen et le Parlement

lIs sont a l'origine du réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre
2009 relatif aux produits cosmétiques.

e La Commission Européenne

A l'initiative de toutes les réglementations européennes.
Pour les produits cosmeétiques, celle-ci est a l'origine :

e des reéglements modifiant les annexes du reglement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen
et du Conseil relatif aux produits cosmétiques,

e duréglement 655/2013 du 10 juillet 2013 établissant les critéres communs auxquels les allégations
relatives aux produits cosmétiques doivent répondre pour pouvoir étre utilisées et de ses lignes
directrices

e deladécision d’exécution du 25 novembre 2013 concernant les lignes directrices pour I'application
de 'annexe | du reglement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux
produits cosmétiques,

e de recommandations ou de lignes directrices a I'attention des opérateurs cosmétiques et des
autorités compétentes.

La Commission Européenne est aidée de deux comités :

Comité Scientifique Européen pour la Sécurité des Consommateurs.

Ce comité fournit a la Commission un avis sur des questions concernant tous les types de risques
(chimiques, biologiques, mécaniques et autres risques physiques) pour :
e lasanté;
e la sécurité des produits de consommation non alimentaires dont font partie les produits
cosmeétiques et leurs ingrédients.

Ainsi, le CSSC rend un avis scientifique sur !
e des substances destinées a un usage cosmétique afin de les réglementer ;
e ou sur toute thématique scientifique ayant trait aux produits cosmétiques.

Ce comité existe sous cette dénomination depuis 2009. Précédemment, il s'intitulait comité scientifique
des produits de consommation (CSPC).

Comité permanent pour les produit cosmétiques (COMCOS)

Au niveau européen, le réle du Comité permanent pour les produits cosmétiques (COMCOS) est de
faciliter la mise en ceuvre des mesures nécessaires a I'évolution technique des textes législatifs.

Ce comité de réglementation est composé de représentants officiels des Etats membres de I'Union
Européenne.

Celui-ci est rattaché a la Direction Générale de la santé et des consommateurs (DGSanco). Il peut étre
saisi sur l'initiative du président ou a la demande du représentant d’un Etat-Membre.
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Aprés consultation du CSSC, il donne un avis sur les modifications nécessaires pour adapter au progrées
technique les différentes annexes du réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement européen et du Conseil
du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques :

e rapport sur la sécurité du produit cosmétique ;

e liste des substances interdites, soumises a restriction ;

o listes positives des filtres UV, des colorants et des conservateurs entrant dans la composition des

produits cosmétiques ;
o liste des méthodes validées alternatives a I'expérimentation animale.
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Volet 1 — Partie 1 — Mise a jour de la base de donnees de
FAM

La synthése réglementaire réalisée par France Agrimer en 2016, suite a une enquéte effectuée auprés de
différents producteurs de plantes a parfum, aromatiques et médicinales a été mise a jour selon I'évolution
de la réglementation. La mise a jour a été effectuée en octobre 2017.

La synthése actualisée est disponible en annexe | de ce document.

Les textes de lois surlignés en rouge ont été abrogés.
Les textes de lois surlignés en jaune sont les nouveaux textes applicables.

Volet 1 — Partie 2 —Tableau des plantes autorisées

Un tableau a été réalisé avec les parameétres suivants :
e Nom commun
Nom scientifique
Famille
Partie de plante autorisée
Préparation ou forme d’utilisation
Usage autorisé
Eventuels commentaires (exemple : plantes libérées ou non du monopole pharmaceutique)

Ce tableau est basé sur le code de la santé publique, arrétés ministériels et la pharmacopée notamment.
Apercu du tableau est disponible en annexe 2 de ce document.

Cadre général de vente des plantes en France

La pharmacopée est 'ouvrage de référence en phytothérapie puisqu’elle recueille la liste des plantes
meédicinales. Ces derniéres sont considérées comme des substances a action thérapeutique. Leur vente
est réservée aux pharmaciens, a I'exception de 148 d’entre elles dont 'usage alimentaire ou cosmétique
est reconnu. Il s’agit par exemple de I'ail ou de la chicorée. Un décret paru en 2008 (décret no 2008-841
du 22 ao(t 2008) établit |a liste des plantes médicinales pouvant étre vendues hors pharmacie et précise
la partie utilisée et la forme autorisée.

Les médecins peuvent exercer la phytothérapie.

Les pharmaciens peuvent conseiller et vendre les plantes médicinales sous diverses formes
pharmaceutiques (gélules, teintures méres, extraits fluides). lls ont recu une formation de base en
botanique et en pharmacognosie (étude des plantes médicinales).

Il n’existe donc en France aucun dipldme « reconnu », validé par la République Francaise dans le domaine
de la phytothérapie ou de I'herboristerie (voir rubrique « A SUIVRE » en page 206 de cette étude).
Chaque école est libre de proposer un dipldbme privé dans le cadre de la Iégislation actuelle, et dont la
qualité est surtout fonction de la compétence de leurs formateurs.

La Fédération Francaise des Ecoles d’Herboristerie (FFEH) a été créée en 2014 sous l'impulsion des 5
écoles suivantes :

-ARH - Association pour le Renouveau de I'Herboristerie

-EBH - Ecole Bretonne d'Herboristerie

-ELPM - Ecole Lyonnaise des Plantes Médicinales

-IMDERPLAM -Institut Mediterranéen de Documentation, d'Enseignement et de Recherches sur les
Plantes Médicinales

Les écoles affiliées et enseignements proposés sont recensés sur le site internet de la FFEH.
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Analyse du contenu des différentes listes en question

Liste des plantes médicinales - Pharmacopée francaise

Dans la 9éme édition de la Pharmacopée francaise, a été introduite la liste des plantes médicinales, sous
le nom de « table alphabétique des drogues végétales ». D’aprés 'ANSM, le but de préserver la santé
publique en ne permettant pas la vente de plantes toxiques ou non contrblées et de conserver le statut de
« substances pour usage pharmaceutique » pour les plantes médicinales. Au fil du temps, une premiére
révision a été nécessaire, sous l'appellation de « liste des plantes médicinales ». En particulier, la liste
initiale a été scindée en deux parties : la liste A concernant les « plantes médicinales utilisées
traditionnellement en allopathie et, pour certaines d’entre elles, en homéopathie », et la liste B des «
plantes médicinales dont I'évaluation de la balance bénéfice/risque (effets indésirables potentiels
supérieurs au bénéfice thérapeutique attendu) est négatif pour une utilisation traditionnelle en préparation
magistrale »'".

En effet, en se référant a la monographie « drogues végétales » de la Pharmacopée Européenne (07/2010
: 1433), « les drogues végétales utilisées en I'état sont essentiellement des plantes, parties de plantes ou
d’algues, champignons, lichens, entiers, fragmentés ou coupés etc. »

De méme parallélement, le groupe a participé a I'élaboration d’'un « glossaire des termes botaniques »
facilitant la compréhension du vocabulaire et levant toute ambiguité sur le sens d’appellations, parfois
traditionnelles, utilisées pour désigner des drogues végétales (écorce de fruit, cbne ...)

Le travail du groupe a ainsi permis d’identifier 148 plantes médicinales pouvant étre vendues par des
personnes autres que des pharmaciens (Décret 2008-841 du 22 ao(t 2008).

LA LISTE DES PLANTES MEDICINALES, révisée en 2005 dans la 10éme édition de Pharmacopée
Francgaise, comporte deux parties désignées sous les sous titres de :

e LISTE A : Plantes médicinales utilisées traditionnellement ;

e et LISTE B : Plantes médicinales utilisées traditionnellement en I'état ou sous forme de
préparation dont les effets indésirables potentiels sont supérieurs au bénéfice
thérapeutique attendu.

Sous forme de tableau, pour chaque plante médicinale, il est précisé le nom frangais de la plante,
le nom scientifique actuellement admis, la famille botanique, la partie utilisée et, dans le cas de la
liste B, la ou les parties de la plante connues pour leur toxicité.

Depuis cette révision générale, les travaux de la Pharmacopée et du groupe de travail se sont poursuivis
et des mises a jour ont été réalisées au fur et a mesure de I'évolution des textes européens concernant le
médicament a base de plantes, de I'état de I'art (aussi bien du point de vue de la chimie analytique que
thérapeutique ou toxicologie) et des demandes d’inscription de drogues végétales.

Il est important de souligner que de nombreuses plantes utilisées soit en médecine traditionnelle chinoise,
soit en médecine traditionnelle européenne et issues de la Pharmacopée des Outre-mer ont été inscrites
sur cette liste. Une mention spécifique est ajoutée pour préciser I'origine traditionnelle de chaque drogue
végetale a coté de la partie utilisée de la plante.

Il est a noter également que la méthodologie de travail et le classement des plantes médicinales de cette
liste repose sur I'analyse de données bibliographiques colligées sous un format type disponible sur le site
de TANSM. Néanmoins les conditions d’utilisation et de délivrance de ces plantes médicinales, tout comme
les préparations réalisées a partir de ces plantes médicinales, sont sous la responsabilité du pharmacien
qui les délivre en vertu de la réglementation en vigueur du domaine. Les éventuels effets secondaires qui

" Préface - Liste des plantes médicinales (2012) (19/04/2012) - ANSM
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semblent liés a des usages non traditionnels de la plante médicinale ne peuvent relever de la
responsabilité du pharmacien qui les délivre, et doivent étre déclarés. Par ailleurs, la qualité des drogues
végétales utilisées est couverte par la réglementation des matiéres premiéres pharmaceutiques en
vigueur.

La liste 2012 des plantes médicinales de la Pharmacopée frangaise comprend, 365 plantes médicinales
publiées dans la liste A (au lieu des 332 de la liste A révisée en 2005) et dans la liste B, 123 plantes
médicinales au lieu des 112 de la liste B révisée en 2005.

o Liste des plantes médicinales d’aprés la pharmacopée frangaise

e Plan de la pharmacopée francaise 11e édition (30/12/2016) 5] (20 ko)

e Pharmacopée 11éme édition - Version compléte téléchargeable &

e Préambule (19/04/2012) T (220 ko)

e Liste des monographies francaises en vigueur (22/02/2018) 2] (63 ko)

e Préface - Liste des plantes médicinales (2012) (19/04/2012) o] (222 ko)

e Liste A des plantes médicinales utilisées traditionnellement (30/12/2016) 2 (259 ko)

e Liste B des plantes médicinales utilisées traditionnellement en I'état ou sous forme de préparation
dont les effets indésirables potentiels sont supérieurs au bénéfice thérapeutique attendu
(30/12/2016) 2 (79 ko)

> usage en médecine traditionnelle européenne et outre-mer'?
» usage en médecine traditionnelle chinoise
» usage en médecine traditionnelle ayurvédique

¢ Huiles essentielles dont la vente est réservée aux pharmaciens

Les huiles essentielles délivrées uniquement en pharmacie doivent étre conformes a la qualité
pharmaceutique décrite dans la Pharmacopée européenne ou dans la Pharmacopée francaise. Ce
référentiel décrit la dénomination scientifique exacte de I'huile essentielle, son chimio type le cas échéant
et sa composition chimique.

Ces quinze huiles essentielles sont identifiées comme ayant une balance bénéfice/risque négative ; il est
préférable de ne pas les délivrer. Elles ne sont disponibles que dans le circuit pharmaceutique en raison
de leurs propriétés neurotoxiques (absinthe, thuya, sauge officinale), irritantes (sabine, moutarde),
phototoxiques (rue) ou cancérigénes (sassafras) :
e Grande absinthe (Artemisia absinthium L.)
Petite absinthe (Artemisia pontica L.)
Armoise commune (Artemisia vulgaris L.)
Armoise blanche (Artemisia herba alba Asso L.)
Armoise arborescente (Artemisia arborescens L.)
Thuya du Canada ou cédre blanc (Thuya occidentalis L.)
Cédre de Corée (Thuya Koraenensis Nakai), dits "cédre feuille"
Hysope (Hyssopus officinalis L.)
Sauge officinale (Salvia officinalis L.)
Tanaisie (Tanacetum vulgare L.) Thuya (Thuya plicata Donna ex D. Don.)
Sassafras (Sassafras albidum [Nutt.] Nees)
Sabine (Juniperus sabina L.)

2 Contact a TANSM : Héléne LY, adresse email : Helene.LY @ansm.sante.fr
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¢ Rue (Ruta graveolens L.)
e Chénopode vermifuge (Chenopodium ambrosioides et Chenopodium anthelminticum L.)
¢ Moutarde jonciforme (Brassica juncea [L.] Czernj. Et Cosson).

Source : Décret n° 2007-1198 du 3 aot 2007 modifiant I'article D. 4211-13 du code de la santé publique
relatif 4 la liste des huiles essentielles dont la vente au public est réservée aux pharmaciens'®

Liste des huiles essentielles en vente libre

Toutes les huiles essentielles ne figurant pas au décret n° 2007-1198 relatif a la liste des huiles
essentielles dont la vente au public est réservée aux pharmaciens.

Les huiles essentielles qui ne relévent pas du monopole pharmaceutique sont en vente libre et distribuées
par différents circuits (pharmacien, magasins spécialisés, ...). Celles-ci ne doivent pas revendiquer
d'indications thérapeutiques (si elles ne sont pas vendues dans le circuit pharmaceutique).

¢ Recommandations de ’ANSM sur les huiles essentielles

Les substances actives des huiles essentielles peuvent induire un risque d’effets indésirables graves
consécutifs a une utilisation non adaptée et non contrélée'*. Retenez que :
e [utilisation des huiles essentielles chez la femme enceinte et chez I’enfant nécessite un avis
médical préalable particulierement lorsqu’elles sont utilisées par voie orale.
e les huiles essentielles présentent un risque accru de toxicité en cas de mésusage : respectez
les consignes d’utilisation.
e les huiles essentielles ne doivent pas étre utilisées de fagon prolongée (au-dela de quelques
jours) sans avis médical

Si aucune amélioration n’est observée apres quelques jours d'utilisation, il convient de consulter
un médecin.
e Lire aussi:

» Produits cosmétiques a base de terpénoides : camphre, eucalyptol, menthol -
Recommandations (05/08/2008) 2] (74 ko)

» Contre-indication des suppositoires contenant des dérivés terpéniques chez les enfants
de moins de 30 mois et les enfants ayant des antécédents d’épilepsie ou de convulsion
fébrile (14/11/2011) - Lettre aux professionnels de santé (14/11/2011) ﬁﬂ (95 ko)

» Recommandations relatives aux critéres de qualité des huiles essentielles
(21/05/2008) '@ (291 ko)

3 Note : Huiles essentielles entrant dans des boissons alcoolisées : d’absinthe, d’hysope, d'anis, de
badiane, de fenouil : Article 514 bis Version en vigueur au 5 ao0t 2009, depuis le 3 juillet 2003 modifié par
Rapport - art. 1 (V) JORF 22 juin 2000 Ainsi qu'il est dit a l'article L. 3322-5 du code de la santé publique,
il est interdit a un producteur ou fabricant d'essences pouvant servir a la fabrication des boissons
alcooliques, telles que les essences d'anis, de badiane, de fenouil, d'hysope, ainsi qu'aux producteurs ou
fabricants d'anéthol, de procéder a la vente ou a I'offre, a titre gratuit, desdits produits a toutes personnes
autres que les fabricants de boissons ayant qualité d'entrepositaires vis-a-vis de I'administration des
contributions indirectes, les pharmaciens, les parfumeurs, les fabricants de produits alimentaires ou
industriels et les négociants exportateurs directs.

4 http://ansm.sante.fr/Activites/Medicaments-a-base-de-plantes/Les-huiles-essentielles/(offset)/3
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Liste des 148 plantes médicinales en vente libre

Le Décret no 2008-841 du 22 aodt 2008 relatif a la vente au public des plantes médicinales inscrites a la
Pharmacopée et modifiant I'article D. 4211-11 du code de la santé publique permet la vente au public hors
monopole pharmaceutique de 148 plantes médicinales.

Par conséquent, la vente des plantes médicinales (inscrites a la pharmacopée) est généralement réservée
aux pharmaciens, a I'exception de 148 espéces libérées dont une centaine d’aromates et épices.

Cette liste est disponible ICI.

Plantes autorisées dans les compléments alimentaires

L’arrété du 24 juin 2014 établit la liste des plantes, autres que les champignons, autorisées dans les
compléments alimentaires et les conditions de leur emploi.

Le présent arrété s'applique aux plantes et préparations de plantes mentionnées au 2° de l'article 7 du
décret du 20 mars 2006 susvisé, a I'exception des champignons et de leurs préparations.

Cet arrété définit une liste de 546 espéces qui peuvent étre commercialisées en tant que complément
alimentaire sous forme de tisane, gélule, ampoule, etc. sans qu’il ne soit donné d’indication thérapeutique
ni fait référence a une maladie humaine ou animale, ce qui les classerait dans la catégorie des
médicaments’®.

L’article 4 de ce décret stipule que seuls peuvent étre utilisés pour la fabrication des compléments
alimentaires :

e Les nutriments définis au 2° de I'article 2, c’est-a-dire les vitamines et les minéraux ;

e Les substances a but nutritionnel ou physiologique définis au 3° de l'article 2, c’est-a-dire les
substances chimiquement définies autres que vitamines et minéraux ;

e Les plantes et les préparations de plantes définies au 4° de l'article 2, incluant tous les
végétaux au sens large (champignons, algues, microalgues...) ;

e Les autres ingrédients dont I'utilisation en alimentation humaine est traditionnelle ou reconnue
comme telle au sens du réglement du 27 janvier 1997 susvisé, ou autorisés conformément a ce
réglement ;

e Les additifs, les aromes et les auxiliaires technologiques dont I'emploi est autorisé en
alimentation humaine.

Des régles spécifiques sont prévues pour les ingrédients « actifs » :
e les nutriments ;
e |es substances a but nutritionnel ou physiologique ;
e les plantes au sens large incluant :
> les algues,
> les lichens,
> les champignons,
> les autres plantes'®.

S Arrété du 24 juin 2014 publié le 17 juillet 2014 au JOREF : liste des plantes, autres que les champignons,
autorisées dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi (540 espéces avec
molécules a « surveiller » et 73 especes avec restriction et annexes :

-informations a communiquer par les opérateurs sur la caractérisation des préparations de plantes
-informations concernant la sécurité des préparations : niveau d’exposition et données toxicologiques
https://www.anses.fr/fr/system/files/NUT2011sa0120.pdf

16 DGCCRF - https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/s%C3%A9curit%C3%A9/produits-
alimentaires/complements-alimentaires
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e Bon a savoir
En complément de l'arrété du 24 juin 2014, il existe une liste des plantes éligibles a la téléprocédure
publiée sur le site de la DGCCREF. Toutefois, cette liste n’a pas de valeur juridique et est disponible via le
lien ci-aprés : https://www.economie.gouv.fr/files/files/directions services/dgccrf/securite/teleicare/Table-

Plantes.pdf

Les plantes ajoutées a la banque de données de 'EFSA

L'EFSA a franchi la premiére étape dans la publication d'une version web de son compendium sur les
plantes et les préparations a base de plantes (botanicals). La base de données interrogeable, encore en
cours de développement, sera ensuite élargie pour y inclure des espéces végétales non européennes’”.

Le compendium est une base de données recensant des plantes contenant des substances d’origine
naturelle potentiellement préoccupantes pour la santé humaine lorsqu'elles sont présentes dans des
aliments. Ce recueil contribuera a I'évaluation de la sécurité des plantes et des préparations a base de
plantes susceptibles d’étre utilisées dans les aliments, y compris les compléments alimentaires, en
facilitant l'identification des dangers.

Compendium des espéces veégétales

'7 Dans les mentions légales du site officiel de 'EFSA, il est mentionné les précisions suivantes « Cette
version du compendium est en cours de développement et sera finalisée début 2017. Les utilisateurs ont
la possibilité de contribuer au compendium ou de faire part de leurs commentaires via l'adresse
électronique suivante: sc.secretariat@efsa.europa.eu »
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Volet 1 — Partie 2 — Substances et plantes autorisées en
alimentaire

En Europe, selon la catégorie d’'ingrédients alimentaires réglementés, certaines listes existent déja ou sont
en cours d’élaboration. En 2008, des régles harmonisées sur les additifs alimentaires, les enzymes
alimentaires et les arébmes alimentaires ont été adoptées, nécessitant I'élaboration de nouvelles listes de

'UE pour ces substances. Celles-ci ne sont pas encore finalisées pour les enzymes et les arbmes
alimentaires. Il existe des listes pour les additifs alimentaires et les sources de nutriments, et s’agissant
des arébmes de fumée, il existe seulement une liste des demandes validées. Les autorisations de nouvelles

substances et les nouvelles utilisations d’ingrédients alimentaires réglementés sont publiées dans le
Journal officiel de I'Union européenne.

En complément, des textes nationaux s’appliquent.

Références réglementaires

Livre bleu : substances aromatisantes et sources naturelles de matiéres aromatisantes - 3° édition,
Conseil de 'Europe, 1981.

Dans le cas des additifs, arbmes et enzymes, le dispositif est européen : il s’agit du paquet de
réglements appelé « Paquet Améliorants » dont le pivot est constitué par le reglement (CE)
n°1331/2008 qui établit une procédure commune d’autorisation. Celui-ci est complété par 3
réglements sectoriels (1332, 1333, 1334/2008) spécifiques a chaque catégorie (additif, aréme,
enzyme) et contenant la liste des produits autorisés :

» Reglement (CE) n°1334/2008 du 16 décembre 2008 relatif aux arbmes et a certains
ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés a étre
utilisés dans et sur les denrées alimentaires :

> Reéglement d'exécution (UE) n°872/2012 de la Commission du 1°" octobre 2012 portant
adoption de la liste de substances aromatisantes prévue par le réeglement (CE) n°2232/96
du Parlement européen et du Conseil, introduction de ladite liste dans I'annexe | du
réglement (CE) n°1334/2008 du Parlement européen et du Conseil et abrogation du
réglement (CE) n°1565/2000 de la Commission et de la décision 1999/217/CE de la
Commission Texte présentant de l'intérét pour I'EEE

Note officielle de '’'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé
(ANSM) concernant les mélanges pour tisanes pour préparations officinales (Cf. Volet 1 -Partie 2
— Mélange de PPAM dans les tisanes).

Rféglement (CE) n°1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006
concernant I'adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux denrées
alimentaires, notamment son article 11, paragraphe 2, point b) et son article 12 ;

Arrété du 19 octobre 2006 relatif a I'emploi d'auxiliaires technologiques dans la fabrication de
certaines denrées alimentaires.
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=LEGITEXT000020667468

Reéglement sur les nouveaux aliments (CE) 2015/2283

Réglement (CE) n° 258/97 relatif aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires
Dans le cas des auxiliaires technologiques (hors enzymes), le dispositif est national : il s’agit du
décret n°2011-509.

Analyse réglementaire

Les ingrédients et substances autorisés dans les denrées alimentaires varient selon la fonction (arébmes,
additifs, auxiliaires etc.) Nous avons donc recensé les regles de composition des denrées alimentaires.
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Dans ce cadre, les agents améliorants'® et les nouvelles denrées alimentaires ne peuvent étre utilisés par
lindustrie agro-alimentaire qu’aprés I'obtention d’'une autorisation de mise sur le marché nationale ou
européenne, selon les cas. Lorsque la substance est autorisée, elle est inscrite sur une liste positive
: toute substance non inscrite sur cette liste est interdite.
Les agents améliorants sont réglementés au niveau européen selon le principe de la liste positive : seuls
les agents améliorants repris dans cette liste sont autorisés.
e Pour les additifs, cette liste est établie dans le réglement (UE) n°1129/2011
e Pour les substances aromatiques, cette liste figure dans le réglement (UE) n°872/2012
e Pour les enzymes, cette liste est prévue par le réeglement (CE) n° 1332/2008, mais n'a pas encore
été publiée. Dans l'attente de sa publication, la liste positive des enzymes alimentaires autorisées
en France est visible aux annexes de l'arrété du 19 octobre 2006.

Additifs alimentaires

Il'y a 338 additifs autorisés dans les aliments en Europe. Les aliments bio sont soumis a un régime plus
strict : 47 additifs « seulement » sont autorisés.

e Liste des additifs autorisés.

e Additifs autorisés en bio : http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?qid=1434093341601&uri=CELEX:02008R0889-20150101 (ANNEXE VIII) ou
sur le site de Biowallonie : https://biowallonie.wpengine.com/wp-
content/uploads/2014/11/20160525 notice-transformateurs.pdf (régles de transformation)

Ardmes et substances aromatisantes

¢ Selon le Réglement d'exécution (UE) n°872/2012

Dans le Réglement d'exécution (UE) n°872/2012 de la Commission du 1¢" octobre 2012, les substances
aromatisantes évaluées sont les substances pour lesquelles les procédures d’évaluation et d’autorisation
sont terminées au niveau de I'Union. Ces substances ne sont pas suivies de numéros de note dans la
partie A de la liste de I'Union des arbmes et matériaux de base. Par ailleurs, les substances aromatisantes
en cours d’évaluation sont les substances pour lesquelles I'évaluation des risques n’est pas terminée au
niveau de I'Union a la date d’entrée en vigueur de ce réglement. Ces substances sont suivies des numéros
de note 1 a 4 dans la partie A de la liste de 'Union des arbmes et matériaux de base.

e Tableau 1 - Liste de I'union des arbmes et matériaux de base — Partie A - Liste de I'Union des
substances aromatisantes

Le tableau 1 contient les informations suivantes :

Colonne 1 (no FL) : numéro d’identification unique de la substance.

Colonne 2 (Dénomination chimique) : dénomination de la substance

Colonne 3 (no CAS) : numéro d’enregistrement attribué par le CAS (Chemical Abstracts Service).
Colonne 4 (no JECFA) : numéro attribué par le comité mixte FAO/OMS d’experts sur les additifs
alimentaires (JECFA)

Colonne 5 (no CoE) : numéro attribué par le Conseil de 'Europe

Colonne 6 (spécifications applicables quand la pureté de la substance dénommée n’atteint pas au
moins 95 %) : la pureté de la substance aromatisante concernée ne peut étre inférieure a 95 %

»ON =

28

8 Un agent améliorant n’est pas nécessairement une substance artificielle d’origine chimique : il peut
s’agir d’'une substance naturelle ajoutée (I'acide ascorbique, E 300, utilisé comme additif antioxydant, n’est
par exemple autre que la vitamine C).
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sauf exception, auquel cas la composition de la substance aromatisante est précisée dans cette
colonne.

7. Colonne 7 (restrictions d’utilisation) : l'utilisation de la substance aromatisante concernée est
autorisée conformément aux bonnes pratiques de fabrication sous réserve de restrictions
particulieres figurant dans cette colonne. Les substances aromatisantes auxquelles s’appliquent
des restrictions d’utilisation peuvent étre ajoutées uniquement aux denrées alimentaires des
catégories énumérées et moyennant le respect des conditions d'utilisation spécifiées. Aux fins des
restrictions, il est fait référence aux catégories de denrées alimentaires suivantes établies dans
'annexe Il du réglement (CE) no1333/2008 du parlement européen et du conseil du 16 décembre
2008 sur les additifs alimentaires

8. Colonne 8 (notes) : la note numéro 1 indique que l'Autorité doit terminer I'évaluation de la
substance aromatisante concernée.

Les notes numéros 2 a 4 indiquent les délais impartis aux demandeurs pour se conformer aux
demandes de I'Autorité exprimées dans les avis publiés. Si les informations nécessaires ne sont
pas fournies dans les délais impartis, la substance aromatisante en cause est retirée de la liste de
I'Union. L’Autorité évalue les données soumises dans un délai de neuf mois a compter de la
réception de ces données. Le numéro JECFA figurant dans la colonne 4 permet de reconnaitre les
substances ayant déja fait 'objet d’'une évaluation par le JECFA.
(1) Evaluation de I'Autorité non terminée
(2) Des données scientifiques complémentaires doivent étre soumises pour le 31 décembre
2012
(3) Des données scientifiques complémentaires doivent étre soumises pour le 30 juin 2013
(4) Des données scientifiques complémentaires doivent étre soumises pour le 31 décembre
2013
9. Colonne 9 (Référence) : référence a I'organisme scientifique ayant procédé a I'évaluation

Autres tableaux (pas encore publiés)

Partie B - Préparations aromatisantes

PARTIE C - Arbmes obtenus par traitement thermique
PARTIE D - Précurseurs d’arbme

PARTIE E

Autres arbmes - PARTIE F

Matériaux de base

R wWN e

e Selon le livre bleu

Par ailleurs, le livre bleu définit une liste de substances végétales aromatisantes reconnues en Europe’®.
Le Conseil de 'Europe a reconnu (en 1981) en tant que substances aromatisantes 345 espéces végétales
Cette liste avait été publiée sous le nom de livre bleu conseil de 'Europe 1981. Il est épuisé et donc
actuellement quasiment inaccessible. La liste disponible sur le site officiel du Synadiet et du syndicat
SIMPLES.

Le Conseil de I'Europe a émis des recommandations relatives a I'emploi de sources de matiéres
aromatisantes naturelles.

Le «livre bleu » troisieme édition « Substances aromatisantes d’origine naturelle » publié en 1981
comporte :

e Une liste de « principes actifs » a limiter dans les denrées alimentaires ;
e Une liste de sources de matiéres aromatisantes naturelles avec indication des principes actifs
qu’elles contiennent ;

9 Source : Syndicat SIMPLES
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e Une liste de sources toxicologiquement inacceptables.

Pour la 4eéme édition, volume Il (matiéres aromatisantes naturelles), le Comité d'experts sur les matiéres
aromatisantes a prévu I'examen de plus de 600 sources de matieres aromatisantes. Un premier rapport
portant sur 101 sources naturelles a été publié en 2000. Un second rapport relatif a 70 sources est paru
en 2000 et 2007 tandis qu'un rapport sur les « principes actifs » (« Active principles (constituents of
toxicological concern) contained in natural sources of flavourings ») est paru en 2006.

D’aprés nos renseignements pris auprés de I'antenne frangaise du Conseil de I'Europe, ce livre ne serait
plus édité en version papier. Malgré nos recherches nous n’avons pas réussi a nous procurer la version
numeérique de ce document.

Toutefois, sur le site internet du syndicat Synadiet nous pouvons consulter la liste de matieres
aromatisantes (lien ci-dessus).

D’apreés le site du gouvernement frangais :

Toutes les sources végétales susceptibles d’étre utilisées pour la fabrication d’huiles essentielles
a des fins d’aromatisation ont été évaluées par le Conseil de I’Europe et recensées dans un Livre
bleu ou figurent les conditions d’utilisation se rapportant a chaque source (variété et partie de
plantes autorisées, teneur en principes actifs, etc.). Les huiles essentielles provenant de ces
plantes peuvent donc étre utilisées dans I’alimentation, a condition que leur dose d’emploi soit
compatible avec une utilisation en tant qu’arémes ou aromatisants (d’'une fagon générale, cela
signifie 2 % au maximum).

Ce livre bleu aurait donc une valeur officielle?.

Nouvelles denrées alimentaires

Les denrées alimentaires auxquelles a été appliqué un nouveau procédé de production sont considérées
au titre du réglement sur les nouveaux aliments (CE) 2015/22832'". Ce réglement a été adopté le 25
novembre 2015 entrera en application le 1er janvier 2018. Le champ d'application du présent réglement
devrait, en principe, demeurer identique a celui du réglement (CE) no 258/97. Toutefois, étant donné
I'évolution scientifique et technologique depuis 1997, il y a lieu de revoir, de préciser et de mettre a jour
les catégories d'aliments qui constituent de nouveaux aliments. Ces catégories devraient inclure les
insectes entiers et leurs parties. Il convient notamment d'introduire des catégories pour les denrées
alimentaires dont la structure moléculaire est nouvelle ou a été délibérément modifiée, ainsi que pour les
denrées alimentaires dérivées de cultures cellulaires ou tissulaires obtenues a partir d'animaux, de
végétaux, de micro-organismes, de champignons ou d'algues, et pour les denrées alimentaires dérivées
de matériaux d'origine minérale. Une catégorie devrait également inclure les denrées alimentaires
dérivées de végétaux obtenus a partir de pratiques de multiplication non traditionnelles, lorsque ces
pratiques entrainent des modifications significatives de la composition ou de la structure des denrées
alimentaires affectant leur valeur nutritionnelle, leur métabolisme ou leur teneur en substances
indésirables. Les denrées alimentaires composées de certaines micelles ou de certains liposomes
peuvent également étre comprises dans la définition des nouveaux aliments.

nttps://www.economie.gouv.fr/files/files/directions_services/dgccrf/documentation/publications/depliant
s/huiles-essentielles-depliant.pdf

21 Ce réglement abroge le réglement (CE) no 258/97 du Parlement européen et du Conseil et le réglement
(CE) no 1852/2001 de la Commission.

BUSINESS FRANCE © 2018 30



Auxiliaires technologiques autorisés

La liste des auxiliaires technologiques autorisés est définie par 'arrété du 19 octobre 2006 relatif a I'emploi
d'auxiliaires technologiques dans la fabrication de certaines denrées alimentaires. Cet arrété comporte
plusieurs annexes dont les suivants :
e auxiliaires technologiques autorisés ;
e auxiliaires technologiques autorisés sous réserve du dépdét, dans un délai de 18 mois, du dossier
nécessaire a leur évaluation.

Substances interdites dans les denrées alimentaires

Certaines substances ne peuvent pas étre ajoutées en tant que telles aux denrées alimentaires, elles sont
listées a I'annexe 1l du Réglement (CE) no 1334/2008% :

Acide agarique
Aloine
Capsaicine
1,2-Benzopyrone, coumarine
Hypéricine
Béta-asarone
1-Allyl-4-méthoxybenzéne, estragol
Acide cyanhydrique
Menthofurane
4-Allyl-1,2-diméthoxybenzéne, méthyleugénol
Pulégone
Quassine
1-Allyl-3,4-méthylénedioxy-benzéne, safrol
teucrine A
Thuyone (alpha et béta)

Liste des PPAM utilisées dans les mélanges pour tisanes

L’ANSM a publié une note comportant 'annexe 1 correspondant a la liste des plantes meédicinales utilisées
traditionnellement dans les mélanges pour tisanes pour préparations officinales®® (donc vendues
exclusivement en pharmacie), 'annexe 2 fixant la liste des drogues végétales pouvant étre utilisées pour
I'amélioration de la saveur des mélanges pour tisanes et enfin 'annexe 3 correspond a la liste des drogues
végeétales pouvant étre utilisées pour 'amélioration de I'aspect des mélanges pour tisanes (Cf. Volet 1 -
Partie 2 — Mélange de PPAM dans les tisanes).

Pour plus d’'informations a ce sujet consultez le site d’information réglementaire GalatéePro de la Direction
Générale de I'Alimentation (DGAL).
Il permet d'accéder a I'ensemble des textes réglementaires relatifs aux domaines d'activités de la DGAL :

22 Réglement (CE) no 1334/2008 du parlement européen et du conseil du 16 décembre 2008 relatif aux
arbmes et a certains ingrédients alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés a
étre utilisés dans et sur les denrées alimentaires et modifiant le reglement (CEE) no1601/91 du Conseil,
les réglements (CE) no 2232/96 et (CE) no 110/2008 et la directive 2000/13/CE.

2 Une préparation officinale est tout médicament préparé en pharmacie, inscrit a la pharmacopée ou au
formulaire national et destiné a étre dispensé directement aux patients approvisionnés par cette
pharmacie.
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e santé et protection des animaux d’élevage et domestique, pharmacie vétérinaire, identification et
mouvement des animaux, alimentation animale, sous-produits animaux,

santé et protection des végétaux, maitrise des intrants,

prévention des pollutions, agriculture raisonnée

sécurité sanitaire des aliments, nutrition,

OGM, signes d’identification de la qualité et de l'origine, etc.

L'accés au site GalatéePro est gratuit.
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Volet 1 — Partie 2 — Mélange de PPAM dans les tisanes

Une note officielle de 'Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé (ANSM)
a été publiée concernant les mélanges pour tisanes pour préparations officinales.

La définition est la suivante :

Préparations officinales constituées de plusieurs drogues végétales et destinées a étre employées
sous forme de tisanes (voir monographie Tisanes de la Pharmacopée frangaise).

Les mélanges pour tisanes sont exclusivement présentés en vrac.

Les drogues végétales utilisées satisfont aux monographies Plantes pour tisanes (1435), Plantes
meédicinales (Pharmacopée francaise) et aux monographies spécifiques de chaque drogue
végeétale utilisée dans le mélange pour tisanes.

Concernant la formulation les exigences suivantes doivent étre respectées :

Les mélanges de plantes pour tisanes ne dépassent pas 10 drogues végétales, dont :

- pas plus de 5 drogues végétales considérées comme substances actives, chacune devant au
minimum représenter 10% (m/m) du mélange total (Annexe ),

- pas plus de 3 drogues végétales pour 'amélioration de la saveur avec au total un maximum de
156% (m/m) du mélange total (Annexe ),

- pas plus de 2 drogues végétales pour I'amélioration de I'aspect avec au total un maximum de
10% (m/m) du mélange total (Annexe Ill).

Les drogues végétales utilisées comme substances actives ne peuvent étre associées entre elles
que si elles ont des propriétés médicamenteuses identiques ou complémentaires (classées de 1 a
24 selon leur domaine d’activité traditionnelle dans I’Annexe |) et si les modes de préparation des
tisanes avec la drogue seule sont identiques (macération, infusion, décoction).

Pour une bonne homogéneéité du mélange, il convient d’éviter I'association de drogues végétales
dont le degré de fragmentation est trop différent.

La taille de chaque lot de fabrication doit étre comprise entre 100 g et 3 kg. En vue de la délivrance,
ce lot peut étre divisé.

Liste des PPAM autorisées dans les melanges de tisanes

L’annexe 1 correspond a la liste des plantes médicinales utilisées traditionnellement dans les mélanges
pour tisanes pour préparations officinales :

Numéro Plantes médicinales

1
2

3

a b

Aubépine (fleur, sommité fleurie), Coquelicot (pétale), Passiflore (partie aérienne)

Mélilot (partie aérienne), Myrtille (fruit), Ratanhia (racine), Viburnum (écorce de tige), Vigne
rouge (feuille)

Aigremoine (sommité fleurie), Alchémille (partie aérienne), Bistorte (partie souterraine),
Bourse a Pasteur (partie aérienne fleurie), Hamamélis (feuille), Houx (Petit) (partie
souterraine), Mélilot (partie aérienne), Myrtille (fruit), Noisetier (feuille), Ratanhia (racine),
Ronce (feuille), Salicaire (sommité fleurie), Viburnum (écorce de tige), Vigne rouge (feuille)
Bardane (Grande) (racine), Ortie (feuille), Pensée sauvage (partie aérienne fleurie)
Achillée millefeuille (sommité fleurie), Aneth (fruit), Angélique (partie souterraine), Anis
(fruit), Aspérule odorante (partie aérienne), Badianier de Chine (fruit), Basilic (feuille),
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11

12
13

14

15

16

17

18

19
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Calament (sommité fleurie), Camomille romaine (fleur), Cannelier de Ceylan (écorce de
tige), Carvi (fruit), Coriandre (fruit), Fenouil doux (fruit), Giroflier (bouton floral), Matricaire
(fleur de), Mélilot (partie aérienne), Mélisse (feuille), Menthe poivrée (feuille), Origan
(feuille), Réglisse (racine), Romarin (feuille), Sarriette des montagnes (sommité fleurie),
Serpolet (partie aérienne fleurie), Thym (feuille, fleur), Verveine odorante (feuille)

Achillée millefeuille (sommité fleurie), Aneth (fruit), Angélique (partie souterraine), Anis
(fruit), Aspérule odorante (partie aérienne), Badianier de Chine (fruit), Basilic (feuille),
Bouillon blanc (fleur), Calament (sommité fleurie), Camomille romaine (fleur), Carvi (fruit),
Coriandre (fruit), Fenouil doux (fruit), Guimauve (feuille, fleur), Mauve (feuille, fleur), Mélilot
(partie aérienne), Mélisse (feuille), Menthe poivrée (feuille), Myrtille (fruit), Pensée sauvage
(partie aérienne fleurie), Psyllium (graine)

Artichaut (feuille), Aunée (partie souterraine), Bardane (Grande) (racine), Boldo (feuille),
Bouleau (feuille), Bugrane (racine), Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille),
Fumeterre (partie aérienne), Genét a balai (fleur), Griottier (pédoncule de fruit), Kinkéliba
(feuille), Lamier blanc (corolle mondée), Mais (style), Menthe poivrée (feuille), Olivier
(feuille), Orthosiphon (feuille, tige feuillée), Piloselle (plante entiére), Pissenlit (racine), Préle
(partie aérienne stérile), Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Romarin (feuille), Solidage
(sommité fleurie), Sureau (fleur), Tilleul (écorce)

Aigremoine (sommité fleurie), Alchémille (partie aérienne), Bistorte (partie souterraine),
Fraisier (rhizome), Géranium herbe a Robert (partie aérienne fleurie), Myrtille (fruit),
Noisetier (feuille), Noyer (feuille), Paullinia (graine, guarana), Tormentille (rhizome), Ronce
(feuille), Rosier

(bouton floral, pétale), Salicaire (sommité fleurie), Théier (feuille)

Armoise (feuille, sommité fleurie), Camomille (Grande) (partie aérienne), Gattilier (fruit)
Aneth (fruit), Artichaut (feuille), Boldo (feuille), Curcuma (rhizome), Fumeterre (partie
aérienne), Kinkéliba (feuille), Pissenlit (racine, partie aérienne), Romarin (feuille), Temoe-
lawacq (rhizome), Tilleul (écorce)

Chardon-Marie (fruit), Curcuma (rhizome), Menthe poivrée (feuille), Temoe-lawacq
(rhizome)

Quinquina (écorce), Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)

Absinthe (feuille, sommité fleurie), Armoise (feuille, sommité fleurie), Centaurée (Petite)
(sommité fleurie), Curcuma (rhizome), Genévrier (cone mur), Gentiane (racine), Houblon
(inflorescence femelle), Matricaire (fleur), Ményanthe (feuille), Oranger amer (épicarpe et
mésocarpe), Quinquina (écorce), Temoe-lawacq (rhizome)

Cannelier de Ceylan (écorce de tige), Eglantier (pseudo-fruit = cynorrhodon),
Eleuthérocoque (partie souterraine), Ginseng (racine), Karkadé (calice et calicule), Kolatier
(noix de kola), Maté (feuille), Paullinia (graine, guarana), Théier (feuille)

Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille), Mais (style), Maté (feuille),
Orthosiphon (feuille, tige feuillée), Paullinia (graine, guarana), Préle (partie aérienne
stérile), Sureau (fleur), Théier (feuille), Varech (thalle)

Cannelier de Ceylan (écorce de tige), Centaurée (Petite) (sommité fleurie), Eglantier
(pseudo-fruit = cynorrhodon), Fenugrec (graine), Karkadé (calice et calicule), Ményanthe
(feuille), Oranger amer (épicarpe et mésocarpe), Quinquina (écorce)

Reine des prés (fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)

Aspérule odorante (partie aérienne fleurie), Aubépine (fleur, sommité fleurie), Ballote noire
(sommité fleurie), Coquelicot (pétale), Eschscholtzia (partie aérienne fleurie), Gattilier (fruit),
Houblon (inflorescence femelle), Lavande (fleur), Mélilot (partie aérienne), Mélisse (feuille),
Oranger amer (épicarpe et mésocarpe), Passiflore (partie aérienne), Tilleul (fleur),
Valériane (racine), Verveine odorante (feuille)

Aunée (partie souterraine), Ballote noire (sommité fleurie), Bouillon blanc (fleur), Coquelicot
(pétale), Erysimum (partie aérienne fleurie), Guimauve (feuille, fleur), Lierre terrestre (partie
aérienne), Marrube blanc (partie aérienne fleurie), Mauve (feuille, fleur), Pensée sauvage
(partie aérienne fleurie), Pied de chat (capitule), Pin sylvestre (bourgeon), Polygala (racine),
Primevere (fleur, racine), Réglisse (racine), Serpolet (partie aérienne fleurie), Thym (feuille,
fleur), Violette (fleur)
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20

21

22

23

24

Bourrache (sommité fleurie), Capucine (limbe et pétiole), Erysimum (partie aérienne
fleurie), Eucalyptus (feuille), Hysope (feuille, sommité fleurie), Lierre terrestre (partie
aérienne), Marrube

blanc (partie aérienne fleurie), Origan (feuille), Pin sylvestre (bourgeon)

Cassissier (feuille), Fréne (feuille), Harpagophyton (racine), Ortie (feuille), Reine des prés
(fleur, sommité fleurie), Saule (écorce)

Aneth (fruit), Artichaut (feuille), Aunée (partie souterraine), Bouleau (feuille), Bourrache
(fleur), Bruyére cendrée (fleur), Buchu (feuille), Bugrane (racine), Busserole (feuille),
Callune vulgaire (sommité fleurie), Cassissier (feuille), Chiendent (rhizome), Fréne (feuille),
Genét a balai (fleur), Genévrier (céne femelle), Griottier (pédoncule du fruit), Kinkéliba
(feuille), Lamier blanc (corolle mondée), Mais (style), Maté (feuille), Olivier (feuille),
Orthosiphon (feuille, tige feuillée), Ortie (feuille), Piloselle (plante entiére), Pissenlit (partie
aerienne, racine), Préle (partie aérienne stérile), Reine des prés (fleur, sommité fleurie),
Solidage verge d’or (sommité fleurie), Sureau (fleur), Théier (feuille), Tilleul (écorce),
Verveine officinale (partie aérienne)

Bruyére cendrée (fleur), Buchu (feuille), Bugrane (racine), Busserole (feuille), Callune
vulgaire (sommité fleurie), Genévrier (céne femelle)

Carraghénanes, Guimauve (feuille, fleur), Ispaghul (graine, tégument de la graine), Lin
(graine), Mauve (feuille, fleur), Psyllium (graine), Varech (thalle),

Associations possibles dans les mélanges

La liste des associations possibles dans les mélanges pour tisanes pour préparations officinales est la
suivante :

1+18
2+3
5+10
5+ 11
6+8
7+10
7+15
7+23
10 + 11
13+ 14
13+ 16
15 + 22
17 + 21
19+ 20
22+ 23

Liste des drogues végétales ameéliorantes

L’annexe 2 correspond a la liste des drogues végétales pouvant étre utilisées pour 'amélioration de la
saveur des mélanges pour tisanes :

Anis (fruit),

Badianier de Chine (fruit),

Basilic (feuille),

Cannelier de Ceylan (écorce de tige),
Carvi (fruit),

Coriandre (fruit),

Curcuma (rhizome),

Eucalyptus (feuille),
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Fenouil doux (fruit),

Fenouil amer (fruit),

Genévrier (cbne femelle),

Gingembre (rhizome),

Giroflier (bouton floral),

Karkadé (calice et calicule),

Mélisse (feuille),

Menthe poivrée (feuille),

Menthe verte (feuille),

Muscadier aromatique (noix de muscade),
Myrtille (fruit),

Oranger amer (fleur, épicarpe et mésocarpe),
Origan (feuille, fleur),

Pin sylvestre (bourgeon),

Réglisse (racine),

Romarin (feuille),

Rosier (bouton floral, pétale),

Sarriette des montagnes (sommité fleurie),
Sauge trilobée (feuille),

Serpolet (partie aérienne fleurie),
Temoe-lawacq (rhizome),

Théier (feuille),

Thym (feuille, fleur),

Violette (fleur).

L’annexe 3 correspond a la liste des drogues végétales pouvant étre utilisées pour 'amélioration de
I'aspect des mélanges pour tisanes :

Bleuet (capitule),

Coquelicot (pétale),
Curcuma (rhizome),

Karkadé (calice et calicule),
Mauve (fleur),

Rosier (bouton floral, pétale),
Temoe-lawacq (rhizome),
Violette (fleur).

Dans tous les cas, les plantes médicinales doivent étre conformes aux critéres d’acceptation de la
Pharmacopée.

Concernant les autres tisanes (n’entrant pas dans la catégorie des préparations officinales), les
producteurs devront se référer au statut complément alimentaire ou produit alimentaire (selon le statut
choisi). Par conséquent les producteurs devraient étre conformes aux réglementations afférentes. En effet
pour les compléments alimentaires, une liste de plantes autorisées existe (cf partie « Liste des plantes
autorisées dans les compléments alimentaires », page 25). Pour les produits alimentaires, il conviendra
de se référer aux reégles mentionnées dans le Volet 1 — Partie 2 — Substances et plantes autorisées en
alimentaire, partie Analyse réglementaire (page 28). A ce stade, il n’a pas été recensé d’exigences
spécifiques concernant les mélanges de plantes dans les tisanes (n’entrant pas dans la catégorie des
préparations officinales).

BUSINESS FRANCE © 2018 36



Volet 1 — Partie 3 — Etiquetage multi-usage

Il n'a pas été recensé de texte réglementaire interdisant explicitement I'étiquetage multi usage des
produits. Cependant, il ressort des différents textes applicables en matiére d’'étiquetage et plus
généralement en matiére de protection du consommateur que I'utilisation d’'un étiquetage multi usage n’est
pas possible.

Toutefois, une bréche existe dans le cas des produits frontiéres.

Dans un premier_temps, les principes généraux du droit de la consommation imposent que le
consommateur ne soit pas induit en erreur par le vendeur professionnel. Un étiquetage multi usage
pourrait étre de nature a induire le consommateur en erreur sur les qualités du produit, sa composition ou
son utilisation. Si I'étiquetage multi usage peut créer une confusion avec un autre bien ou reposer sur des
allégations, indications ou présentations fausses ou de nature a induire le consommateur en erreur sur la
nature du bien ou ses caractéristiques essentielles, la pratique sera considérée comme une pratique
commerciale trompeuse?* et punie en conséquence.

Dans un deuxiéme temps il ressort des différents réglements européens traitant de ces questions que
les définitions des types de produits, a savoir : les denrées alimentaires / les compléments alimentaires /
cosmeétique / biocides / médicament / sont incompatibles entre elles.

Définitions

e Réglement (UE) no 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2011
concernant I'information des consommateurs sur les denrées alimentaires :

« Définition de "denrée alimentaire”

Aux fins du présent réeglement, on entend par "denrée alimentaire" (ou "aliment”), toute substance
ou produit, transformé, partiellement transformé ou non transformé, destiné a étre ingéré ou
raisonnablement susceptible d'étre ingéré par I'étre humain ».

L’article 27 du réglement sur les denrées alimentaires précise également que :

Le mode d’emploi d’une denrée alimentaire est indiqué de fagon a permetire un usage approprié
de cette denrée.

On peut discuter le fait que 'usage approprié d’'une denrée alimentaire soit aussi celui de biocide
ou de cosmétique.

D’autres contradictions se retrouvent dans les textes régissant les allégations autorisées pour
chaque catégorie de produits.

Ainsi, le réglement (CE) no1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006
concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires
(http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32006R1924) dispose dans son article
3 que les allégations nutritionnelles et de santé ne doivent pas étre inexactes, ambigués ou
trompeuses ou encore susciter des doutes quant a la sécurité et/ou a I'adéquation
nutritionnelle d'autres denrées alimentaires.

Ce reglement encadre fermement les allégations nutritionnelles et de santé utilisées dans
I'étiquetage et la publicité. Le principe est celui de linterdiction des allégations (article 10) sous
réserve de remplir des conditions spécifiques.

24 Article L121-2 du code de la consommation :
https://www.leqgifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=65AF3579749694EA02F374534EF5F 3E6.tplafr
26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000032227299&cidTexte=LEGITEXT000006069565&dateTexte=20171
025
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o Directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au
rapprochement des Iégislations des Etats membres concernant les compléments alimentaires :
Aux fins de la présente directive, on entend par :

“compléments alimentaires”, les denrées alimentaires dont le but est de compléter le régime
alimentaire normal et qui constituent une source concentrée de nutriments ou d'autres substances
ayant un effet nutritionnel ou physiologique seuls ou combinés, commercialisés sous forme de
doses, a savoir les formes de présentation telles que les gélules, les pastilles, les comprimés, les
pilules et autres formes similaires, ainsi que les sachets de poudre, les ampoules de liquide, les
flacons munis d'un compte-goulttes et les autres formes analogues de préparations liquides ou en
poudre destinées a étre prises en unités mesurées de faible quantité.

e Reéglement (CE) n o 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif
aux produits cosmétiques :

« Aux fins du présent reglement, on entend par :

a) «produit cosmétiquey, toute substance ou tout mélange destiné a étre mis en contact avec les
parties superficielles du corps humain (épiderme, systémes pileux et capillaire, ongles, levres et
organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement
ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en modifier I'aspect, de les protéger, de les
maintenir en bon état ou de corriger les odeurs corporelles »;

e Réglement (UE) n ° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la
mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides
«Produit biocide»:

- toute substance ou tout mélange, sous la forme dans laquelle il est livré a l'utilisateur, constitué
d’une ou plusieurs substances actives, en contenant ou en générant, qui est destiné a détruire,
repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir 'action ou a les
combattre de toute autre maniere par une action autre qu’une simple action physique ou
meécanique,

- toute substance ou tout mélange géneré par des substances ou des mélanges qui ne relevent
pas eux-mémes du premier tiret, destiné a étre utilisé pour détruire, repousser ou rendre
inoffensifs les organismes nuisibles, pour en prévenir I'action ou pour les combattre de toute
autre maniere par une action autre qu’une simple action physique ou mécanique.

Enfin I'article 69 du réglement biocide précise que :

Les produits susceptibles d’étre pris par mégarde pour des denrées alimentaires, y compris
des boissons, ou des aliments pour animaux sont emballés de maniére a réduire au
minimum les risques de telles méprises. Si ces produits sont accessibles au grand public, ils
contiennent des composants propres a en prévenir la consommation et, plus particulierement, ils
ne sont pas attrayants pour les enfants.

e Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain :
Définition :

« Médicament : toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines.

Toute substance ou composition pouvant étre administrée a I'hnomme en vue d'établir un diagnostic
meédical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions physiologiques chez I'homme est
également considérée comme médicament ».

En ce qui concerne la directive sur les médicaments a usage humain, cette derniére dispose dans
son article 90 relatif a la publicité que :
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La publicité aupres du public faite a I'égard d'un médicament ne peut comporter aucun élément qui

[..]
g) assimilerait le médicament a une denrée alimentaire, a un produit cosmétique ou a un autre
produit de consommation ;

En raisonnant par analogie, si cette contrainte s’impose a la publicité, on peut raisonnablement
penser qu’elle s’applique a I'étiquetage du médicament qui ne doit pas étre assimilé a une denrée
alimentaire, un produit cosmétique ou un autre produit de consommation.

Il ressort de toutes ces définitions que les produits sont définis en fonction de leurs destinations
et pas par rapport a leurs qualités intrinséques.

Dans un troisiéme et dernier temps, il y est précisé que la réglementation est spécifique a chaque
produit et qu’elle exclut les autres (excepté pour le réglement CLP).

Par exemple :
e Reéglement (CE) n o 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif
aux produits cosmétiques précise que :

« Le présent réglement ne vise que les produits cosmétiques et non les médicaments, dispositifs
meédicaux ou produits biocides. La délimitation entre ceux-ci ressort notamment de la définition
détaillée des produits cosmeétiques, laquelle se référe tant aux lieux d'application de ces produits
qu'aux buts poursuivis par leur emploi ».

Ou encore :

« La présentation d'un produit cosmétique, et en particulier sa forme, son odeur, sa couleur, son
apparence, son emballage, son étiquetage, son volume ou sa taille, ne devrait pas compromettre
la santé et la sécurité des consommateurs en raison d'une confusion possible avec des denrées
alimentaires, conformément a la directive 87/357/CEE du Conseil du 25 juin 1987 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux produits qui, n'ayant pas
I'apparence de ce qu'ils sont, compromettent la santé ou la sécurité des consommateurs ».

e Reéglement (UE) n ° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la
mise a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides Texte présentant de l'intérét
pour I'EEE :

« Lorsqu’un produit posséde une fonction biocide inhérente a sa fonction cosmétique ou lorsque
cette fonction biocide est considérée comme une propriété secondaire d’un produit cosmétique, et
est des lors soumise aux dispositions du reglement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et
du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques (8), cette fonction et le produit
devraient demeurer exclus du champ d’application du présent reglement ».

A I'appui de tous ces éléments, il semble donc qu’a chaque produit s’applique un réglement en
fonction de I'usage qui en est fait. C’est la régle du « non cumul ». Ainsi, aucun étiquetage multi-
usage n’est possible. Les autorités frangaises nous ont confirmé ce point.

Cependant, certains produits selon leur nature peuvent évoluer entre plusieurs réglementations : ce sont
les produits frontiéres. L’étendue des produits frontiére est large, et la Commission européenne a publié
un guide pratique qui aide a définir la catégorie du produit.

Il est fait référence dans le guide pratique a trois catégories de produits frontiéres et notamment la
catégorie : « l'intention de fabrication du produit ». Dans cette catégorie, on retrouve deux problématiques
pertinentes dans le cadre de cette étude : les produits cosmétiques frontiéres avec les biocides et les
produits biocides frontiéres avec les produits pharmaceutiques.
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Produits frontiéres biocides/produits cosmeétiques

La note sur les lignes directrices sur les produits frontiéres entre la lIégislation cosmétique et biocide (

(« Note for guidance : Borderline between the legislation for cosmetics and biocides » :
https://english.ctgb.nl/documents/assessment-framework-biocides/2017/09/21/borderline-between-the-
leqgislation-for-cosmetics-and-biocides-%E2%80%93-scope-bpr) explique la marche a suivre pour
'application du réglement cosmétique, du réglement biocide ou des deux. Cette application duale ouvre
une opportunité pour un étiquetage multi-usage puisque les regles d’étiquetage des deux réeglements
s’appliqueront.

La note de la commission débute par une définition des produits cosmétiques et de I'étendue de la
législation cosmétique, puis une définition des produits biocides et de I'étendue de la législation biocide,
pour finir par une analyse des dispositions légales.

Définitions des produits frontieres

Définition d’'un produit cosmétique et champ d’application

L’article 2(1)(a) du réglement cosmétique (RC) indique la définition d’un produit cosmétique :

Toute substance ou tout mélange destiné a étre mis en contact avec les parties superficielles du
corps humain (épiderme, systémes pileux et capillaire, ongles, levres et organes génitaux
externes) ou avec les dents et les muqueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement,
de les nettoyer, de les parfumer, d'en modifier I'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon
état ou de corriger les odeurs corporelles.

Une liste illustrative des produits cosmétiques est indiquée au considérant n°7 du RC :

Cremes, émulsions, lotions, gels et huiles pour la peau, les masques de beauté, les fonds de teint
(liquides, pates, poudres), les poudres pour maquillage, les poudres a appliquer apres le bain, les
poudres pour I'hygiene corporelle, les savons de toilette, les savons déodorants, les parfums, eaux
de toilette et eau de Cologne, les préparations pour bains et douches (sels, mousses, huiles, gels),
les dépilatoires, les déodorants et antiperspirants, les colorants capillaires, les produits pour
l'ondulation, le défrisage et la fixation des cheveux, les produits de mise en plis, les produits de
nettoyage pour les cheveux (lotions, poudres, shampoings), les produits d'entretien pour la
chevelure (lotions, cremes, huiles), les produits de coiffage (lotions, laques, brillantines), les
produits pour le rasage (savons, mousses, lotions), les produits de maquillage et démaquillage, les
produits destinés a étre appliqués sur les lévres, les produits d'hygiene dentaire et buccale, les
produits pour les soins et le maquillage des ongles, les produits d'hygiene intime externe, les
produits solaires, les produits de bronzage sans soleil, les produits permettant de blanchir la peau
et les produits antirides.

L’article 1 du RC définit ensuite le champ d’application du reglement de la fagon suivante :

Le présent réeglement établit des regles auxquelles doit satisfaire tout produit cosmétique mis a
disposition sur le marché, afin de garantir le fonctionnement du marché intérieur et d'assurer un
niveau élevé de protection de la santé humaine.
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La délimitation du RC avec les autres Iégislations n’est pas explicitement reglementée. Le considérant n°6
du RC déclare cependant que :

Le présent reglement ne vise que les produits cosmétiques et non les médicaments,
dispositifs médicaux ou produits biocides. La délimitation entre ceux-ci ressort notamment de
la définition détaillée des produits cosmétiques, laquelle se référe tant aux lieux d'application de
ces produits qu'aux buts poursuivis par leur emploi.

Définition d’'un produit biocide et champ d’application

Le réglement biocide (RB) définit un produit biocide comme :

Toute substance ou tout mélange, sous la forme dans laquelle il est livré a l'utilisateur, constitué
d’une ou plusieurs substances actives, en contenant ou en générant, qui est destiné a détruire,
repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I'action ou a les combattre
de toute autre maniére par une action autre qu’'une simple action physique ou mécanique, [...]

Un article traité ayant une fonction principalement biocide est considéré comme un produit biocide.

Le RB exclut certains produits qui, bien que conformes a la définition de produit biocide, sont déja couverts
par une législation couvrant un secteur spécifique. Le premier paragraphe de l'article 2(2) du RB est ainsi

rédigé de la sorte :

« Sauf disposition contraire expresse dans le présent reglement ou dans d’autres actes législatifs
de I'Union, le présent réglement ne s’applique pas aux produits biocides ou aux articles traités qui
relevent du champ d’application des instruments suivants :

[..]
j) le reglement (CE) no 1223/2009. » (Réglement cosmétique)
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Le second paragraphe de I'article 2(2) du RB précise cependant® :

Nonobstant le premier alinéa, lorsqu’'un produit biocide releve du champ d’application de I'un des
instruments mentionnés

ci-dessus (Ex : Réglement cosmétique) tout en étant destiné a des usages non couverts par
ces instruments, le présent reglement s’applique également a ce produit biocide, dans la
mesure ou ces usages ne sont pas abordés par ces instruments.

L’article 2(1) du RB donne une indication du type de produits biocides susceptibles d’étre couvert par le
RB. lls sont indiqués a 'annexe V. Nous pouvons par exemple citer les désinfectants, les produits
d’hygiéne humaine appliqués sur la peau humaine ou le cuir chevelu ou en contact avec celle-ci ou celui-
ci, s’ils le sont dans le but principal de désinfecter la peau ou le cuir chevelu ; ou encore les répulsifs et
appats y compris ceux utilisés, pour 'hygiéne humaine ou vétérinaire, directement sur la peau ou
indirectement dans I'environnement de 'homme ou des animaux.

L’article 19 du RB précise ensuite le point suivant sur les produits évoluant entre le RC et le RB :

Lorsqu’un produit biocide est destiné a étre appliqué directement sur les parties
superficielles du corps humain (épiderme, systemes pileux et capillaire, ongles, levres et
organes génitaux externes) ou sur les dents et les muqueuses buccales [soit destiné a une
utilisation en tant que produit cosmétique], il ne contient pas de substance non active qui ne pourrait
pas étre incorporée dans un produit cosmétique en vertu du reglement (CE) no 1223/2009.

Ce produit biocide doit donc étre conforme aux dispositions du réglement cosmétique sur les substances
autorisées ou interdites.

D’aprés la note sur les lignes directrices sur les produits frontieres entre la Iégislation cosmétique et
biocide, pendant le processus d’adoption du RB, les représentants de I'industrie cosmétique ont exprimé
leurs craintes que le second sous-paragraphe de l'article 2(2) de la réglementation soit compris comme
signifiant que les fonctions déja réglementées par le RC le soient également par le RB ainsi, le paragraphe
suivant a été inséré dans le considérant 20 du RB :

Lorsqu’un produit possede une fonction biocide inhérente a sa fonction cosmétique ou
lorsque cette fonction biocide est considérée comme une propriété secondaire d’un produit
cosmétique, et est des lors soumise aux dispositions du reglement (CE) no 1223/2009 du
Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques, cette
fonction et le produit devraient demeurer exclus du champ d’application du présent réglement.

Le réglement ne définit pas la notion de « fonction inhérente », ce qui laisse une marge de manceuvre et
d’appréciation pour laisser la possibilité d’appliquer les deux réglements et donc potentiellement un
étiquetage multi-usage.

25 Source : https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32012R0528
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Analyse des dispositions Iégales

Cette partie consiste en I'analyse des dispositions décrites précédemment avec leurs conséquences pour
les produits ayant une intention biocide, cosmétique, ou les deux.

Quels produits sont couverts par la reglementation cosmétique ?

Le RC s’applique a tous les produits conformes a la définition de produits cosmétiques, basée sur la zone
d’application et le but (I'intention) de leurs utilisations. Le but du produit doit étre exclusivement ou
principalement de nettoyer, de parfumer, de modifier I'aspect, de protéger, de maintenir en bon état ou
de corriger les odeurs corporelles. Le fait que le produit cosmétique puisse avoir une fonction principale
cosmétique autorise des fonctions secondaires qui ne sont pas cosmétiques. En conséquence, un produit
peut étre couvert par la Iégislation cosmétiqgue méme si dans un second temps, une allégation non
cosmeétique est faite. Il doit étre clairement énoncé dans la présentation du produit que de telles allégations
sont secondaires.

Le considérant 7 du RC précise qu'aucune liste exhaustive de produits cosmétiques ne peut étre établie
a l'avance et que la caractérisation des produits comme cosmétiques ou non doit étre déterminée au cas
par cas, en tenant compte de toutes les caractéristiques du produit (par exemple présentation générale,
composition, allégations). Pour la délimitation avec d'autres législations, le considérant 6 du RC déclare
que :

La délimitation entre ceux-ci [produits cosmétiques, médicaments, dispositifs médicaux ou
produits biocides] ressort notamment de la définition détaillée des produits cosmétiques, laquelle
se réféere tant aux lieux d'application de ces produits qu'aux buts poursuivis par leur emploi.

Enfin, un produit cosmétique qui revendique des propriétés secondaires non cosmétiques restera
exclusivement dans le champ d’application du RC si sa principale intention reste cosmétique. Les produits
seront évalués au cas par cas pour déterminer si telle allégation non cosmétique est secondaire et ne
prive pas ainsi le produit de son caractére cosmétique. Par exemple des allégations non cosmétiques qui
peuvent dans certains cas étre considérées comme secondaires, incluent des allégations antibactériennes
ou antimicrobiennes pour des savons, des bains de bouche ou des déodorants a conditions que la fonction
primaire du produit soit encore la fonction cosmétique et pas désinfectante.

Quels sont les produits couverts par la reglementation biocide ?

Un produit est conforme avec la définition d’'un produit biocide selon le RB seulement si le produit est
destiné au contréle des organismes nuisibles. Cela signifie que tandis que les conservateurs en eux-
mémes sont des produits biocides, le simple fait qu'un produit cosmétique contienne un conservateur ne
le fait pas devenir un produit biocide.

La reglementation générale sur les biocides n’a jamais eu l'intention d'imposer une double réglementation
pour les produits quand leur fonction biocide est déja couverte par une Iégislation spécifique.

Cependant, certains de ces produits biocides qui ont une utilisation déja couverte par une législation
spécifique, peuvent également avoir une autre « intention » non couverte par une législation spécifique.
Ceux-ci sont communément appelés les produits a usage dual parce qu’ils ont deux fonctions distinctes.
Avec l'introduction d’'un second paragraphe a I'article 2(2) du RB, il est clair que le principe de la double
réglementation des produits a usage dual s’applique dans les relations avec tous les secteurs spécifiques
listés dans le premier sous paragraphe de l'article 2(2) du RB (et donc le secteur cosmétique).
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Est-ce qu’un produit peut étre concerné par la double définition des
produits cosmeétiqgues et des produits biocides ?

Les définitions n’excluent pas cette possibilité. Un produit ayant une intention cosmétique qui est
également fourni avec une intention biocide constituera en méme temps un produit cosmétique et un
produit biocide au regard de leur définition respective.

L’introduction du second sous paragraphe de l'article 2(2) du RB indique qu’il est clair que le principe de
la double réglementation pour les produits a usage dual s’applique :

Les produits cosmétiques et biocides sont inclus dans le champ d’application du RB et du RC s’ils
sont destinés a étre utilisés pour un but non couvert par la législation cosmétique, c’est-a-dire que
la fonction biocide du produit n'est pas déja inhérente a son objectif cosmétique, et que la fonction
biocide du produit ne peut étre considérée comme secondaire.

Les définitions du champ d’application des Iégislations cosmétiques et biocides laisse une large place a
l'interprétation.

Pour la Commission Européenne, la conformité avec la Iégislation biocide et la Iégislation cosmétique pour
un seul produit représente un fardeau significatif pour les entreprises. Ce fardeau viendrait de I'addition
des exigences de la réglementation cosmétique et de la réglementation biocide pour préparer un dossier
d’information produit incluant une évaluation de la sécurité du produit cosmétique, un étiquetage du produit
en accord avec le RC/RB et les notifications. Pour la commission, éviter ce fardeau impose d'appliquer
les |égislations relatives aux cosmétiques et aux biocides au méme produit uniquement dans des cas
exceptionnels.

La note sur les lignes directrices établit ensuite qu’il y a cependant des cas ou la double réglementation
est justifiée. Par exemple : les crémes solaires qui sont également répulsifs pour insecte ou méduse. Ce
produit est un cosmétique en vertu de son objectif cosmétique (la fonction creme solaire), il doit étre
conforme au RC et aux régles relatives aux allégations cosmétiques. Mais en méme temps, les propriétés
répulsives d’un tel produit peuvent étre essentielles pour l'utilisateur et impliquent des risques pour la
santé humaine et I'environnement. Ces propriétés ne sont pas admises par la réglementation cosmétique
et peuvent difficilement étre considérées comme simplement secondaires. De tels produits devraient donc
aussi étre conformes a la réglementation biocide pour son objectif de fonction répulsive.

La note sur les lignes directrices établit une liste d’exemple de produit frontiére biocide et cosmétique.
Cette liste a été établie seulement sur la base des allégations sur les produits. Ces allégations peuvent
étre une bonne indication de la destination de la fonction produit et de la perception du consommateur.
Cependant, il est important d’évaluer toutes les caractéristiques du produit, en n’incluant pas seulement
les allégations, mais aussi la présentation générale, le but de cette utilisation, ses composants, le tout au
cas par cas.
Les allégations, le packaging, et la présentation générale peuvent étre un levier important pour qu’un
produit se voit appliquer la double réglementation RC et RB et donc un double étiquetage.
Cependant, cette hypothése d’'un étiquetage multi-usage est trés limitée. Elle ne concernerait que les
produits comme les huiles essentielles auxquels le producteur confére, via des allégations, deux objectifs
différents de méme importance.
Pour que ces objectifs de méme importance soient vraiment considérés comme différents, il faudrait que :
e Le produit ait une fonction cosmétique ;
e Le produit ait une fonction biocide ;
» Cette fonction biocide ne doit pas étre inhérente a la fonction cosmétique ;
» Cette fonction biocide ne doit pas étre considérée comme une propriété secondaire d’'un
produit cosmétique ;
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» Cette fonction biocide ne doit pas étre considéré comme la fonction principale (sinon le
produit devient un produit biocide).

La note sur les lignes directrices sur les produits frontiéres entre la lIégislation cosmétique et biocide (
(« Note for guidance : Borderline between the legislation for cosmetics and biocides » :
https://english.ctgb.nl/documents/assessment-framework-biocides/2017/09/21/borderline-between-the-
leqgislation-for-cosmetics-and-biocides-%E2%80%93-scope-bpr) illustre par des exemples des
catégories de produits concernés par la double définition des produits cosmétiques et des produits
biocides.

Les produits frontieéres biocides / produits médicaux / produits
cosmetiques

La note sur les lignes directrices sur les produits frontiéres entre la législation cosmétique et biocide
étudiée précédemment précise en annexe que les « cas spécifiques de la législation sur les produits
frontieres cosmétiques et biocides » que I'annexe n’est pas destinée a discuter des produits qui sont
considérés comme des produits médicaux.

Selon I'article 2(1) de la Directive 2001/83/CE, la classification d’'un produit médical prime toujours sur les
autres classifications produit. Ainsi la problématique relative a la législation sur les produits frontiéres entre
cosmeétique et biocide n’est pas pertinente.

Nous pouvons citer en exemple le cas d’'un produit classé par son fabricant comme un produit cosmétique
et qui a été recatégorisé en médicament par les autorités de contrble. En effet, en février 2016, I'Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) a estimé que le produit d’'inhalation
contenait de fortes proportions d'huiles essentielles "possédaient des propriétés pharmacologiques
incompatibles avec le statut de produit cosmétique” :

Considérant que la société LABORATOIRES INELDEA met sur le marché le produit huile de soin
OLEO K de la marque Medicafarm ; qu'elle revendique pour ce produit le statut de cosmétique ;
Considérant que le produit huile de soin OLEO K de la marque Medicafarm contient plusieurs
huiles essentielles atteignant au total une concentration de 10 % environ ; qu'au vu de ses
concentrations en camphre (5 %), substance connue pour ses propriétés vulnéraires,
décongestionnantes et anti-inflammatoires, en huile essentielle d'eucalyptus (5 %), connue pour
ses propriétés antiseptiques et décongestionnantes, en huile essentielles de clou de girofle et de
cannelle riches en eugénol, substance connue pour ses propriétés anti-inflammatoires ; que ces
activités sont potentialisées par le mélange d'huiles essentielles (synergie d'action), le produit
précité possede des propriétés pharmacologiques incompatibles avec le statut de produit
cosmétique revendiqué par la société LABORATOIRES INELDEA ;

Source : https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032000190

Enfin, la directive 2004/27/CE du Parlement européen du 31 mars 2004 modifiant la directive 2001/83/CE
(directive médicament) dispose dans son article 2 (2) que :

En cas de doute, lorsqu'un produit, eu égard a I'ensemble de ses caractéristiques, est susceptible
de répondre a la fois a la définition d'un 'médicament’ et a la définition d'un produit régi par une
autre législation communautaire, les dispositions de la présente directive s'appliquent.
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L’article 2 (2) pose le principe du non-cumul des réglementations comme établi dans I'affaire “Upjohn“ du
16 avril 1991.

La régle générale est donc qu’un produit particulier ne peut pas étre réglementé par la directive cosmétique
et la directive médicament simultanément. Les deux cadres réglementaires sont mutuellement exclusifs.
Cependant, il est possible que certains produits puissent remplir en méme temps la définition de produit
cosmeétique et celle de médicament.

Dans ce cas, la question est celle de savoir quel cadre s’applique. On applique le principe du non cumul
de l'article 2 (2) et la jurisprudence Upjohn :

Méme s'il peut relever de la définition de l'article 1er, paragraphe 1, de la directive 76/768, un
produit doit néanmoins étre traité comme un médicament et soumis aux regles applicables s'il est
présenté pour traiter ou prévenir une maladie ou il est destiné a étre administré en vue de restaurer,
corriger ou modifier les fonctions physiologiques.

Le principe de non cumul exclut la possibilité que les deux régimes s’appliquent cumulativement au méme
produit. Si un produit est concerné par le champ d’application de la réglementation cosmétique et celle de
la réglementation du médicament, le principe du non cumul impose que la réglementation du médicament
s’applique.

e Sources utiles a ce sujet

Article cosmed p.4-5 :
http://www.cosmed.fr/images/presse/observatoire%20des%20cosmetique %2009%2004.pdf

Note for guidance : Borderline between the legislation for cosmetics and biocides :
https://english.ctgb.nl/documents/assessment-framework-biocides/2017/09/21/borderline-between-the-
legislation-for-cosmetics-and-biocides-%E2%80%93-scope-bpr

Guidance document agreed between the Commission services and the competent authorities of the
Member States for the Biocidal Products Directive 98/8/EC and for the Medicinal Products for Human
Use Directive 2001/83/EC and the Veterinary Medicinal Products Directive 2001/82/EC :
https://circabc.europa.eu/sd/a/51ca9945-167d-411f-9763-92e634af9e1c/Biocides-2002-01%20-
%20Borderline%20with%20(veterinary)%20medicinal%20products.pdf

Guide de démarcation entre les produits cosmétique et produit médicaux :
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/13032/attachments/1/translations

e Bon a savoir
La Commission européenne a été interrogée sur la marge de manceuvre laissée aux Etats membres
pour adapter les réglementations ou organiser des dérogations afin de tenir compte de la taille des
opérateurs (micro structures (paysans, cueilleurs...) pratiquant de la vente directe) a l'instar de ce qui
peut se faire pour d’autres réglementations?6.

Nous ne manquerons pas de vous tenir informés de I'éventuelle réponse de la Commission.

% |a taille de I'entité peut parfois étre prise en compte (ex : article 18 de la directive UE sur les piles et
accumulateurs : « Compte tenu de la taille du marché national, les Etats membres peuvent exempter
les producteurs qui mettent de trés petites quantités de piles ou accumulateurs sur le marché
national, des exigences de l'article 16, paragraphe 1, a la condition que cela n'empéche pas le bon
fonctionnement des programmes de collecte et de recyclage établis sur la base des articles 8 et 12... »

(texte)).
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Volet 1 — Partie 3 — Avertissements obligatoires

Nous évoquerons les avertissements obligatoires pour les huiles essentielles et les eaux florales

Les avertissements obligatoires sont présents dans les réglements relatifs a I'étiquetage des 5 catégories
de produit. Il convient donc de s’y référer et d’appliquer la reglementation en vigueur.

Avertissements liés aux huiles essentielles

Huile essentielle en tant que produit alimentaire

Le réglement n°1169/2011 concerne l'information des consommateurs sur les denrées alimentaires.

Les avertissements relatifs aux substances allergénes sont mentionnés dans les articles suivants :
Article 9 ¢) du réglement. Les mentions suivantes sont obligatoires :

c) tout ingrédient ou auxiliaire technologique énuméré a l'annexe Il ou dérivé d’'une substance ou
d’'un produit énuméré a l'annexe Il provoquant des allergies ou des intolérances, utilisé dans la
fabrication ou la préparation d’une denrée alimentaire et encore présent dans le produit fini, méme
sous une forme modifiée.

L’annexe Il intitulée « substances ou produits provoquant des allergies ou intolérances », dresse une liste
des différents allergénes.

Avertissements spécifiques a certaines denrées alimentaires

L’article 10 du réglement qui renvoie a I'annexe Il détaille ces spécificités :

En plus des mentions énumérées a larticle 9, paragraphe 1, des mentions obligatoires
complémentaires sont prévues a I'annexe Il pour des types ou catégories spécifiques de denrées
alimentaires.

L’annexe Il concerne les denrées alimentaires emballées dans certains gaz / denrées alimentaires
contenant des édulcorants / denrées alimentaires contenant de l'acide glycyrrhizinique ou son sel
d’ammonium / boissons a teneur élevée en caféine ou denrées alimentaires avec adjonction de caféine /
denrées alimentaires avec adjonction de phytostérols, esters de phytostérol, phytostanols ou esters de
phytostanol.

Par exemple : Denrées alimentaires contenant un ou des édulcorants autorisés en application du
réglement (CE) no 1333/2008 — La dénomination de la denrée alimentaire est assortie de la mention
« avec édulcorant(s) ».

Denrées ou ingrédients alimentaires avec adjonction de phytostérols, esters de phytostérol, phytostanols
ou esters de phytostanol — La mention « contient des stérols végétaux ajoutés » ou « contient des
stanols végétaux ajoutés » figure dans le méme champ visuel que la dénomination de la denrée
alimentaire.
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Huile essentielle en tant qgue complément alimentaire

A ce stade, il n’existe pas d’avertissement particulier autre que ceux concernant I'étiquetage des denrées
alimentaires.

Le décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires prévoit néanmoins les
eléments suivants :

Article 8 du décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires :

L'étiquetage des compléments alimentaires, leur présentation et la publicité qui en est faite
n'attribuent pas a ces produits des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d'une
maladie humaine, ni n'évoquent ces propriétés.

Article 10 du décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires :

Sans préjudice des articles R. 112-1 a R. 112-31 du code de la consommation, I'étiquetage des
compléments alimentaires porte les indications suivantes :

1° Le nom des catégories de nutriments ou substances caractérisant le produit ou une indication
relative a la nature de ces nutriments ou substances ;

2° La portion journaliére de produit dont la consommation est recommandée ;

3° Un avertissement indiquant qu'il est déconseillé de dépasser la dose journaliere indiquée ;

4° Une déclaration visant a éviter que les compléments alimentaires ne soient utilisés comme
substituts d'un régime alimentaire varié ;

5° Un avertissement indiquant que les produits doivent étre tenus hors de la portée des jeunes
enfants.

Article 11 du décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires :

L'étiquetage, la présentation et la publicité des compléments alimentaires ne portent aucune
mention affirmant ou suggérant qu'un régime alimentaire équilibré et varié ne constitue pas une
source suffisante de nutriments en général.

D’autre part, I'arrété du 24 juin 2014 interdit I’utilisation de certaines plantes comme huile essentielle.
Le tableau ci-dessous regroupe les plantes concernées.

Nom Famille Nom Parties Substances Restrictions
scientifique vernaculaire utilisées a surveiller
Artemisia Compositae Armoise feuille, fleur, thuyones, eucalyptol, L'huile essentielle de cette
vulgaris L. commune tige camphre plante est interdite.
Brassica nigra Brassicaceae Moutarde noire @ feuille, graine, sinigroside, isothiocyanate L'huile essentielle de cette
(L.) K.Koch tige d'allyle plante est interdite.
Hyssopus Lamiaceae Hysope parties estragole, méthyleugénol, L'huile essentielle de cette
officinalis L. aériennes eucalyptol, carvacrol, plante est interdite.

thuyones
Myristica Myristicaceae = Muscadier graine méthyleugénol, safrole, L'huile essentielle de cette
fragrans Houtt. aromatique (amande), alcaloides (elemicine, = plante est interdite.

arille myristicine)

Salvia Lamiaceae Sauge officinale = feuille, parties thuyones, eucalyptol, L'huile essentielle de cette
officinalis L. aériennes camphre, estragole, plante est interdite.

carvacrol
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Le méme arrété prévoit un étiquetage spécifique pour I'huile essentielle réalisée a base d’Ocimum
basilicum :

Basilic sommité huile  essentielle:  estragole, | L'étiquetage  doit comporter un
Ocimum . S fleurie, eucalyptol, méthyleugénol, | avertissement déconseillant ['usage
s Lamiaceae | Basilic . ;
basilicum L. commun feuille, camphre, a- and p-thuyones, |chez les enfants et une mention
graine safrole, carvacrol déconseillant un usage prolongé.

Huile essentielle en tant que produit cosmétique

Concernant les avertissements et en dehors de mentions obligatoires d’étiquetage, l'article 19 d) du
réglement 1223/2009 précise que :

Les produits cosmétiques ne sont mis a disposition sur le marché que si le récipient et 'emballage
des produits cosmétiques portent en caractéres indélébiles, facilement lisibles et visibles, les
mentions suivantes :

d) les précautions particulieres d’emploi et, au minimum, celles indiquées dans les annexes lll a VI,
ainsi que d’éventuelles indications concernant des précautions particulieres a observer pour les
produits cosmétiques a usage professionnel.

L’annexe Il du réglement précise les libellés des conditions d’emploi et des avertissements en fonction
de la présence dans les produits des substances chimiques énumérées :

Exemple :
Nom Chimique DCI Libellé des conditions d’emploi et des avertissements
Acide borique, borate et Ne pas utiliser chez les enfants agés de moins de 3 ans
tétraborates Ne pas utiliser sur des peaux excoriées ou irritées

Sur le méme principe, 'annexe IV du réglement introduit une liste de colorants que peuvent contenir les
produits cosmeétiques.
I en va de méme pour 'annexe V et 'annexe IV qui dresse respectivement la liste des agents
conservateurs admis dans les produits cosmétiques et la liste des filtres ultraviolets admis dans les
produits cosmetiques.

Huile essentielle en tant que produit biocide

Outre les regles d’étiquetage, l'article 69 du réglement n°528/2012 précise que :

Doivent figurer les mentions de danger et les conseils de prudence.

Les produits susceptibles d’étre pris par mégarde pour des denrées alimentaires, y compris des boissons,
ou des aliments pour animaux sont emballés de maniére a réduire au minimum les risques de telles
meéprises. Si ces produits sont accessibles au grand public, ils contiennent des composants propres a en
prévenir la consommation et, plus particulierement, ils ne sont pas attrayants pour les enfants.

Outre le respect du paragraphe 1, les titulaires d’autorisation veillent a ce que l'étiquetage n’induise pas
en erreur quant au risque que présente le produit pour la santé humaine, pour la santé animale ou pour
I’environnement ou quant a son efficacité et, en tout état de cause, ne comporte pas les mentions «
produit biocide a faible risque », «non toxique», «ne nuit pas a la santé», «naturel», «respectueux
de I'’environnement», «respectueux des animaux», ou toute autre indication similaire.
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Les symboles du réglement CLP sont également susceptibles d’étre applicables si I'huile essentielle est
utilisée comme biocide puisque l'article 69 du réglement biocide renvoie au réglement 1272/2008 (CLP)
le cas échéant.

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32008R1272

Gas under pressure
Symbol: Gas cylinder

Explosive
Symbol: Exploding bomb

Oxidising
Symbol: Flame owver circle

Flammable
Symbol: Flame

Corrosive
Symbol: Corrosion

Health Hazard
Symbol: Exclamation Mark

Acute toxicity
Symbol: Skulls and Crossbones

Serious health hazard
Symbol: Health hazard

Hazardous to the environment
Symbol: Environment

OISOV

Huile essentielle en tant que médicament

Article 54 de la directive 2001/83/CE :

L’emballage extérieur doit porter les mentions suivantes :
g) une mise en garde spéciale, si elle s‘impose pour le médicament ;

Article 62 de la directive 2001/83/CE :

L'emballage extérieur et la notice peuvent comporter des signes ou des pictogrammes
visant a expliciter certaines des informations visées a l'article 54 et a l'article 59, paragraphe 1,
ainsi que d'autres informations compatibles avec le résumé des caractéristiques du produit, utiles
pour ['éducation sanitaire, a l'exclusion de tout élément pouvant présenter un caractere
promotionnel.
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Pictogramme Femmes enceintes et conduite :
A apposer sur l'étiquetage si I'huile essentielle contient les substances inscrites en annexes des
arrétés du 08 aout 2008 et du 5 mai 2017 :

https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019563838&categorielien
=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/jo pdf.do?id=JORFTEXT000034677265

Avertissements liés aux eaux florales

Les eaux florales sont généralement destinées a un usage cosmétique, alimentaire ou de compléments
alimentaires.

Pour ces derniéres, il convient de se référer a la réglementation cosmétique et alimentaire déja énoncée
sachant qu'il n’est pas fait référence aux eaux florales et aux hydrolats dans les réglements.

Volet 1 — Partie 3 — Mention d’un site internet sur
I'étiquetage

Afin de vérifier la possibilité que I'étiquetage renvoie a un site internet, une analyse des régles d’étiquetage
a éte effectuée pour chaque catégorie de produit. Les différentes catégories sont déclinées ci-apres.
Aucune catégorie de produit ne mentionne cette possibilité, sauf pour les produits alimentaires ou
une bréche semble possible ainsi que pour les produits biocides.

Lien internet sur I'étiguetage pour les produits alimentaires

Le réglement 2011/1169 (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32011R1169) énonce
les régles applicables pour I'étiquetage des produits alimentaires.

Article 12 :

Mise a disposition et emplacement des informations obligatoires

1. Pour toutes les denrées alimentaires, les informations obligatoires sur les denrées alimentaires sont
fournies et rendues facilement accessibles, conformément au présent réeglement.

2. Pour les denrées alimentaires préemballées, les informations obligatoires figurent directement sur
I'emballage ou sur une étiquette attachée a celui-ci.

Article 13 :

Sans préjudice des mesures nationales arrétées en vertu de larticle 44, paragraphe 2 [concerne les
denrées alimentaires proposées non préemballées a la vente au consommateur final et aux collectivités
ou pour les denrées alimentaires emballées sur les lieux de vente a la demande du consommateur ou
préemballées en vue de leur vente immédiate], les informations obligatoires sur les denrées alimentaires
sont inscrites a un endroit apparent de maniere a étre facilement visibles, clairement lisibles et, le cas
échéant, indélébiles. Elles ne sont en aucune fagon dissimulées, voilées, tronquées ou séparées par
d’autres indications ou images ou tout autre élément interférant.
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Sans préjudice de dispositions particuliéres de I"lUnion applicables a certaines denrées alimentaires, les
mentions obligatoires énumérées a larticle 9, paragraphe 1, qui figurent sur 'emballage ou I'étiquette
Jointe a celui-ci sont imprimées de maniéere clairement lisible dans un corps de caractere dont la hauteur
de x, telle que définie a 'annexe 1V, est égale ou supérieure a 1,2 mm.

Article 16

Applications particuliéres des mentions obligatoires

2. Dans le cas d’emballages ou de récipients dont la face la plus grande a une surface inférieure a 10 cm2,
seules les mentions énumérées a larticle 9, paragraphe 1, points a), c), e) et f), sont obligatoires sur
I'emballage ou l'étiquette. Les mentions visées a l'article 9, paragraphe 1, point b) [la liste des ingrédients],
sont fournies par d’autres moyens ou sont mises a la disposition du consommateur a sa demande.

Sur larticle 16 § 2, il semble étre possible que la liste des ingrédients puisse donc étre fournie : « par
d’autres moyens ».

Le considérant 39 du réglement précise d’ailleurs que :

Pour éviter de compliquer inutilement la tache des exploitants du secteur alimentaire, il convient
d’exempter de la déclaration nutritionnelle obligatoire certaines catégories de denrées alimentaires non
transformées ou pour lesquelles des informations nutritionnelles ne constituent pas un facteur déterminant
des décisions d’achat des consommateurs ou dont I'emballage est de trop petite taille pour satisfaire aux
exigences obligatoires en matiere d’étiquetage, a moins que cette obligation ne soit prévue par d’autres
régles de I'Union.

Les conclusions de I'avocat général, dans I'affaire C-113/15 Breitsamer und Ulrich GmbH & Co. KG
Contre Landeshauptstadt Minchen, rappelle ce principe (point 20) :

L’article 16, paragraphe 2, du réglement no 1169/2001 prévoit que, dans le cas d’emballages ou de mini
récipients, seules les mentions énumérées a larticle 9, paragraphe 1, sous a), c), e) et f) (18), sont
obligatoires sur 'emballage ou I'étiquette. Les mentions visées a l'article 9, paragraphe 1, sous b) (19),
sont fournies par d’autres moyens ou sont mises a la disposition du consommateur a sa demande. Le
considérant 39 explique que I'objectif de cette exemption est d’éviter de compliquer inutilement la tache
des exploitants du secteur alimentaire et qu’elle s’applique pour autant que d’autres régles de I'Union ne
prévoient pas I'obligation de fournir cette information.

Une bréche semble possible dans la réglementation sans qu’il ne soit expressément fait une
mention directe a un site internet pour le renvoi des informations.

Lien internet sur I'étiquetage pour les compléments alimentaires

La reglementation sur les denrées alimentaires s’applique a celle relative aux compléments alimentaires.
La DGCCREF a rédigé une note concernant les allégations de santé sur les sites internet de
compléments alimentaires consultable ICI
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Lien internet sur I'étiguetage pour les produits cosmeétiques

Le Réglement (CE) no 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif aux
produits cosmétiques (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32009R1223)
impose dans son article 19 que :

« 1. Sans préjudice des autres dispositions du présent article, les produits cosmétiques ne sont
mis a disposition sur le marché que si le récipient et I'emballage des produits cosmétiques
portent en caractéres indélébiles, facilement lisibles et visibles, les mentions suivantes :
[Liste des mentions obligatoires]

Cette exigence est reprise dans le code de la santé publique a l'article R5131-4 :

« Le récipient et I'emballage des produits cosmétiques mis a disposition sur le marché portent
en caracteres indélébiles, facilement lisibles et visibles, les mentions visées aux paragraphes 1
a 3 de l'article 19 du réglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du
30 novembre 2009 relatif aux produits cosmétiques ».

Du point de vue « praticité » il convient de noter a I'article 19 § 2 du réglement :

Lorsqu'il estimpossible pour des raisons pratiques de faire figurer sur I'étiquetage, comme
cela est prévu, les indications visées au paragraphe 1, points d) et g), les dispositions
suivantes s’appliquent :

— les indications requises figurent sur une notice, une étiquette, une bande ou une carte

jointe ou attachée au produit,

— sauf impossibilité pratique, il est fait référence a ces informations soit par une indication
abrégée, soit par le symbole reproduit a I'annexe VII, point 1, qui doit figurer sur le récipient ou
I'emballage pour les indications visées au paragraphe 1, point d), et sur I'emballage pour celles
visées au paragraphe 1, point g) ».

Concernant les produits cosmétiques présentés non préemballés, I'article R5131-4 |l précise les éléments
suivants :

Tout produit cosmétique présenté non préemballé, emballé sur les lieux de vente a la demande de
lI'acheteur ou préemballé en vue de sa vente immédiate doit étre muni sur lui-méme ou a proximité
immédiate, par tout moyen visible et lisible, des mentions visées au paragraphe 1 de l'article 19 du
méme réglement, en indiquant a quel(s) produit(s) ces mentions se rattachent, sans risque de confusion.

La possibilité d’utilisation d’un lien internet n’est donc pas mentionnée pour les produits
cosmétiques présentés non préemballés.

e Bon a savoir
D’aprés Cosmed, lors de la vente en ligne d’huile essentielle, il est interdit de faire figurer sur la page web
réservée a l'achat un lien numérique dirigeant vers un livret explicatif mentionnant des allégations
cosmétiques.
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Lien internet sur I'étiguetage pour les produits biocides

L’article 69 du Réglement (UE) n ° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et [lutilisation des produits biocides (http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1508759101665&uri=CELEX:32012R0528) précise que :

« L’étiquette doit porter de maniére lisible et indélébile les indications suivantes :
[Liste des mentions obligatoires] »

Il est fait directement référence a I'étiquette, un lien internet ne peut remplacer I'étiquetage obligatoire.

Une dérogation est prévue au dernier paragraphe du point 2 de I'article 69 :

Par dérogation au premier alinéa, si la taille ou la fonction du produit biocide l'exigent, les
informations visées aux points e), g), h), j), k), |) et n) peuvent figurer sur I’emballage ou sur une
notice explicative qui accompagne I’emballage et en fait partie intégrante. »

Dans cette hypothése, les mentions d’étiquetage obligatoires doivent figurer sur le produit.
Aucune mention a un lien internet n’est indiquée.

Lien internet sur I'étiguetage pour les médicaments

La directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire  relatif aux médicaments a usage humain (http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=celex:32001L0083) précise a l'article 54 :

L'emballage extérieur ou, a défaut d’emballage extérieur, le conditionnement primaire de tout
médicament doit porter les mentions suivantes : [Liste des mentions obligatoire].

Le droit frangais reprend ce principe dans le code de la santé publique aux articles R5121-138 et s. :

Sans préjudice des mentions exigées par d'autres dispositions législatives et réglementaires,
l'étiquetage du conditionnement extérieur ou, a défaut de conditionnement extérieur,
l'étiquetage du conditionnement primaire d'un médicament ou d'un produit mentionné a
l'article L. 5121-8, porte les mentions suivantes, inscrites de maniére a étre facilement
lisibles, clairement compréhensibles et indélébiles.

Aucune mention relative a la possibilité d’alléger I'étiquetage par le biais de lien internet n’est
indiquée dans la réglementation.

Lien internet sur I'étiguetage des produits concernés par le CLP

Les articles 17 a 22 du réglement (CE) no 1272/2008 (CLP) font également spécifiquement référence aux
étiquettes sur lesquelles les mentions obligatoires doivent étre apposées :
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Article 17 : Une substance ou un mélange classé comme dangereux et contenu dans un emballage
est revétu d'une étiquette comportant les éléments suivants : [liste des mentions obligatoires]

Article 19 : L'étiquette comporte le ou les pictogrammes de danger pertinents, destinés a
transmettre les informations spécifiques sur le danger concerné.

Des dérogations a ces articles existent aux articles 23 et suivants mais ne concernent par exemple que
des produits ou contenants spécifiques :

Article 23

Les dispositions spécifiques en matiere d'étiquetage établies a I'annexe I, section 1.3, s'appliquent
aux élements suivants :

a) bouteilles de gaz transportables ;

b) conteneurs de gaz destinés a du propane, du butane ou du gaz de pétrole liquéfié ;

c) aérosols et conteneurs munis d'un dispositif scellé de pulvérisation et contenant des substances
ou mélanges classés comme présentant un danger en cas d'aspiration ;

d) métaux massifs, alliages, mélanges contenant des polymeéres, mélanges contenant des
élastomeéres ; e) explosibles visés a I'annexe I, section 2.1, mis sur le marché en vue d'obtenir un
effet explosible ou pyrotechnique.

Du point de vue « praticité » il convient de noter a I'article 29 :

1. Lorsque I'emballage d'une substance ou d'un mélange est a_ce point petit ou se présente
sous une forme telle qu'il est impossible de répondre aux exigences de Il‘article 31 [Régles
générales applicables a I'apposition des étiquettes]pour une étiquette libellée dans la ou les
langues de I'Etat membre dans lequel la substance ou le mélange est mis sur le marché, les
éléments de I'étiquette au sens de l'article 17, paragraphe 2, premier alinéa, sont fournis
conformément a I'annexe I, section 1.5.1.

2. Si toutes les informations devant figurer sur I'étiquette ne peuvent étre fournies selon ce
qui est prévu au paragraphe 1, il est possible d'en réduire le nombre conformément a
I'annexe I, section 1.5.2.

L’annexe | :

e Section1.5.1:

Lorsque l'article 29, paragraphe 1, s'applique, les éléments d'étiquetage visés a l'article 17 peuvent
étre fournis de l'une ou l'autre des maniéres suivantes :

a) sur des étiquettes dépliantes; ou
b) sur des étiquettes volantes; ou
c) sur un emballage extérieur
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e Section1.5.2:

Etiquetage de paquets dont le contenu n'excéde pas 125 ml

des conditions]

Les mentions de danger et les conseils de prudence liés aux catégories de danger énumeérées ci-
dessous peuvent ne pas figurer dans les éléments d'étiquetage requis par l'article 17 lorsque: [Liste

Ainsi, il n’est pas fait référence a la possibilité de renvoyer vers un lien internet mais seulement

un allégement d’étiquetage pour les petits contenants.
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Volet 1 — Partie 3 - Regles d’'étiquetage
Régles d’étiquetage des produits alimentaires

Références réglementaires
e Droit européen

En Europe, il n’existe pas de réglementation générale pour I'étiquetage des produits alimentaires, mais
des réglementations spécifiques selon les types de produits.

Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

e Information du consommateur :
Reéglement (UE) no 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2011
concernant l'information des consommateurs sur les denrées alimentaires. http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32011R1169

e Allégations nutritionnelles et de santé :
Réglement (CE) no 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006
concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3A32006R 1924

e Adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances :
Réglement (CE) no 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006
concernant I'adjonction de vitamines, de minéraux et de certaines autres substances aux
denrées alimentaires.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32006R1925

e Réglement (CE) no 108/2008 du Parlement européen et du Conseil du 15 janvier 2008
modifiant le réglement (CE) n°1925/2006 concernant l'adjonction de vitamines, de
substances minérales et de certaines autres substances aux denrées alimentaires
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32008R0108

e Reéglement d’exécution (UE) n ° 307/2012 de la Commission du 11 avril 2012 établissant
des modalités d’exécution pour la mise en ceuvre de l'article 8 du reglement (CE) n °
1925/2006 du Parlement européen et du Conseil concernant I'adjonction de vitamines, de
minéraux et de certaines autres substances aux denrées alimentaires : http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32012R0307

¢ Droit frangais

e Code de la consommation :
Article L 432-7 du code de la consommation, renvoie aux décrets pris en Conseil d’Etat.

e Décret en Conseil d’Etat : Article R. 412-2 et s. du code de la consommation :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=C9460966FBO0C2B294DA09C6F
DB99CB85.tplgfr22s 2?cidTexte=LEGITEXT000006069565&dateTexte=20171019
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Régles et mentions d’étiquetage des produits alimentaires — Droit

Européen

Les mentions obligatoires des produits alimentaires

a) la dénomination de la denrée alimentaire ;

b) la liste des ingrédients ;

c) tout ingrédient ou auxiliaire technologique énuméré a I'annexe Il ou dérivé d’une substance ou
d’'un produit énuméré a I'annexe Il provoquant des allergies ou des intolérances, utilisé dans la
fabrication ou la préparation d’une denrée alimentaire et encore présent dans le produit fini, méme
sous une forme modifiée ;

d) la quantité de certains ingrédients ou catégories d’ingrédients ;

e) la quantité nette de denrée alimentaire ;

f) la date de durabilité minimale ou la date limite de consommation ;

g) les conditions particuliéres de conservation et/ou d utilisation ;

h) le nom ou la raison sociale et I'adresse de I'exploitant du secteur alimentaire visé a l'article 8,
paragraphe 1 ;

i) le pays d’origine ou le lieu de provenance lorsqu'il est prévu a l'article 26 ;

J) un mode d’emploi, lorsque son absence rendrait difficile un usage approprié de la denrée
alimentaire ;

k) pour les boissons titrant plus de 1,2 % d’alcool en volume, le titre alcoométrique volumique
acquis ;

I) une déclaration nutritionnelle.

Source : article 9 du reglement n°1169/2011

L’emplacement des informations obligatoires

Pour les denrées alimentaires préemballées, les informations obligatoires figurent directement sur
I'emballage ou sur une étiquette attachée a celui-ci.

Source : article 12 du réglement n°1169/2011

La présentation des mentions obligatoires

Les informations obligatoires sur les denrées alimentaires sont inscrites a un endroit apparent de
maniere a étre facilement visibles, clairement lisibles et, le cas échéant, indélébiles. Elles ne sont
en aucune fagon dissimulées, voilées, tronquées ou séparées par d’autres indications ou images
ou tout autre élément interférant.

Les mentions obligatoires énumérées a larticle 9, paragraphe 1, qui figurent sur I'emballage ou
I'étiquette jointe a celui-ci sont imprimées de maniére clairement lisible dans un corps de caractére
dont la hauteur de x, telle que définie a I'annexe |V, est égale ou supérieure a 1,2 mm.

Dans le cas d’emballages ou de récipients dont la face la plus grande a une surface inférieure a
80 cm2, la hauteur de x du corps de caractere visée au paragraphe 2 est égale ou supérieure a
0,9 mm.

Les mentions énumérées a l'article 9, paragraphe 1, points a), e) et k) apparaissent dans le méme
champ visuel.

Source : article 13 du reglement n°1169/2011
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Les exigences linguistiques

Les informations obligatoires sur les denrées alimentaires apparaissent dans une langue
facilement compréhensible par les consommateurs des Etats membres ou la denrée est
commercialisée.

Les Etats membres ou la denrée alimentaire est commercialisée peuvent imposer sur leur territoire
que les mentions figurent dans une ou plusieurs des langues officielles de I’lUnion.

En France : Article R412-7 : En application de l'article 15 du reglement (UE) n° 1169/2011 du
Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2011 modifié concernant l'information des
consommateurs sur les denrées alimentaires, les mentions d'étiquetage des denrées
commercialisées sur le territoire national sont rédigées en langue francaise.

Source : article 15 du reglement n°1169/2011

L’omission de certaines mentions obligatoires

1. Dans le cas de bouteilles en verre destinées a étre réutilisées qui sont marquées de maniere
indélébile et qui, de ce fait, ne portent ni étiquette, ni bague, ni collerette, seules les mentions
énumeérées a l'article 9, paragraphe 1, points a), c), e), f) et l), sont obligatoires.

2. Dans le cas d’emballages ou de récipients dont la face la plus grande a une surface inférieure
a 10 cmz2, seules les mentions énumérées a l'article 9, paragraphe 1, points a), c), e) et f), sont
obligatoires sur 'emballage ou l'étiquette. Les mentions visées a l'article 9, paragraphe 1, point b),
sont fournies par d’autres moyens ou sont mises a la disposition du consommateur a sa demande.
3. Sans préjudice dautres dispositions de I'Union requérant une déclaration nutritionnelle
obligatoire, la déclaration visée a l'article 9, paragraphe 1, point l), n’est pas obligatoire pour les
denrées alimentaires énumérées a I'annexe V.

Source : article 16 du reglement n°1169/2011

L’annexe V contient notamment les éléments suivants :

Les produits non transformés qui comprennent un seul ingrédient ou une seule catégorie
d’ingrédients.

Les produits transformés ayant, pour toute transformation, été soumis a une maturation, et qui
comprennent un seul ingrédient ou une seule catégorie d’ingrédients.

Les plantes aromatiques, les épices ou leurs mélanges.

Les arbmes

Les additifs alimentaires.

Les auxiliaires technologiques.

Les enzymes alimentaires.

La gélatine.

Les substances de gélification.

Les levures.

La liste des ingrédients

La liste des ingrédients est assortie d’un intitulé ou précédée d’une mention appropriee «
ingrédients » ou comportant ce terme. Elle comprend tous les ingrédients de la denrée alimentaire,
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dans l'ordre décroissant de leur importance pondérale au moment de leur mise en ceuvre dans la
fabrication de la denrée.

Source : article 18 du réglement n°1169/2011

e L’omission de la liste des ingrédients

1. Une liste des ingrédients n’est pas requise pour les denrées alimentaires suivantes :
a) les fruits et légumes frais, y compris les pommes de terre, qui n'ont pas fait I'objet d’'un
épluchage, d’'un découpage ou d’autres traitements similaires ;
b) les eaux gazéifiées, dont la dénomination fait apparaitre cette caractéristique ;
c) les vinaigres de fermentation s’ils proviennent exclusivement d’un seul produit de base et pour
autant qu’aucun autre ingrédient n’ait été ajouté ;
d) les fromages, le beurre, les laits et créemes fermentés pour autant que n’aient pas été ajoutés
d’autres ingrédients que des produits lactés, des enzymes alimentaires et des cultures de micro-
organismes nécessaires a la fabrication ou, dans le cas des fromages autres que frais ou fondus,
que le sel nécessaire a leur fabrication ;
e) les produits ne comportant qu’un seul ingrédient, a condition que la dénomination de la denrée
alimentaire :
i) soit identique au nom de l'ingrédient ; ou
ii) permette de déterminer la nature de l'ingrédient sans risque de confusion.

Source : article 19 du reglement n°1169/2011

¢ La quantité nette

La quantité nette d’'une denrée alimentaire est exprimée, en utilisant, selon le cas, le litre, le
centilitre, le millilitre ou bien le kilogramme ou le gramme :

a) en unités de volume pour les produits liquides ;

b) en unités de masse pour les autres produits

Source : article 23 du réglement n°1169/2011

e La date de durabilité minimale, date limite de consommation et date de
congélation

| La date appropriée est indiquée conformément a I'annexe X. \
Source : article 24 du reglement n°1169/2011

e Les conditions de conservation ou conditions d’utilisation

Si les denrées requierent des conditions particulieres de conservation et/ou d'utilisation, celles-ci
sont indiquées. Pour permettre une bonne conservation ou une bonne utilisation de la denrée apres
ouverture de son emballage, les conditions de conservation et le délai de consommation sont
indiqués, le cas échéant.

Source : article 25 du reglement n°1169/2011
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e La déclaration nutritionnelle

Contenu :

1. La déclaration nutritionnelle obligatoire inclut les éléments suivants :

a) la valeur énergétique ; et

b) la quantité de graisses, d’acides gras saturés, de glucides, de sucres, de protéines et de sel.
S'’il y a lieu, une déclaration indiquant que la teneur en sel est exclusivement due a la présence de
sodium présent naturellement peut figurer a proximité immédiate de la déclaration nutritionnelle.
2. Le contenu de la déclaration nutritionnelle obligatoire, visé au paragraphe 1, peut étre complété
par l'indication des quantités d’un ou de plusieurs des éléments suivants :

a) acides gras mono-insaturés;

b) acides gras polyinsaturés ;

c) polyols ;

d) amidon ;

e) fibres alimentaires ;

f) tous vitamines ou sels minéraux énumérés a I'annexe Xlll, partie A, point 1, et présents en
quantité significative conformément a la partie A, point 2, de ladite annexe.

3. Lorsque l'étiquetage d’une denrée alimentaire préemballée comporte la déclaration nutritionnelle
obligatoire visée au paragraphe 1, les informations suivantes peuvent y étre répétées :

a) soit la valeur énergétique ;

b) soit la valeur énergétique, ainsi que les quantités de graisses, d’acides gras saturés, de sucres
et de sel.

Source : article 30 du reglement n°1169/2011

Calcul

La valeur énergétique est calculée a 'aide des coefficients de conversion énumérés a I'annexe XIV.

Coefficients de conversion
Coefficients de conversion pour le calcul de I'énergie
La valeur énergétique a déclarer se calcule a l'aide des coefficients de conversion suivants :

—  glucides (a I'exception des polyols) 17 kJ/g — 4 keal/g
— polyols 10 kJ/g — 2,4 kcal/g
— protéines 17 kJ/g — 4 kcal/g
— graisses 37 kJ/g — 9 kcal/g
— différentes formes de salatrim 25 kJ/g — 6 kcal/g
— alcool (éthanol) 29 kJ/g — 7 kcal/g
— acides organiques 13 kJ/g — 3 kcal/g
— fibres alimentaires 8 kJ/g — 2 kcal/g
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érythritol 0 kJ/g — 0 kcal/g

Source : article 31 du reglement n°1169/2011

Expression pour 100 g ou 100 mi

Article 32 du réglement n°1169/2011 :

1. La valeur énergétique et les quantités de nutriments visées a l'article 30, paragraphes 1 a 5,
sont exprimées a l'aide des unités de mesure énoncées a I'annexe XV.

2. La valeur énergétique et les quantités de nutriments visées a l'article 30, paragraphes 1 a 5,
sont exprimées pour 100 g ou 100 ml.

3. Les éventuelles indications concernant les vitamines et les sels minéraux, outre la forme
d’expression visée au paragraphe 2, sont exprimées, pour 100 g ou 100 ml, en pourcentage des
apports de référence fixés a I'annexe Xlll, partie A, point 1 (Cf. annexe ci-dessous).

ANNEXE XV

EXPRESSION ET PRESENTATION DE LA DECLARATION NUTRITIONNELLE

Les unités de mesure a utiliser dans la déclaration nutritionnelle pour I'énergie [kilojoules (kJ) et
kilocalories (kcal)] et pour la masse [grammes (g), milligrammes (mg) ou microgrammes (ug)] et I'ordre de
présentation des informations, le cas échéant, sont les suivants :

Energie
Graisses

dont:

— acides gras saturés

— acides gras mono-insaturés

— acides gras polyinsaturés

Glucides

dont:
— Sucres
— Polyols
— Amidon

fibres alimentaires
proteins
Sel

vitamines et sels minéraux
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kJ/kcal

g
g

les unités figurant a 'annexe XIlII, partie A, point 1
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Régles et mentions d’étiquetage des produits alimentaires — Droit
francais

e Les modes de présentation et étiquetage

Une denrée alimentaire ne peut étre commercialisée que si elle est accompagnée d'une mention
qui permet d'identifier le lot auquel elle appartient.

La mention permettant d'identifier le lot est déterminée et apposée sous la responsabilité de I'un
ou l'autre de ces opérateurs. Elle est précédée par la lettre " L ", sauf dans le cas ou elle se
distingue clairement des autres mentions d'étiquetage.

Lorsque les denrées alimentaires sont préemballées, la mention permettant d'identifier le Iot, et, le
cas échéant, la lettre " L " figurent sur le préemballage ou sur une étiquette liée a celui-ci.
Toutefois, lorsque la date de durabilité minimale ou la date limite de consommation figure dans
I'étiquetage, le lot de fabrication peut ne pas étre indiqué des lors que cette date se compose de
l'indication, en clair et dans I'ordre, au moins du jour et du mois.

Lorsque les denrées alimentaires ne sont pas préemballées, la mention et, le cas échéant, la lettre
"L " figurent sur I'emballage ou le récipient ou, a défaut, sur les documents commerciaux s'y
référant.

Elle y figure dans tous les cas de maniere a étre facilement visible, clairement lisible et indélébile.

Sont dispensées de la mention permettant d'identifier le lot les denrées alimentaires suivantes :
1° Les produits agricoles qui, au départ, de I'exploitation sont :

a) Soit vendus ou livrés a des stations d'entreposage, de conditionnement ou d'emballage ;

b) Soit acheminés vers des organisations de producteurs ;

c) Soit collectés en vue de leur utilisation immédiate dans un processus de préparation ou de
transformation ;

2° Les denrées alimentaires, présentées sur les lieux de vente au consommateur final, qui :

a) Ne sont pas préemballées, y compris lorsqu'elles sont ultérieurement emballées a la demande
de l'acheteur ;

b) Sont préemballées, en vue de leur vente immédiate ;

3° Les denrées alimentaires contenues dans des emballages ou récipients dont la face la plus
grande a une surface inférieure a 10 centimétres carrés ;

4° Les doses individuelles de glaces alimentaires. L'indication permettant d'identifier le lot doit
figurer sur les emballages de groupage.

Source : articles R412-3 a R412-6
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Régles d’étiquetage des compléments alimentaires

Les regles d’étiquetage des compléments alimentaires sont celles des denrées alimentaires courantes
auxquelles s’ajoutent certaines particularités.

Références réglementaires

¢ Droit européen
Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

o Directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 relative au
rapprochement des législations des FEtats membres concernant les compléments
alimentaires (Texte présentant de l'intérét pour I'EEE) :

e http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=celex:32002L.0046
Réglement (UE) 2017/1203 de la Commission du 5 juillet 2017 modifiant la directive
2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil et le reglement (CE) n° 1925/2006 du
Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne le silicium organique
(monométhylsilanetriol) et les oligosaccharides phosphorylés de calcium (POs-Ca®)
ajoutés aux denrées alimentaires et utilisés dans la fabrication de compléments
alimentaires (Texte présentant de l'intérét pour 'EEE.) :

e http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=uriserv:0J.L .2017.173.01.0009.01.FRA&toc=0J:L.:2017:173:TOC

¢ Droit francgais
Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

e Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000638341

e Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes, autres que les champignons, autorisées
dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi:
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000029254516&date Texte=2
0171020

Reégles et mentions d’étiquetage

¢ Les mentions d’étiquetage

L’étiquetage porte obligatoirement les indications suivantes :

a) le nom des catégories de nutriments ou substances caractérisant le produit ou une indication
relative a la nature de ces nutriments ou substances ;

b) la portion journaliére de produit dont la consommation est recommandée ;

c) un avertissement contre le dépassement de la dose journaliere indiquée ;

d) une déclaration visant a éviter que les compléments alimentaires ne soient utilisés comme
substituts d’un régime alimentaire varié ;

e) un avertissement indiquant que les produits doivent étre tenus hors de la portée des jeunes
enfants.
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Source : article 6 de la directive 2002/46/CE
o Les propriétés des compléments alimentaires

L'étiquetage des compléments alimentaires, leur présentation et la publicité qui en est faite
n'attribuent pas a ces produits des propriétés de prévention, de traitement ou de guérison d'une
maladie humaine, ni n'évoquent ces proprietés.

e La dénomination des produits

La dénomination de vente prévue a larticle R. 112-14 du code de la consommation est "
complément alimentaire ".

e La publicité relative aux produits

L'étiquetage, la présentation et la publicité des compléments alimentaires ne portent aucune
mention affirmant ou suggérant qu'un régime alimentaire équilibré et varié ne constitue pas une
source suffisante de nutriments en général.

Source : article 11 du décret n°2006-352
e La quantité des nutriments

I. - La quantité des nutriments ou des substances mentionnées aux 3° et 4° de l'article 2 présente
dans le produit est déclarée sur I'étiquetage sous forme numérique.

La quantité se rapporte a la portion journaliere de produit recommandeé par le fabricant telle qu'elle
est indiquée sur l'étiquetage.

Les unités a utiliser pour les vitamines et les minéraux sont spécifiées dans l'arrété prévu a l'article
51

Il. - Les informations concernant les vitamines et les minéraux sont également exprimées en
pourcentage des valeurs de référence mentionnées, le cas échéant, dans I'annexe de l'arrété du
3 décembre 1993 pris en application du décret du 27 septembre 1993 susvisé.

Source : article 12 du décret n°2006-352

De plus, larticle 18 de la directive 2002/46/CE stipule que l'étiquetage nutritionnel des denrées
alimentaires ne s'applique pas aux compléments alimentaires.

Restrictions d’étiquetage applicables aux plantes

Il existe des régles applicables aux plantes autres que les champignons dont les préparations peuvent
étre employées a des fins nutritionnelles ou physiologiques dans les compléments alimentaires.

L’annexe | de l'arrété du 24 juin 2014 prévoit une liste de plantes dont 'emploi est autorisé dans les
compléments alimentaires. Il existe pour certaines de ces plantes des mentions d’étiquetage particuliéres :
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Nom
scientifique
Albizia
julibrissin
Durazz.

Aloe ferox Mill.

Aloe vera (L.)
Burm. f.

Andrographis
paniculata
(Burm. f.) Nees

Betula
alleghaniensis
Britton

Betula pendula
Roth

Betula
pubescens
Ehrh.

Brassica
oleracea L.

Camellia
sinensis (L.)
Kuntze
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Famille

Leguminosae

Asparagaceae

Asparagaceae

Acanthaceae

Betulaceae

Betulaceae

Betulaceae

Brassicaceae

Theaceae

Nom
vernaculaire
Acacia
Constantinople,
Arbre de soie

Aloés

Aloés

Echinacée
d'Inde

Bouleau jaune

Bouleau
verruqueusx,
Bouleau blanc

Bouleau
pubescent,
Bouleau des
marais, Bouleau
blanc

Chou

Théier

Parties
utilisées
écorce

feuille, gel,
latex (jus)

feuille, gel,
latex (jus)

parties
aériennes

écorce,
feuille

feuille,
ecorce,
bourgeon,
seve

feuille, fleur,
bourgeon,
ecorce

graine,
feuille

feuille

Substances a
surveiller
saponosides
triterpéniques

hydroxyanthracénes
(aloines)

hydroxyanthracenes
(aloines)

salicylate de méthyle

salicylate de méthyle

salicylate de méthyle

goitrine, progoitrine

dérivés de xanthine
(caféine, theophylline),
catéchines (dont

epigallocatehinegallate
(EGCG)), théanine

Restrictions

étiquetage

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux femmes enceintes.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de

12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
déconseillant l'usage
prolongé

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de

12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
déconseillant l'usage
prolongé

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi
aux femmes enceintes.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

recommandant aux

personnes ayant une
hypothyroidie ou un
traitement de la thyroide
de consulter leur
médecin.

Seules sont admises la
poudre issue du broyage
des feuilles et les
préparations obtenues a
partir des  solvants
suivants : I'eau, l'alcool a
25 % (v/v), ainsi que les
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Camellia
sinensis (L.)
Kuntze

Citrus
aurantium L.
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Theaceae

Rutaceae

Théier

Oranger
Bigaradier,
Oranger
Curagao

amer,

de

feuille

feuille, fleur,
fruit,
péricarpe
(écorce ou
zeste)

dérivés de xanthine
(caféine, theophylline),
catéchines (dont

epigallocatehinegallate
(EGCQ)), théanine

furocoumarines, p-
synéphrine, octopamine

solvants autorisés pour
la décaféination ou la
suppression des

matiéres irritantes et
ameres.
Les recommandations

d'emploi ne doivent pas
conduire a une ingestion

quotidienne d'EGCG
supérieure a 300 mg.
L'étiquetage doit
comporter des
avertissements

déconseillant leur prise
en dehors des repas,
ainsi que leur
consommation par les
enfants, les
adolescents, les
femmes enceintes ou
allaitantes.

Seules sont admises la
poudre issue du broyage
des feuilles et les
préparations obtenues a
partir ~des  solvants
suivants : I'eau, l'alcool a
25 % (v/v), ainsi que les
solvants autorisés pour
la décaféination ou la
suppression des

matiéres irritantes et
ameres.
Les recommandations

d'emploi ne doivent pas
conduire a une ingestion

quotidienne d'EGCG
supérieure a 300 mg.
L'étiquetage doit
comporter des
avertissements

déconseillant leur prise
en dehors des repas,
ainsi que leur
consommation par les
enfants, les
adolescents, les
femmes enceintes ou
allaitantes.

La quantité ingérée de
p-synéphrine doit étre
inférieure a 20 mg par

dose journaliére
recommandée.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi
aux enfants, aux

femmes enceintes ou
allaitantes et en cas de
traitement anti-
hypertenseur.

La caféine et les sources
de caféine ne sont pas
autorisées dans les
compléments
alimentaires contenant
Citrus aurantium L.
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Cyathula Amaranthaceae
officinalis

K.C.Kuan

Cyperus
rotundus L.

Cyperaceae

Filipendula Rosaceae
ulmaria (L.)

Maxim.

Frangula Rhamnaceae

dodonei Ard.

Frangula Rhamnaceae
purshiana

Cooper

Ginkgo biloba
L.

Ginkgoaceae

Glycine max.
(L.) Merr.

Leguminosae

Glycyrrhiza
glabra L.

Leguminosae
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Souchet rond

Reine des prés,
Spirée ulmaire,
Barbe de bouc

Bourdaine

Cascara, Ecorce
sacrée

Ginkgo,  Arbre
des  pagodes,
Arbre aux

quarante écus

Soja

Réglisse

racine

rhizome,

tubercule

fleur,
sommité
fleurie

écorce

écorce

feuille,
graine
grillée

graine,
germe

racine,
rhizome,
stolon

dérivés salicylés

dérivés
hydroxyanthracéniques

dérivés
hydroxyanthracéniques

acide ginkgolique,
lactones terpéniques,
glycosides de flavonols

saponines
(acide
glycyrrhizinique...)

triterpénes

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux femmes enceintes.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux femmes enceintes
et allaitantes.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux enfants de moins de
12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes

ainsi qu'une mention
déconseillant l'usage
prolongeé.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de
12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes

ainsi qu'une mention
déconseillant l'usage
prolongé.

L'étiquetage des
compléments
alimentaires qui

contiennent la feuille de
la plante Ginkgo biloba
L. doit comporter un
avertissement avec la
teneur suivante:
"Consultez votre
médecin en cas de prise
simultanée
d'anticoagulants."

La portion journaliére
recommandée ne doit
pas conduire a une
ingestion d'isoflavones
supérieure a 1 mg/kg de
poids corporel (exprimés

comme aglycone du
composant  principal).
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

La portion journaliére
recommandée ne doit
pas conduire a une
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Glycyrrhiza
uralensis
Fisch.

Juniperus

communis L.

Justicia
adhatoda L.

Leonurus
cardiaca L.

Linum

usitatissimum

L.

Magnolia
officinalis
Rehder &
E.H.Wilson
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Leguminosae

Cupressaceae

Acanthaceae

Lamiaceae

Linaceae

Magnoliaceae

Réglisse de
I'Oural, Réglisse
de Sibérie,
Gancao
Genévrier
commun

Noix de Malabar,
Noyer des Indes

Agripaume
cardiaque

Lin cultivé

Magnolia
officinal

racine,
rhizome,
stolon

faux
cone
femelle,
racine, bois,
résine,
jeune
pousse

fruit,

feuille, fleur,
écorce,
racine

parties
aériennes

graine,
huile issue
de la graine

écorce,
fleur

saponines
(acide
glycyrrhizinique...)

triterpénes

alcaloides
quinazoliniques
(vasicine)

alcaloides (Iéonurine)

glycosides cyanogeénes,
lignanes

Composés phénoliques
(magnolol, honokiol),
lignanes, alcaloides
isoquinoliniques

ingestion d'acide
glycyrrhizinique

supérieure a 100 mg.
L'étiquetage doit
comporter un

avertissement avec la
teneur suivante: "Ne pas
utiliser pendant plus de
6 semaines sans avis
médical." L'étiquetage
doit  comporter un
avertissement

déconseillant

chez les enfants.
La portion journaliére
recommandée ne doit
pas conduire a une

I'emploi

ingestion d'acide
glycyrrhizinique

supérieure a 100 mg.
L'étiquetage doit
comporter un

avertissement avec la
teneur suivante: "Ne pas
utiliser pendant plus de
6 semaines sans avis

médical." L'étiquetage
doit  comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
chez les enfants.

L'étiquetage doit
comporter un

avertissement
recommandant de ne
pas utliser en cas
d'insuffisance rénale et
un avertissement
recommandant de ne
pas utiliser de maniere
prolongée (maximum 6
semaines)

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi
chez les femmes
enceintes

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi
chez les femmes
enceintes

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage
chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux femmes enceintes.
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Medicago
sativa L.

Nepeta cataria
L.

Nigella sativa
L.

Ocimum
basilicum L.

Phellodendron
amurense
Rupr.

Platycodon
grandiflorus
(Jacq.) A.DC.

Prunus

africana (Hook.

f.) Kalkman

Pueraria
montana var.
lobata (Willd.)
Sanjappa &
Pradeep

Rhamnus
cathartica L.
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Leguminosae

Lamiaceae

Ranunculaceae

Lamiaceae

Rutaceae

Campanulaceae

Rosaceae

Leguminosae

Rhamnaceae

Luzerne
commune,
Alfalfa

Herbe aux chats

Cumin noir,
Poivrette
Basilic, Basilic
commun

Phellodendron
de I'Amour,
Arbre au liége

Platycodon a
grandes fleurs

Mueri, Pygeum,

Prunier d'Afrique

Kudzu

Nerprun purgatif

feuille

parties
aériennes

graine

huile
obtenue par
pression a
froid

sommité
fleurie,
feuille,
graine

écorce

racine

écorce

racine,
feuille, fleur

écorce

coumestrol, coumarines,
alcaloides
pyrrolidiniques

camphre, alcaloides

alcaloides
isoquinoliniques

huile essentielle
estragole, eucalyptol,
méthyleugénol,

camphre, a- and (-
thuyones, safrole,
carvacrol
alcaloides

isoquinoliniques
(berbérine, palmitine)

isoflavones

anthraquinones, dérivés
hydroxy-anthracéniques

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux femmes enceintes

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage
chez les enfants,
adolescents, femmes

enceintes ou allaitantes.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les enfants et une

mention  déconseillant
un usage prolongé.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi
aux femmes enceintes.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant un usage
prolongé, tel que

"L'usage prolongé peut
irriter I'estomac".

L'étiquetage doit
comporter une mention
recommandant de

prendre conseil auprées
d'un professionnel de
santé.

La portion journaliere
recommandée ne doit
pas conduire a une
ingestion d'isoflavones
supérieure a 1 mg/kg de
poids corporel (exprimés

comme aglycone du
composant  principal).
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de
12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
ainsi qu'une mention
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Rheum

officinale Baill.

Rheum
palmatum L.

Salix alba L.

Salix fragilis L.

Salix
pentandra L.

Salix purpurea
L.

Senna
alexandrina
Mill.

Senna
obtusifolia (L.)
H.S.Irwin &
Barneby
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Polygonaceae

Polygonaceae

Salicaceae

Salicaceae

Salicaceae

Salicaceae

Leguminosae

Leguminosae

Rhubarbe
officinale

Rhubarbe
palmée,
Rhubarbe de
Chine

Saule blanc,
Osier blanc
Saule fragile,

Saule cassant

Saule laurier,
Saule a cinq
étamines

Osier rouge,

Saule pourpre

Séné
d'Alexandrie

rhizome,
racine

rhizome,
racine

écorce,
feuille

écorce,
feuille

écorce,
feuille

écorce,
feuille

fruit
(gousse),
feuille

graine

anthraquinones, dérivés
hydroxy-anthracéniques

anthraquinones, dérivés
hydroxy-anthracéniques

salicine

salicine

salicine

salicine

hydroxyanthracénes

hydroxyanthracénes

déconseillant  l'usage
prolongé

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de

12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
déconseillant l'usage
prolongé.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de

12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
déconseillant l'usage
prolongé.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux personnes souffrant
d'allergie aux dérivés
salicylés.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux enfants de moins de

12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
déconseillant l'usage
prolongé.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement
déconseillant  I'emploi

aux enfants de moins de
12 ans, aux femmes
enceintes et allaitantes
et une mention
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Serenoa
repens
(W.Bartram)
Small

Trifolium
pratense L.

Trigonella
foenum-
graecum L.

Turnera diffusa
Willd. ex
Schult.

Urtica dioica L.

Urtica urens L.

Vaccinium
vitis-idaea L.
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Arecaceae

Leguminosae

Leguminosae

Passifloraceae

Urticaceae

Urticaceae

Ericaceae

Sabal, Palmier
de Floride, Chou
palmiste,
Palmier de
I'Amerique  du
Nord

Trefle des prés,
Trefle rouge,
Triolet

Fenugrec

Damiana

Ortie  dioique,
Grande ortie

Ortie  br0lante,
Petite ortie

Airelle, Airelle
vigne d'lda,
Airelle rouge

fruit

parties
aériennes

graine

feuille, tige

parties
aériennes,
racine

parties
aériennes,
racine

fruit, feuille

constituants lipoides

alcaloides oxindoles
penta et tétracycliques

déconseillant l'usage
prolongé

L'étiquetage doit
comporter une mention
recommandant de

prendre conseil auprés
d'un professionnel de
santé ("Demander l'avis
de votre médecin et /ou
pharmacien").

La portion journaliére
recommandée ne doit
pas conduire a une
ingestion d'isoflavones
supérieure a 1 mg/kg de
poids corporel (exprimés

comme aglycone du
composant  principal).
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux femmes enceintes.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage

chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.
L'étiquetage
compléments
alimentaires contenant
les parties souterraines
de cette plante doit
comporter une mention
recommandant de
prendre conseil aupres
d'un professionnel de
santé ("Demander l'avis
de votre médecin et /ou
pharmacien").
L'étiquetage
compléments
alimentaires contenant
les parties souterraines
de cette plante doit
comporter une mention
recommandant de
prendre conseil auprés
d'un professionnel de
santé ("Demander l'avis
de votre médecin et /ou
pharmacien").

des

des

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi

aux femmes enceintes.
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Valeriana

Caprifoliaceae

jatamansi

Jones

Valeriana

Caprifoliaceae

officinalis L.

Vitex agnus-

Lamiaceae

castus L.

Régles d’étiquetage des produits biologiques

Valériane d'Inde

Valériane
officinale

Gatillier,
Agneau-chaste

Références réglementaires

Droit européen

organes
souterrains

organes
souterrains

fruit

Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

valépotriates,

valériniques

valépotriates,

valériniques

casticine

acides

acides

L'absence de
valépotriates doit étre
prouvée par des

rapports d'analyse.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux enfants de moins

L'absence de
valépotriates doit étre
prouvée par des
rapports d'analyse.
L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant  I'emploi
aux enfants de moins de
12 ans.

L'étiquetage doit
comporter un
avertissement

déconseillant l'usage
chez les femmes ayant
des antécédents
personnels ou familiaux
de cancer du sein.

e Réglement (CE) no 834/2007 du Conseil du 28 juin 2007 relatif & la production biologique
et a l'étiquetage des produits biologiques et abrogeant le réglement (CEE) n° 2092/91 :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32007R0834

e Reéglement (CE) no 889/2008 de la Commission du 5 septembre 2008 portant modalités
d'application du réglement (CE) no 834/2007 du Conseil relatif a la production biologique
et a I'étiquetage des produits biologiques en ce qui concerne la production biologique,
I'étiquetage et les contréles :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32008R0889

Droit francgais

Les sources des regles d’étiquetage sont les suivantes :
Régles d’'usage de la marque « AB », ministére de I'agriculture :
http://www.ecocert.fr/sites/www.ecocert.fr/files/Regles dusage marque AB.pdf
Code rural : Article R. 641-31 :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=387C44E3A725ECAEC1AB217F70C262
E9.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000006183914&cidTexte=LEGITEXT000006071367&da

teTexte=20171023
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Mentions et regles d’étiquetage

e La dénomination des produits

En ce qui concerne les denrées alimentaires transformées, les termes « biologique », « bio » et
« €co » peuvent étre utilisés sur l'étiquette du produit si les conditions suivantes sont réunies :
Dans la dénomination de vente a condition que :

i) la denrée alimentaire transformée soit en conformité avec l'article 19 ;

ii) au moins 95 % en poids, de ses ingrédients d'origine agricole soient biologiques ;

Uniquement dans la liste des ingrédients, a condition que la denrée alimentaire soit en conformité
avec l'article 19, paragraphe 1 et paragraphe 2, points a), b) et d) ;

c) dans la liste des ingrédients et dans le méme champ visuel que la dénomination de vente, a
condition que :

i) l'ingrédient principal soit un produit de la chasse ou de la péche ;

ii) qu'il contienne d'autres ingrédients d'origine agricole qui soient tous biologiques ;

i) la denrée alimentaire soit en conformité avec l'article 19, paragraphe 1 et paragraphe 2, points
a), b) et d).

La liste des ingrédients indique quels sont les ingrédients biologiques.

Si les points b) et c) du présent paragraphe s'appliquent, les références au mode de production
biologique ne peuvent apparaitre qu'en relation avec les ingrédients biologiques et la liste des
ingrédients indique le pourcentage total d'ingrédients biologiques par rapport a la quantité totale
d'ingrédients d'origine agricole.

Les termes et l'indication du pourcentage visée a l'alinéa précédent apparaissent dans une couleur,
un format et un style de caracteres identiques a ceux des autres indications de la liste des
ingrédients.

Source : article 23 du reglement n°834/2007

e Les logos de production biologique

Le logo de production biologique communautaire peut étre utilisé aux fins d'étiquetage, de
présentation et de publicité concernant les produits conformes aux exigences énoncées dans le
présent reglement.

Des logos nationaux et privés peuvent étre utilisés aux fins d'étiquetage, de présentation et de
publicité concernant les produits conformes aux exigences énoncées dans le présent reglement.

Source : article 25 du réeglement n°834/2007

e Le logo communautaire

Conformément a l'article 25, paragraphe 3, du réglement (CE) no 834/2007, le logo communautaire
se présente selon le modéle figurant a I'annexe XI du présent reglement.

Le numéro de code de l'autorité ou de I'organisme de contréle figure directement sous le logo
communautaire, lorsque le logo communautaire est utilisé dans I'étiquetage.
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Source : articles 57 et 58 du reglement n°889/2008

L’annexe XlI du réglement n°889/2008 mentionne les différents logos (logo en pantone, logo en
quadrichromie...)

La marque « AB » est une marque collective de certification régie par l'article L.715-1 et s. du code de la
propriété intellectuelle. Elle est la propriété exclusive du ministére en charge de I'agriculture en vertu d’'un
dépbt national, communautaire et international.

Le logo correspondant a la marque "AB" déposée par le ministére de I'agriculture peut étre apposé
sur tout produit auquel le bénéfice de la mention "Agriculture biologique" a été reconnu.

L'Institut national de l'origine et de la qualité assure la protection de cette marque et I'Agence
francaise pour le développement et la promotion de I'agriculture biologique en assure la gestion.

Source : article R641-31 du code rural

Les annexes 1 et 2 des régles d’'usage définies par le ministére de I'agriculture déterminent la charte
graphique de la marque « AB » a des fins de certification de produits et la charte graphique de la marque
« AB » a des fins de communication.

Si un produit contient au moins 95% d'ingrédients agricoles certifies biclogigques. il peut comporter le logo AB
francais qui reste facultatif

CERTILFLIE

o

-

AGRICULTURE AGRICULTURE
BIOLOGIQUE BIOLOGIQUE
Marque de communication Marque de certification

Logo Bio européen %’

e
*****
*

Y
* kX

27 Source : https://ec.europa.eu/agriculture/organic/downloads/logo_fr
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Régles d’étiquetage des produits cosmétiques

Références réglementaires

Droit européen :

Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

Réglement (CE) n 0 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif
aux produits cosmétiques (Texte présentant de l'intérét pour I'EEE) :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex%3A32009R 1223

Réglement (UE) n ° 655/2013 de la Commission du 10 juillet 2013 établissant les critéres communs
auxquels les allégations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre pour pouvoir étre
utilisées Texte présentant de l'intérét pour I'EEE :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32013R0655

Droit francgais

Les sources des régles d’étiquetage sont les suivantes :

Code de la santé publique - Articles L5131-1 a L5131-8 :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=F111A3E25060491FEED93A6DD7C5C2
49.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000006171374&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dat
eTexte=20171023

Code de la santé publique - Articles R5131-1 a R5131-15:
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=9C46129D817B0541582D0BDDAB8252
ED.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000006190706&cidTexte=LEGITEXT000006072665&da
teTexte=20171023

Les mentions d’étiquetage

Les produits cosmétiques ne sont mis a disposition sur le marché que si le récipient et 'emballage des
produits cosmétiques portent en caractéres indélébiles, facilement lisibles et visibles, les mentions
suivantes :

le nom ou la raison sociale et I'adresse de la personne responsable / Le pays d'origine est spécifié
pour les produits cosmétiques importes ;

le contenu nominal au moment du conditionnement, indiqué en poids ou en volume, sauf pour les
emballages contenant moins de cinq grammes ou moins de cing millilitres, les échantillons gratuits
et les unidoses; en ce qui concerne les préemballages, qui sont habituellement commercialisés
par ensemble de pieces et pour lesquels Il'indication du poids ou du volume n'est pas significative,
le contenu peut ne pas étre indiqué pour autant que le nhombre de piéces soit mentionné sur
I'emballage. Cette mention n'est pas nécessaire lorsque le nombre de pieces est facile a
déterminer de l'extérieur ou si le produit n'est habituellement commercialisé qu'a l'unité ;

la date jusqu'a laquelle le produit cosmétique, conservé dans des conditions appropriées, continue
a remplir sa fonction initiale et reste notamment conforme a l'article 3 (dénommée «la date de
durabilité minimale») ;

les précautions particulieres d'emploi et, au minimum, celles indiquées dans les annexes Ill a VI,
ainsi que d'éventuelles indications concernant des précautions particulieres a observer pour les
produits cosmétiques a usage professionnel ;

le numéro de lot de fabrication ou la référence permettant l'identification du produit cosmétique ;
la fonction du produit cosmétique, sauf si cela ressort clairement de sa présentation ;
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e |a liste des ingrédients. Ces informations peuvent figurer uniquement sur I'emballage. La liste est
précédée du terme « ingrédients ». La liste des ingrédients est établie dans I'ordre décroissant de
leur importance pondérale au moment de leur incorporation dans le produit cosmétique. Les
ingrédients dont la concentration est inférieure a 1 % peuvent étre mentionnés dans le désordre
apres ceux dont la concentration est supérieure a 1 %.

e tout ingrédient présent sous la forme d'un nanomatériau doit étre clairement indiqué dans la liste
des ingrédients. Le nom de l'ingrédient est suivi du mot « nano » entre crochets.

Source : article 19 du réeglement (CE) no 1223/2009

¢ Les allégations concernant le produit

Pour I'étiquetage, la mise a disposition sur le marché et la publicité des produits cosmétiques, le
texte, les dénominations, marques, images ou autres signes figuratifs ou non ne peuvent étre
utilisés pour attribuer a ces produits des caractéristiques ou des fonctions qu'ils ne possedent pas.

Source : article 20 du reglement (CE) no 1223/2009

L’annexe lll du réglement liste des substances que les produits cosmétiques ne peuvent contenir en
dehors des restrictions prévues. Cette liste contient 256 substances chimiques pour lesquelles certaines
régles d’étiquetage spécifiques doivent étre mises en ceuvre :

Ex : Monofluorophosphate d’ammonium :

Libellé des conditions d’emploi et d’avertissement : Contient du monofluorophosphate d’'ammonium Sauf
s’il est indiqué sur I'étiquetage qu’ils sont contre-indiqués pour les enfants (par exemple, par une mention
type «pour adultes seulement»), les dentifrices dont la concentration en fluorures est comprise entre 0,1
et 0,15 % doivent obligatoirement porter les mentions suivantes: « Enfants de 6 ans ou moins: utiliser une
quantité de dentifrice de la taille d’'un petit pois sous la surveillance d’'un adulte afin d’en minimiser
l'ingestion. En cas d’apport de fluorures provenant d’autres sources, consultez un dentiste ou un médecin
».

L’annexe V du réglement liste des agents conservateurs admis dans les produits cosmétiques. Tous les
produits finis contenant du formaldéhyde ou des substances de la présente annexe et libérant du
formaldéhyde doivent reprendre obligatoirement sur I'étiquetage la mention « Contient : Formaldehyde »
dans la mesure ou la concentration en formaldéhyde dans le produit fini dépasse 0,05 %.

¢ Les modalités d’étiquetage

I. - Le récipient et I'emballage des produits cosmétiques mis a disposition sur le marché portent en
caracteres indélébiles, facilement lisibles et visibles, les mentions visées aux paragraphes 1 a 3 de l'article
19 du reglement (CE) n° 1223/2009 du Parlement européen et du Conseil du 30 novembre 2009 relatif
aux produits cosmétiques.

1. - Tout produit cosmétique présenté non préemballé, emballé sur les lieux de vente a la demande de
I'acheteur ou préemballé en vue de sa vente immédiate doit étre muni sur lui-méme ou & proximité
immédiate, par tout moyen visible et lisible, des mentions visées au paragraphe 1 de l'article 19 du méme
reglement, en indiquant a quel(s) produit(s) ces mentions se rattachent, sans risque de confusion.

Ill. - Les mentions prévues aux points b, ¢, d et f du paragraphe 1 de l'article 19 du méme reglement et au
paragraphe Il du présent article sont rédigées en francgais. Elles peuvent, en outre, étre rédigées dans
d'autres langues.

Source : article R5131-4 du code de la santé publique
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Reégles d’étiquetage des produits biocides

Droit européen

Les sources des regles d’étiquetage sont les suivantes :

Réglement (UE) n ° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise
a disposition sur le marché et I'utilisation des produits biocides Texte présentant de l'intérét pour I'EEE :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1508759101665&uri=CELEX:32012R0528
Réglement (CE) no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a la
classification, a I'étiquetage et a 'emballage des substances et des mélanges :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX%3A02008R1272-20131201

Article 2 du reglement (UE) n ° 528/2012 :

Sauf disposition contraire expresse dans le présent reglement ou d’autres actes législatifs de I'Union,
le présent réglement s’entend sans préjudice des instruments suivants :

Le reglement (CE) no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relatif a
la classification, a I'étiquetage et a 'emballage des substances et des mélanges

Les deux réglements se cumulent sauf indication contraire.

Droit frangais

Les sources des régles d'étiquetage sont les suivantes :

Arrété du 19 mai 2004 relatif au contrdle de la mise sur le marché des substances actives biocides et
a l'autorisation de mise sur le marché des produits biocides :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000251018&dateTexte=2
0171023

Décret n° 2016-859 du 29 juin 2016 relatif aux procédures d'approbation, de mise a disposition sur le
marché ainsi que de déclaration des produits et des substances actives biocides :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000032795432&date Texte=2
0171023

Code de I'environnement : Article L522-1 et s. :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=7DC03FF5A9BA60B1332955DE821E86
4E.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000006159281&cidTexte=LEGITEXT000006074220&da
teTexte=20171023

Article R522-1 et s. :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=7DCO03FF5A9BA60B1332955DE821E86
4E.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000032815868&cidTexte=LEGITEXT000006074220&da
teTexte=20171023

Code de la santé publique : Article R1342-1 et s. :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=7DC03FF5A9BA60B1332955DE821E86
4E.tplgfr26s 2?idSectionTA=LEGISCTA000028617540&cidTexte=LEGITEXT000006072665&da
teTexte=20171023

Les mentions d’étiquetage

Doit figurer les mentions de danger et les conseils de prudence visés a l'article 22, paragraphe 2, point i), a la
directive 1999/45/CE et, le cas échéant, au reglement (CE) no 1272/2008 (reglement CLP) ;

Si les produits sont susceptibles d’étre pris pour des denrées alimentaires, y compris des boissons, ou des
aliments pour animaux, ils doivent étre emballés de maniére a réduire au minimum les risques de telles
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méprises. Si ces produits sont accessibles au grand public, ils contiennent des composants propres a en
prévenir la consommation et, plus particulierement, ils ne sont pas attrayants pour les enfants.

L’étiquetage ne doit pas induire en erreur quant au risque que présente le produit pour la santé humaine, pour
la santé animale ou pour 'environnement ou quant a son efficacité et, en tout état de cause, ne comporte pas
les mentions « produit biocide a faible risque », « non toxique », «ne nuit pas a la santé », « naturely,
«respectueux de l'environnementy», «respectueux des animaux», ou toute autre indication similaire.

L’étiquette doit porter de maniére lisible et indélébile les indications suivantes :

a) l'identité de chaque substance active et sa concentration en unités métriques ;

b) les éventuels nanomatériaux présents dans le produit et les risques spécifiques éventuels qui y sont liés,
ainsi que le terme « nano » entre parentheses apres chaque mention de nanomatériaux ;

c¢) le numéro de l'autorisation accordée pour le produit biocide par I'autorité compétente ou la Commission ;

d) les nom et adresse du titulaire de l'autorisation ;

e) le type de formulation ;

f) les utilisations pour lesquelles le produit biocide est autorisé ;

g) les instructions d’emploi, la fréquence d’application et la dose a appliquer, exprimée en unités métriques de
facon claire et compréhensible pour l'utilisateur, pour chaque utilisation prévue par les termes de I'autorisation

h) les indications relatives aux effets secondaires indésirables, directs ou indirects, possibles et les instructions
de premiers soins ;

i) la phrase « Lire les instructions ci-jointes avant I'emploi » et, le cas échéant, des avertissements destinés
aux groupes vulnérables, dans le cas ou le produit est accompagné d’une notice explicative ;

J) des instructions pour I'élimination en toute sécurité du produit biocide et de son emballage, comportant, le
cas échéant, une interdiction de réutiliser 'emballage ;

k) le numeéro ou la désignation du lot de la préparation et la date de péremption dans des conditions normales
de stockage ;

) le cas échéant, le délai nécessaire pour l'obtention de leffet biocide, l'intervalle a respecter entre les
applications du produit biocide ou entre I'application et |'utilisation suivante du produit traité, ou l'accés suivant
des hommes ou des animaux a la zone d’utilisation du produit biocide, y compris des indications concernant
les moyens et mesures de décontamination et la durée de ventilation nécessaire des zones traitées; des
indications concernant le nettoyage adéquat du matériel;, des indications concernant les mesures de
précautions a prendre durant I'utilisation et le transport;

m) le cas échéant, les catégories d’utilisateurs auxquels le produit biocide est limité ;

n) le cas échéant, des informations sur tout risque spécifique pour I'environnement, en particulier pour protéger
les organismes non cibles et éviter la contamination de l'eau ;

o) dans le cas des produits biocides contenant des microorganismes, des exigences en matiere d’étiquetage
conformément a la directive 2000/54/CE.

Par dérogation au premier alinéa, si la taille ou la fonction du produit biocide I'exigent, les informations visées
aux points e), g), h), j), k), I) et n) peuvent figurer sur I'emballage ou sur une notice explicative qui accompagne
I'emballage et en fait partie intégrante.

Source : article 69 du reglement (UE) n° 528/2012

. — L'étiquetage d'un produit biocide mis sur le marché au titre du paragraphe 2 de ['article 89 du reglement
(UE) n°® 528/2012 du 22 mai 2012 comporte :

1° L'identification du produit et des substances qu'il contient ;

2° Des instructions d'utilisation, de stockage, de transport et d'élimination.

Il. — Sont, par ailleurs, interdites les mentions " produit biocide a faible risque ", " non toxique ", " ne nuit pas a

la santé ", " naturel ", " respectueux de I'environnement ", " respectueux des animaux " ou toute autre indication
similaire.

Source : article R522-17 du code de I'environnement
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Sans préjudice de la réglementation du transport des matieres dangereuses, il est interdit de mettre sur le
marché des substances ou mélanges mentionnés a l'article L. 1342-2 autrement que sous un étiquetage
conforme aux prescriptions de la présente section.

Source : article R1342-8 du code la santé publique :

Régles d’'étiquetage des medicaments

Références réglementaires
¢ Droit européen

La source des regles d’étiquetage est la suivante :

e Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32001L0083

¢ Droit francais
Les sources des régles d'étiquetage sont les suivantes :

e Code de la santé publique : articles R.5121-138 a 149 :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20
171023

e Arrété du 13 mars 2017 modifiant 'arrété du 8 aolt 2008 pris pour I'application de l'article R. 5121-
139 du code de la santé publique et relatif a 'apposition d’'un pictogramme sur le conditionnement
extérieur de certains médicaments et produits :
https://www.legifrance.gouv.fr/jo _pdf.do?id=JORFTEXT000034208195

e Arrété du 8 ao(t 2008 pris pour I'application de I'article R. 5121-139 du code de la santé publique et
relatif a I'apposition d'un pictogramme sur le conditionnement extérieur de certains médicaments et
produits :
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000019563838&cateqgorielLien
=cid

e Arrété du 5 mai 2017 relatif a I'apposition d’'un pictogramme sur le conditionnement extérieur de
certains médicaments ou produits :
https://www.legifrance.gouv.fr/jo _pdf.do?id=JORFTEXT000034677265

Mentions et régles d’'étiquetage — Droit européen
¢ Mentions sur le conditionnement primaire d’'un médicament

L'emballage extérieur ou, a défaut d'emballage extérieur, le conditionnement primaire de tout médicament doit
porter les mentions suivantes :

a) la denomination du médicament, suivie de la dénomination commune lorsque le médicament ne contient
qu'une seule substance active, et que sa dénomination est un nom de fantaisie ; lorsque pour un médicament
il existe plusieurs formes pharmaceutiques et/ou plusieurs dosages, la forme pharmaceutique et/ou le dosage
(le cas échéant nourrissons, enfants, adultes) doit figurer dans la dénomination du médicament ;

b) la composition qualitative et quantitative en substances actives par unités de prise ou, selon la forme
d'administration, pour un volume ou un poids déterminé, en utilisant les dénominations communes ;

¢) la forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume ou en unités de prises ;
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d) une liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire et qui sont prévus dans les lignes directrices
publiées au titre de l'article 65. Toutefois, s'il s'agit d'un produit injectable, d'une préparation topique ou d'un
collyre, tous les excipients doivent étre mentionnés ;

e) le mode d'administration et, si nécessaire, la voie d’administration ;

f) une mise en garde spéciale selon laquelle le médicament doit étre maintenu hors de portée des enfants ;

g) une mise en garde spéciale, si elle s'impose pour le médicament ;

h) la date de péremption en clair (mois/année) ;

i) les précautions particulieres de conservation, s'il y a lieu ;

J) les précautions particuliéres d'élimination des médicaments non utilisés ou des déchets dérivés des
meédicaments, s'il y a lieu ;

k) le nom et I'adresse du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché ;

I) le numéro de l'autorisation de mise sur le marché ;

m) le numéro du lot de fabrication ;

n) pour les médicaments d'automédication, l'indication d'utilisation.

Source : article 54 de la directive 2001/83/CE

1. Les conditionnements primaires autres que ceux visés aux paragraphes 2 et 3 doivent porter les mentions
prévues aux articles 54 et 62.

2. Lorsqu'ils sont contenus dans un emballage extérieur conforme aux prescriptions des articles 54 et 62, les
conditionnements primaires qui se présentent sous forme de blister doivent porter au moins les mentions
suivantes :

- la dénomination du médicament comme prévu a l'article 54, point a),

- le nom du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché,

- la date de péremption,

- le numéro du lot de fabrication.

3. Les petits conditionnements primaires sur lesquels il est impossible de mentionner les informations prévues
aux articles 54 et 62 doivent porter au moins les mentions suivantes :

- la dénomination du médicament et, si nécessaire, le dosage et la voie d'administration,

- le mode d'administration,

- la date de péremption,

- le numéro du lot de fabrication,

- le contenu en poids, en volume ou en unités.

Source : article 55 de la directive 2001/83/CE

Les mentions prévues aux articles 54, 55 et 62 doivent étre inscrites de maniere a étre facilement lisibles,
clairement compréhensibles et indélébiles.

Source : article 56 de la directive 2001/83/CE
e La notice d’'un médicament

1. La notice est établie en conformité avec le résumé des caractéristiques du produit ; elle doit comporter, dans
cet ordre :

a) pour l'identification du médicament :

- la dénomination du médicament, suivie de la dénomination commune, lorsque le médicament ne contient
qu'une seule substance active et que sa dénomination est un nom de fantaisie ; lorsque pour un médicament
il existe plusieurs formes pharmaceutiques et/ou dosages, la forme pharmaceutique et/ou le dosage (le cas
échéant nourrissons, enfants, adultes) doivent figurer dans la dénomination du médicament,

- la composition qualitative compléete (en substances actives et excipients) ainsi que la composition quantitative
en substances actives, en utilisant les dénominations communes, pour chaque présentation du médicament,

- la forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume, ou en unité de prises, pour chaque présentation
du médicament,
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- la catégorie pharmaco-thérapeutique, ou le type d'activité dans des termes aisément compréhensibles pour
le patient,

- le nom et I'adresse du titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché et du fabricant ;

b) les indications thérapeutiques ;

c) une énumeération des informations nécessaires avant la prise du médicament :

- contre-indications,

- précautions d'emploi appropriées,

- interactions médicamenteuses et autres interactions (par exemple alcool, tabac, aliments), susceptibles
d'affecter l'action du médicament,

- mises en garde spéciales.

Cette énumération doit :

- tenir compte de la situation particuliére de certaines catégories d'utilisateurs (enfants, femmes enceintes ou
allaitant, personnes agées, personnes présentant certaines pathologies spécifiques),

- mentionner, s'il y a lieu, les effets possibles du traitement sur la capacité a conduire un véhicule ou a manipuler
certaines machines,

- une liste des excipients dont la connaissance est importante pour une utilisation efficace et sans risques du
meédicament et prévue par les lignes directrices publiées au titre de l'article 65 ;

d) les instructions nécessaires et habituelles pour une bonne utilisation, en particulier :

- la posologie,

- le mode et, si nécessaire, la voie d'administration,

- la fréquence de I'administration, en précisant, si nécessaire, le moment auquel le médicament peut ou doit
étre administreé,

et, le cas échéant, selon la nature du produit:

- la durée du traitement, lorsqu'elle doit étre limitée,

- I'action a entreprendre en cas de surdosage (par exemple symptémes, conduites d'urgence),

- l'attitude a adopter au cas ou I'administration d'une ou plusieurs doses a été omise,

- l'indication, si nécessaire, du risque d'un syndrome de sevrage ;

e) une description des effets indésirables pouvant étre observeés lors de I'usage normal du médicament, et, le
cas échéant, l'action a entreprendre ; le patient est expressément invité a communiquer a son médecin ou a
son pharmacien tout effet indésirable qui ne serait pas décrit dans la notice ;

f) un renvoi a la date de péremption figurant sur I'emballage, avec :

- une mise en garde contre tout dépassement de cette date,

- S'il'y a lieu, les précautions particuliéres de conservation,

- le cas échéant, une mise en garde contre certains signes visibles de détérioration ;

g) la date a laquelle la notice a été révisée pour la derniéere fois.

2. Par dérogation au paragraphe 1, point b), l'autorité compétente peut décider que certaines indications
thérapeutiques ne soient pas mentionnées sur la notice, lorsque la diffusion de cette information est susceptible
d'entrainer des inconvénients graves pour le patient.

Source : article 59 de la directive 2001/83/CE

e Lalangue d’étiquetage

1. Les mentions prévues aux articles 54, 59 et 62 pour I'étiquetage doivent étre rédigées dans la ou les langues
officielles de I'Etat membre de mise sur le marché.

La disposition du premier alinéa ne fait pas obstacle a ce que ces mentions soient rédigées en plusieurs
langues, a condition que les mémes mentions figurent dans toutes les langues utilisées.

2. La notice doit étre rédigée en termes clairs et compréhensibles pour les utilisateurs, dans la ou les langues
officielles de I'Etat membre de mise sur le marché et de maniére a étre facilement lisible.

La disposition du premier alinéa ne fait pas obstacle a ce que la notice soit rédigée en plusieurs langues, a
condition que les mémes informations figurent dans toutes les langues utilisées.

3. L'autorité compétente peut dispenser de l'obligation de faire figurer certaines mentions sur les étiquettes et
les notices de médicaments spécifiques, et de rédiger la notice dans la ou les langues officielles de I'Etat
membre de mise sur le marché, lorsque le médicament n'est pas destiné a étre fourni au patient en vue de son
automeédication.

Source : article 63 de la directive 2001/83/CE
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Reégles et mentions d’étiquetage complémentaire — Droit francais

o L'étiquetage du conditionnement primaire d'un médicament

1° Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du
destinataire ("nourrissons”, "enfants"” ou "adultes"), ainsi que, lorsque le médicament contient au maximum trois
substances actives, la ou les dénominations communes ; les modalités de l'inscription du nom et du dosage en
braille ainsi que les modalités d'information de I'’Agence nationale de sécurité du méedicament et des produits
de santé liée a cette inscription sont prévues par décision du directeur général de I'agence.

2° La composition qualitative et quantitative en substances actives par unité de prise ou, selon la forme
d'administration, pour un volume ou un poids déterminé, en utilisant les dénominations communes ;

3° La forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume ou en unités de prise ;

4° La liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire. Toutefois, s'il s'agit d'un produit injectable, d'une
préparation topique ou d'un collyre, tous les excipients sont mentionnés ;

5° Le mode d'administration et, si nécessaire, la voie d'administration, suivis d'un espace prévu pour indiquer
la posologie prescrite ;

6° Une mise en garde spéciale selon laquelle ce médicament doit étre tenu hors de la portée et de la vue des
enfants ;

7° Une mise en garde spéciale, si elle s'impose pour ce médicament ;

8° Le numéro du lot de fabrication ;

9° La date de péremption en clair ;

10° Les précautions particulieres de conservation, s'il y a lieu ;

11° Les précautions particulieres d'élimination des produits non utilisés ou des déchets dérivés de ces produits
s'il y a lieu, ainsi qu'une référence a tout systeme de collecte approprié mis en place ;

12° Le nom et I'adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et, le cas échéant, de I'entreprise
exploitant le médicament ou le produit ;

13° La mention : " Médicament autorisé n° " suivie du numéro de l'autorisation de mise sur le marché ;

14° Pour les médicaments non soumis a prescription, l'indication thérapeutique ;

15° (Abrogeé) ;

16° (Abrogeé) ;

17° Le classement du médicament en matiere de prescription et de délivrance, mentionné dans I'autorisation
de mise sur le marché ;

18° Pour les médicaments homéopathiques mentionnés au 5° de l'article R. 5121-28 la mention : " Médicament
homéopathique traditionnellement utilisé dans " suivie de l'indication thérapeutique.

omn

L'étiquetage du conditionnement extérieur ou, a défaut de conditionnement extérieur, l'étiquetage du
conditionnement primaire des médicaments mentionnés a l'article R. 5121-138-1 porte des dispositifs de
sécurité, qu'ils soient visibles ou non, qui permettent aux personnes dont l'activité est la distribution en gros de
meédicaments ou la dispensation au détail de médicaments :

1° De vérifier I'authenticité du médicament ;

2° D'identifier les boites individuelles de médicaments.

Source : article R5121-138 du code de la santé publique

I.- Le conditionnement extérieur peut comporter, outre le signe distinctif de I'entreprise, des signes ou des
pictogrammes explicitant certaines des informations ci-dessus ainsi que d'autres informations compatibles avec
le résumé des caractéristiques du produit. Ces éléments doivent étre utiles pour les patients et ne présenter
aucun caractere promotionnel.

Il.- Lorsque le médicament ou produit a des effets sur la capacité de conduire des véhicules ou d'utiliser des
machines, mentionnés dans le résumeé des caracteéristiques du produit, son conditionnement extérieur comporte
un pictogramme, dont le modele est déterminé, apres avis du directeur général de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé, par arrété du ministre chargé de la sante.

Ill.- Lorsqu'un médicament ou un produit a des effets tératogénes ou foetotoxiques mentionnés dans son
résumé des caractéristiques du produit, son conditionnement extérieur comporte un pictogramme dont le
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modéle est déterminé, apres avis du directeur général de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, par arrété du ministre chargé de la santé.

Source : article R5121-139 du code de la santé publique

Trois arrétés complétent cet article R.5121-139. Le premier du 13 mars 2017 dresse une liste de toutes les
substances actives nécessitant un marquage particulier. Le second du 8 aodt 2008 établit les pictogrammes
prévus pour chaque niveau de risque potentiel du médicament ou produit en ce qui concerne les effets sur la
capacité de conduire des véhicules ou d'utiliser des machines. Le troisieme du 5 mai 2017 établit les
pictogrammes pour les femmes enceintes :

XXX + GROSSESSE ﬁ AXXXX + GROSSESSE =
® ™ DANGER

INTERDIT

Ne pas utiliser chez les filles,

Ne pas utiliser chez adolescentes, femmes en age de
[mentionner les personnes procréer ou enceintes, sauf en cas
concernées] d’'échec des autres traitements

XXX + GROSSESSE =
DANGER

Ne pas utiliser chez
[mentionner les personnes

concernées], sauf en
I'absence d'alternative
thérapeutique

e Lalangue de I’étiquetage

Les mentions prévues aux articles R. 5121-138 et R. 5121-139 sont rédigées en francgais. Elles peuvent en
outre étre rédigées dans d'autres langues, a condition que les mémes mentions figurent dans toutes les langues
utilisées.

Lorsque le médicament n'est pas destiné a étre délivré directement au patient ou lorsqu'il est mis a disposition
du patient a titre exceptionnel notamment en raison de l'indisponibilité du médicament ayant une autorisation
de mise sur le marché en France, le directeur général de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, sous réserve des mesures qu'il juge nécessaires pour protéger la santé humaine,
exonérer de ['obligation de faire figurer certaines mentions et de rédiger les mentions en frangais.

Source : article R5121-140 du code de la santé publique

e Le blister

Par dérogation aux dispositions de l'article R. 5121-138, lorsque les médicaments ou les produits sont contenus
dans un conditionnement extérieur conforme aux prescriptions dudit article, les conditionnements primaires
sous forme de blister comportent au moins les indications suivantes :
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1° Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du
destinataire (" nourrissons ", " enfants " ou " adultes "), ainsi que, lorsque le médicament contient au maximum
trois substances actives, la ou les dénominations communes ;

2° Le nom du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché du médicament ou produit ;

3° Le numéro du lot de fabrication ;

4° La date de péremption.

Source : article R5121-141 du code de la santé publique

e Les ampoules et petits conditionnements primaires

Les ampoules ou autres petits conditionnements primaires sur lesquels il est impossible de mentionner
I'ensemble des indications prévues a l'article R. 5121-138 peuvent ne porter que les indications suivantes :

1° Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du
destinataire (" nourrissons ", " enfants " ou " adultes "), ainsi que, lorsque le médicament contient au maximum
trois substances actives, la ou les dénominations communes ;

2° Le mode d'administration et, si nécessaire, la voie d'administration ;

3° La date de péremption ;

4° [ e numéro du lot de fabrication ;

5° Le contenu en poids, en volume ou en unités.

Source : article R5121-142 du code de la santé publique
e La notice

La présence d'une notice d'information pour l'utilisateur dans le conditionnement de tout médicament ou produit
est obligatoire, sauf si les mentions citées a l'article R. 5121-149 figurent directement sur le conditionnement
extérieur ou le conditionnement primaire.

Elle est rédigée en frangais, en termes aisément compréhensibles pour I'utilisateur et suffisamment lisibles,
compte tenu des résultats de la consultation de groupes de patients.

Elle peut en outre étre rédigée en plusieurs autres langues, a condition que les mémes informations figurent
dans toutes les langues utilisées.

Lorsque le médicament n'est pas destiné a étre délivré directement au patient ou lorsqu'il est mis a disposition
du patient a titre exceptionnel notamment en raison de l'indisponibilité du médicament ayant une autorisation
de mise sur le marché en France, le directeur général de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé peut, sous réserve des mesures qu'il juge nécessaires pour protéger la santé humaine,
exonérer de |'obligation de faire figurer certaines mentions et de rédiger la notice en francgais.

Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché veille a ce que la notice soit disponible, sur demande des
organisations de patients, dans des formats appropriés pour les aveugles et les mal-voyants.

Source : article R5121-148 du code de la santé publique

La notice est établie en conformité avec le réesumé des caractéristiques du produit. Elle comporte un texte
standard, invitant expressément les patients a signaler tout effet indésirable suspecté a leur médecin, a leur
pharmacien ou a tout autre professionnel de santé ou bien directement au centre régional de
pharmacovigilance, et précisant les différents modes de notification a leur disposition. Elle comporte également,
dans l'ordre, les indications suivantes :

1° Pour l'identification du médicament ou du produit :
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a) Le nom du médicament ou du produit, le dosage, la forme pharmaceutique, le cas échéant la mention du
destinataire (" nourrissons ", " enfants " ou " adultes ") ainsi que la dénomination commune lorsqu'il ne contient
qu'une seule substance active et que son nom est un nom de fantaisie ;

b) La catégorie pharmacothérapeutique ou le type d'activité dans des termes aisément compréhensibles pour

le patient ;
2° Les indications thérapeutiques ;

3° L'énumeération des informations nécessaires avant la prise du médicament relatives aux contre-indications,
aux précautions d'emploi, aux interactions médicamenteuses et autres interactions susceptibles d'affecter
I'action du médicament et aux mises en garde spéciales. Cette énumération doit :

a) Tenir compte de la situation particuliere des catégories suivantes d'utilisateurs : enfants, femmes enceintes
ou allaitant, personnes agées, personnes présentant certaines pathologies spécifiques ;

b) Mentionner, s'il y a lieu, les effets possibles du traitement sur la capacité a conduire un véhicule ou a utiliser
certaines machines ;

c) Comporter une liste des excipients dont la connaissance est nécessaire pour une utilisation efficace et sans
risque du médicament ou du produit ;

4° Les instructions nécessaires pour un bon usage, en particulier :

a) La posologie ;

b) Le mode et, si nécessaire, la voie d'administration ;

¢) La fréquence de I'administration, en précisant, si nécessaire, le moment auquel le médicament ou produit
peut ou doit étre administré, et, le cas échéant, selon la nature du produit ;

d) La durée du traitement ;

e) La conduite a tenir en cas de surdosage ;

f) La conduite a tenir au cas ou I'administration d'une ou plusieurs doses a été omise ;

g) La mention, si nécessaire, d'un risque de syndrome de sevrage ;

h) La recommandation de consulter un médecin ou un pharmacien pour toute précision ou conseil relatif a
l'utilisation du produit ;

5° Une description des effets indésirables pouvant étre observeés lors de I'usage normal du médicament ou du
produit et, le cas échéant, la conduite a tenir ;

6° Un renvoi a la date de péremption figurant sur le conditionnement extérieur, avec :

a) Une mise en garde contre tout dépassement de cette date ;

b) S'il y a lieu, les précautions particulieres de conservation ;

c) S'il y a lieu, une mise en garde en cas de signes visibles de détérioration ;

d) La composition qualitative complete en substances actives et excipients ainsi que la composition quantitative
en substances actives, en utilisant les dénominations communes pour chaque présentation du médicament ou
du produit ;

e) La forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume, ou en unités de prises, pour chaque
présentation du médicament ;

f) Le nom et l'adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et, le cas échéant, de I'entreprise
exploitant le médicament ou le produit ;

g) Le nom et l'adresse du fabricant ;

7° Lorsque le médicament est autorisé conformément aux articles R. 5121-51 et suivants sous des noms
différents dans les Etats concernés, une liste des noms autorisés dans chacun de ces Etats ;

8° La date a laquelle la notice a été révisée pour la derniere fois.

Pour les médicaments figurant sur la liste visée a l'article 23 du reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement
européen et du Conseil du 31 mars 2004, la notice doit, outre les renseignements mentionnés ci-dessus,
comporter la mention : " Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire ". Cette mention est
précédée du symbole noir mentionné a l'article 23 du reglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et

du Conseil du 31 mars 2004 et suivie d'une phrase explicative déterminée par la Commission européenne.
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Pour les préparations radiopharmaceutiques, la notice doit, en outre, mentionner les précautions a prendre par
l'utilisateur et le patient durant la préparation et I'administration du produit et les précautions spéciales pour
I'élimination du conditionnement et de ses contenus non utilisés.

La notice peut comporter, outre le signe distinctif de I'entreprise, des signes ou des pictogrammes explicitant
certaines des informations ci-dessus ainsi que d'autres informations compatibles avec le résumé des
caracteristiques du produit. Ces éléments doivent étre utiles pour les patients et ne présenter aucun caractere
promotionnel.

Source : article R5121-149 du code de la santé publique
Régles d’étiquetage - Reglement CLP

Références réglementaires

¢ Droit européen
La source des regles d’étiquetage est la suivante :

e Reéglement européen no 1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008
relatif a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modifiant
et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) no 1907/2006
(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE) :
http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/?uri=uriserv:0J.L _.2008.353.01.0001.01.FRA&toc=0J:L:2008:353:TOC

Le reglement (CE) n° 1272/2008 CLP (classification, étiquetage et emballage) aligne I'ancienne Iégislation
de I'UE sur le SGH (systéme général harmonisé de classification et d’étiquetage des produits chimiques),
un systéme mis en place par les Nations unies pour identifier les produits chimiques dangereux et informer
les utilisateurs de ces dangers.

Régles générales d’étiquetage et la langue

¢ Les mentions d’étiquetage

Une substance ou un mélange classé comme dangereux et contenu dans un emballage est revétu d'une
étiquette comportant les éléments suivants :

a) le nom, I'adresse et le numéro de téléphone du ou des fournisseurs ;

b) la quantité nominale de la substance ou du mélange dans I'emballage mis a la disposition du grand public,
sauf si cette quantité est précisée ailleurs sur 'emballage ;

¢) les identificateurs de produit conformément a l'article 18 ;

d) s'il y a lieu, les pictogrammes de danger conformément a l'article 19 ;

e) s'il y a lieu, les mentions d'avertissement conformément a l'article 20 ;

f) s'il y a lieu, les mentions de danger conformément a l'article 21 ;

g) s'il y a lieu, les conseils de prudence conformément a l'article 22 ;

h) s'il y a lieu, une section réservée a des informations supplémentaires conformément a l'article 25.

2. L'étiquette est rédigée dans la ou les langues officielles du ou des Etats membres dans lequel ou lesquels
la substance ou le mélange est mis sur le marché, sauf si le ou les Etats membres concerné(s) en disposent
autrement.

Les fournisseurs peuvent utiliser sur leurs étiquettes plus de langues que celles qui sont prescrites par les Etats
membres, a condition que les mémes renseignements apparaissent dans toutes les langues utilisées.

Source : article 17 du reglement n°1272/2008
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e Les pictogrammes de danger

1. L'étiquette comporte le ou les pictogrammes de danger pertinents, destinés a transmettre les informations
spécifiques sur le danger concerné.

2. Sous réserve de larticle 33, les pictogrammes de danger satisfont aux exigences établies a l'annexe |,
section 1.2.1, et a I'annexe V.

3. Le pictogramme de danger pertinent pour chaque classification spécifique est défini dans les tableaux
indiquant les éléments d'étiquetage exigés pour chaque classe de danger a I'annexe |I.

Source : article 19 du reglement n°1272/2008
Vous trouverez ci-aprés des exemples de pictogrammes? :

Gas under pressure
Symbol: Gas cylinder

Explosive
Symbol: Exploding bomb

Oxidising
Symbol: Flame over circle

Flammable
Symbol: Flame

Corrosive
Symbol: Corrosion

Health Hazard
Symbol: Exclamation Mark

Acute toxicity
Symbol: Skulls and Crossbones

Serious health hazard
Symbol: Health hazard

Hazardous to the environment
Symbol: Environment

OO

e Les mentions d’avertissement

1. L'étiquette comporte la mention d'avertissement pertinente conformément a la classification de la substance
ou du mélange dangereux.

2. La mention d'avertissement pertinente pour chaque classification spécifique est définie dans les tableaux
indiquant les éléements d'étiquetage exigés pour chaque classe de danger a I'annexe |, parties 2 a 5.

3. Lorsque ['étiquette comporte la mention d'avertissement « danger », elle ne comporte pas la mention
d'avertissement « attention ».

Source : article 20 du reglement n°1272/2008

28 Source : https://echa.europa.eul/fr/requlations/clp/clp-pictograms
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e Les mentions de danger

1. L'étiquette comporte les mentions de danger pertinentes conformément a la classification des substances
ou mélanges dangereux.

2. Les mentions de danger pertinentes pour chaque classification sont définies dans les tableaux indiquant les
éléments d'étiquetage exigés pour chaque classe de danger a I'annexe I, parties 2 a 5.

3. Lorsqu'une substance figure a l'annexe VI, partie 3, la mention de danger pertinente pour chaque
classification spécifique couverte par l'entrée figurant dans cette partie est utilisée sur I'étiquette avec les
mentions de danger visées au paragraphe 2 pour toute autre classification non couverte par cette entrée.

4. Les mentions de danger sont libellées conformément a I'annexe |ll.

Source : article 21 du reglement n°1272/2008
e Les conseils de prudence

1. L'étiquette comporte les conseils de prudence pertinents.

2. Les conseils de prudence pertinents sont choisis parmi ceux qui sont visés dans les tableaux de I'annexe
I, parties 2 a 5, indiquant les éléments d'étiquetage pour chaque classe de danger.

3. Les conseils de prudence pertinents sont choisis conformément aux criteres établis a I'annexe IV, partie 1,
en tenant compte des mentions de danger et de I'utilisation ou des utilisations prévues ou identifiées de la
substance ou du mélange.

4. Les conseils de prudence sont libellés conformément a I'annexe IV, partie 2.

Source : article 22 du reglement n°1272/2008

o Les régles générales applicables a I'apposition des étiquettes

Les étiquettes sont solidement fixées sur une ou plusieurs faces de I'emballage qui contient directement la
substance ou le mélange et sont lisibles horizontalement lorsque I'emballage est déposé de fagon normale.

2. La couleur et la présentation de I'étiquette sont telles que le pictogramme de danger se distingue clairement.
3. Les éléments d'étiquetage visés a l'article 17, paragraphe 1, sont marqués de maniere claire et indélébile.
Ils se détachent nettement du fond, sont de taille suffisante et présentent un espacement suffisant pour étre
aisément lisibles.

4. La forme, la couleur et la taille d'un pictogramme de danger ainsi que les dimensions de l'étiquette sont
conformes aux dispositions de I'annexe I, section 1.2.1.

5. Il n'est pas exigé d'étiquette lorsque les éléments d'étiquetage visés a l'article 17, paragraphe 1, figurent
clairement sur I'emballage lui-méme. Dans ces cas, les dispositions du présent chapitre applicables aux
étiquettes s'appliquent aux informations figurant sur I'emballage.

Source : article 31 du reglement n°1272/2008

e La disposition des éléments d'étiquetage

Les pictogrammes de danger, les mentions d'avertissement et de danger et les conseils de prudence sont
disposés ensemble sur I'étiquette.

2. Le fournisseur peut decider de I'ordre des mentions de danger sur I'étiquette. Toutefois, sous réserve des
dispositions du paragraphe 4, toutes les mentions de danger sont rassemblées par langue sur l'étiquette.

Le fournisseur peut décider de Il'ordre des conseils de prudence sur I'étiquette. Toutefois, sous réserve des
dispositions du paragraphe 4, tous les conseils de prudence sont rassemblés par langue sur l'étiquette.

3. Les groupes de mentions de danger et les groupes de conseils de prudence visés au paragraphe 2 sont
rassemblés par langue sur ['étiquette.

4. Les informations supplémentaires sont placées dans la section réservée a cet effet visée a l'article 25 et
sont disposées avec les autres éléments d'étiquetage visés a l'article 17, paragraphe 1, points a) a g).
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5. En plus de son utilisation dans les pictogrammes de danger, la couleur peut étre utilisée sur d'autres parties
de l'étiquette pour mettre en ceuvre des exigences particulieres en matiére d'étiquetage.

6. Les éléments d'étiquetage résultant des exigences prévues dans d'autres actes communautaires sont
placés dans la section réservée aux informations supplémentaires visée a l'article 25.

Source : article 32 du reglement n°1272/2008

Les régles particulieres applicables a I'étiquetage des emballages extérieurs, des emballages intérieurs et des
emballages uniques :

1. Lorsqu'un emballage se compose d'un emballage extérieur et d'un emballage intérieur, ainsi que d'un
emballage intermédiaire, et que Il'emballage extérieur satisfait aux dispositions en matiere d'étiquetage
conformément a la réglementation en matiere de transport de marchandises dangereuses, I'emballage intérieur
et tout emballage intermédiaire sont étiquetés conformément au présent reglement. L'emballage extérieur peut
également étre étiqueté conformément au présent reglement. Lorsque le ou les pictogrammes de danger requis
par le présent reglement concernent le méme danger que celui qui est visé dans la réglementation en matiere
de transport de marchandises dangereuses, ils ne doivent pas nécessairement figurer sur I'emballage extérieur.
2. Lorsque I'emballage extérieur d'un paquet ne doit pas satisfaire aux dispositions en matiere d'étiquetage
conformément a la réglementation en matiere de transport des marchandises dangereuses, tant I'emballage
extérieur que l'emballage intérieur, ainsi que tout emballage intermédiaire, sont étiquetés conformément au
présent réeglement. Toutefois, si I'emballage extérieur laisse apparaitre clairement I'emballage intérieur ou
I'emballage intermédiaire, il ne doit pas nécessairement étre étiqueté.

3. Les emballages uniques qui respectent les dispositions en matiere d'étiquetage conformément a la
réglementation en matiere de transport de marchandises dangereuses sont étiquetés dans le respect du
présent reglement et de la réglementation en matiere de transport de marchandises dangereuses. Lorsque le
ou les pictogrammes de danger requis par le présent reglement concernent le méme danger que celui qui est
visé dans la réglementation en matiere de transport de marchandises dangereuses, ils ne doivent pas
nécessairement figurer sur I'emballage.

Source : article 33 du reglement n°1272/2008
Pour plus de détails, vous pouvez vous référer aux annexes du réglement n°1272/2008 qui précise les

pictogrammes et autres mesures nécessaires a indiquer sur 'emballage et sur I'étiquetage des produits
dangereux en fonction de leur nature.
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Volet 1 — Partie 4 — Problématiques d’allégation

Allégations autorisées pour les denrées et les complements
alimentaires

Références réglementaires

e Réglement (CE) n® 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre 2006
concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires.
Cliquez ICI pour y accéder.

e Reéglement (UE) n°1169/2011 concernant l'information des consommateurs sur les denrées
alimentaires ;
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:304:0018:0063:FR:PDF

e Directive 2001/83/CE sur les médicaments a usage humain ;
http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&qid=1421421765857&from=FR

e Directive 2004/24/CE modifiant la Directive 2001/83/CE relative aux médicaments traditionnels a
base de plantes ;
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2004:136:0085:0090:fr:PDF

e Reéglement (UE) n ° 432/2012 de la Commission du 16 mai 20122 établissant une liste des
allégations de santé autorisées portant sur les denrées alimentaires, autres que celles faisant
référence a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement et a la santé infantiles.
Cliquez ICI pour y accéder.

Analyse réglementaire

e Champs d’application du réglement

1. D’aprés larticle 1, le présent reglement harmonise les dispositions Iégislatives,
réglementaires ou administratives des Etats membres qui concernent les allégations
nutritionnelles et de santé, afin de garantir le fonctionnement efficace du marché intérieur
tout en assurant un niveau élevé de protection des consommateurs.

2. Le présent réglement s'applique aux allégations nutritionnelles et de santé formulées
dans les communications a caractére commercial, qu'elles apparaissent dans
I'étiquetage, la_présentation des denrées alimentaires ou la publicité faite a leur
égard, dés lors que les denrées alimentaires en question sont destinées a étre
fournies en tant que telles au consommateur final, y compris lorsqu'elles sont mises
sur le marché non emballées ou fournies en vrac.

3. Le réglement s’applique aussi bien aux denrées alimentaires qu’aux compléments
alimentaires qui sont une catégorie de denrées alimentaires (article 2 de la directive
2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002).

2 Le réglement (UE) n ° 536/2013 de la Commission du 11 juin 2013 modifiant le réglement (UE) n °
432/2012 établissant une liste des allégations de santé autorisées portant sur les denrées alimentaires,
autres que celles faisant référence a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement et a la
santé infantiles
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Principes généraux applicables a toutes les allégations

D’apreés I'article 3 du réglement, les allégations nutritionnelles et de santé ne doivent pas :

étre inexactes, ambigués ou trompeuses;

susciter des doutes quant a la sécurité et/ou a l'adéquation nutritionnelle d'autres denrées
alimentaires ;

encourager ou tolérer la consommation excessive d'une denrée alimentaire;

affirmer, suggérer ou impliquer qu'une alimentation équilibrée et variée ne peut, en général, fournir
des nutriments en quantité appropriée. S'il s'agit de nutriments pour lesquels une alimentation
equilibrée et variée ne peut apporter des quantités suffisantes, des dérogations, y compris les
conditions de leur application, peuvent étre arrétées conformément a la procédure visée a l'article
24, paragraphe 2, compte tenu des conditions particuliéres en vigueur dans les Etats membres ;
mentionner des modifications des fonctions corporelles qui soient susceptibles d'inspirer des
craintes au consommateur ou d'exploiter de telles craintes, sous la forme soit de textes, soit
d'images, d'éléments graphiques ou de représentations symboliques.

L’article 4 porte sur les boissons alcoolisées, il est dit ce qui suit :

Les boissons titrant plus de 1,2 % d'alcool en volume ne comportent pas :

e d'allégations de santé;
e d'allégations nutritionnelles autres que celles portant sur une réduction de la teneur en alcool
ou du contenu énergétique.

L’article 5 de ce méme réglement définit les conditions générales :

1.

L'emploi d'allégations nutritionnelles et de santé n'est autorisé que si les conditions
suivantes sont remplies :

la présence, I'absence ou la teneur réduite dans une denrée alimentaire ou une catégorie de
denrées alimentaires d'un nutriment ou d'une autre substance faisant I'objet de I'allégation s'est
avérée avoir un effet nutritionnel ou physiologique bénéfique, tel qu'établi par des données
scientifiques généralement admises;

le nutriment ou toute autre substance faisant I'objet de I'allégation:

se trouve dans le produit final en quantité significative, telle que définie par des dispositions de la
législation communautaire, ou, en I'absence de telles dispositions, en une quantité permettant de
produire I'effet nutritionnel ou physiologique affirmé, tel qu'établi par des données scientifiques
généralement admises, ou

est absent, ou présent en moindre quantité, de maniére a produire l'effet nutritionnel ou
physiologique affirmé, tel qu'établi par des données scientifiques généralement admises;

le cas échéant, le nutriment ou toute autre substance faisant I'objet de I'allégation se trouve sous
une forme permettant a I'organisme de I'utiliser;

la quantité du produit raisonnablement susceptible d'étre consommée apporte une quantité
significative du nutriment ou de toute autre substance que vise l'allégation, telle que définie dans
la législation communautaire ou, en l'absence de dispositions en ce sens, une quantité significative
permettant de produire I'effet nutritionnel ou physiologique affirmé, tel qu'établi par des données
scientifiques généralement admises;

les conditions spécifiques énoncées, selon le cas, au chapitre Ill ou au chapitre IV sont remplies.

L'emploi d'allégations nutritionnelles et de santé n'est autorisé que si I'on peut s'attendre a
ce que le consommateur moyen comprenne les effets bénéfiques exposés dans I'allégation.

Les allégations nutritionnelles et de santé se référent a la denrée alimentaire préte a étre
consommée selon les instructions du fabricant.
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Allégations nutritionnelles

D’aprés l'article 8, les allégations nutritionnelles ne sont autorisées que si elles sont énumérées dans
I'annexe (liste fermée) et conformes aux conditions fixées dans le présent réeglement.

Exemple d’allégations nutritionnelles®® :

Faible valeur énergétique
Valeur énergétique réduite
Sans sucres

Pauvre en sodium ou en sel

[.]

L’article 9 concerne les allégations nutritionnelles comparatives :

Une comparaison ne peut étre faite qu'entre des denrées alimentaires de la méme catégorie, en prenant
en considération un éventail de denrées de cette catégorie. La différence de teneur en nutriments et/ou
de valeur énergétique doit étre indiquée et la comparaison doit se rapporter a la méme quantité de denrée
alimentaire.

Les allégations nutritionnelles comparatives doivent comparer la composition de la denrée alimentaire en
question a celle d'un éventail de denrées alimentaires de la méme catégorie, dont la composition ne
permet pas I'emploi d'une allégation, y compris des denrées alimentaires d'autres marques.

Allégations de santé

L’article 10 mentionne les conditions spécifiques pour pouvoir utiliser des allégations de santé.

1.

Les allégations de santé sont interdites sauf si elles sont conformes aux prescriptions
générales du chapitre Il [Conditions énumérées ci-dessus] et aux exigences spécifiques du
présent chapitre et si elles sont autorisées conformément au présent réeglement et figurent
sur les listes d'allégations autorisées visées aux articles 13 et 14.

Les allégations de santé ne sont autorisées que si les informations suivantes figurent sur
I'étiquetage ou, a défaut d'étiquetage, sont communiquées dans le cadre de la présentation
du produit ou de la publicité faite pour celui-ci :

une mention indiquant l'importance d'une alimentation variée et équilibrée et d'un mode de vie sain;
la quantité de la denrée alimentaire concernée et le mode de consommation requis pour obtenir
I'effet bénéfique allégué;

s'il y a lieu, une indication a I'attention des personnes qui devraient éviter de consommer la denrée
alimentaire en question, et

30 Par ailleurs, selon Synadiet, pour les compléments alimentaires, il convient de raisonner en dose
journaliére recommandée pour calculer la possibilité de mettre une allégation nutritionnelle. Par exemple,
pour écrire source de vitamine C, le produit devra apporter 15% des VNR / dose journaliére.
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d. un avertissement approprié pour ce qui concerne les produits susceptibles de présenter un risque
pour la santé en cas de consommation excessive.

3. Il ne peut étre fait référence aux effets bénéfiques généraux, non spécifiques d'un nutriment
ou d'une denrée alimentaire sur I'état de santé général et le bien-étre lié a la santé que si
une telle référence est accompagnée d'une allégation de santé spécifique figurant sur les
listes visées a I'article 13 ou 14.

L’article 12 couvre les allégations de santé non autorisées.

1. les allégations donnant a penser que s'abstenir de consommer la denrée alimentaire pourrait étre

préjudiciable a la santé;

2. les allégations faisant référence au rythme ou a l'importance de la perte de poids;
3. les allégations faisant référence a des recommandations d'un médecin ou d'un professionnel de la
santé déterminé et d'associations non visées a l'article 11.

Listes d'allégations autorisées visées aux articles 13 et 14 :

Article 13

Les allégations de santé qui
décrivent ou mentionnent
ce qui suit :

1.

le réle d'un nutriment ou d'une autre substance dans la
croissance, dans le développement et dans les fonctions de
I'organisme, ou

les fonctions psychologiques et comportementales, ou
sans préjudice de la directive 96/8/CE, I'amaigrissement, le
contréle du poids, la réduction de la sensation de faim,
I'accentuation de la sensation de satiété ou la réduction de
la valeur énergétique du régime alimentaire,

et qui figurent dans la liste prévue au paragraphe 3 [liste
communautaire des allégations autorisées, Reglement (UE)
n ° 432/2012%'] peuvent étre faites sans étre soumises a la
procédure d'autorisation établie par les articles 15 a 18, si
elles:

= reposent sur des données scientifiques généralement
admises, et

= sont bien comprises par le consommateur moyen.

Article 14 1. [...] Des allégations relatives a la réduction d'un risque de maladie
Les allégations relatives a peuvent étre faites si elles ont été autorisées conformément a la

la réduction d’un risque de procédure prévue aux articles 15 a 18 du présent réglement.

maladie sont les suivantes :

2. Outre les prescriptions générales du présent réglement et les
exigences spécifiques du paragraphe 1, l'étiquetage ou, a défaut
d'étiquetage, la présentation ou la publicité comporte également, en cas
d'allégation relative a la réduction d'un risque de maladie, une mention
indiquant que la maladie a laquelle I'allégation fait référence tient a de
multiples facteurs de risque et que la modification de I'un de ces facteurs

peut ou non avoir un effet bénéfique.

31 Le réglement (UE) no 536/2013 de la Commission du 11 juin 2013 modifiant le réglement (UE) n °
432/2012 établissant une liste des allégations de santé autorisées portant sur les denrées alimentaires,
autres que celles faisant référence a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au développement et a la

santé infantiles
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Les articles 15 a 18 du réglement n° 1924/2006 établissent la procédure d’autorisation des allégations
relatives a la réduction d’un risque de maladie.

e Bon a savoir

La commission européenne a mis en attente I'évaluation des allégations plantes, et a listé les allégations
en attente dans un registre —
(http://ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/claims/register/public/?event=reqgister.nome). D’aprés

Synadiet, ces allégations portant sur les plantes peuvent donc étre utilisées dans I'attente de leur
évaluation. Elles entrent dans la catégorie de I'article 13.
Le 27 Septembre 2010, la Commission Européenne a annoncé qu’elle restructurait la procédure
d’adoption de la liste des allégations de santé génériques autorisées (Art 13.1) par une démarche en 2
étapes :

e Dans un premier temps : les allégations relatives aux ingrédients autres que les plantes ont été

publiées : Réglement 432/2012 et Réglement 536/2013 ;

e Dans un second temps : les allégations relatives aux plantes doivent étre examinées.
Les allégations concernant les plantes n’ont toujours pas été évaluées a date, celles-ci peuvent continuer
a étre utilisées en attendant leur évaluation. Plus de 2000 allégations sont en attente.

e Allégations médicinales autorisées dans les compléments alimentaires
a I'écrit et a I'oral

Le principe de base est que toute allégation thérapeutique (ou médicinale ou de santé) est interdite pour
un complément alimentaire.

A I’écrit : Se référer aux régles précédemment énoncées sur les allégations de santé.

Réglement CE n°1924/2006.

A l'oral : A l'oral, on doit également respecter les dispositions du réglement européen sur les allégations
de santé.

La problématique principale relative a I'expression orale est la preuve des propos énoncés en cas de
probléme avec les fraudes ou un consommateur.

Cependant, il est vivement conseillé de ne pas sortir du cadre de la réglementation sous peine de voir son
comportement qualifié de pratiques commerciales déloyales (article L121-1 du code de la consommation).

Ces pratiques commerciales déloyales se subdivisent en deux sous catégories :
e les pratiques commerciales trompeuses (Article L121-2 et s.)
e les pratiques commerciales agressives (Article L121-6 et s.)

C’est la premiére sous-catégorie qui pourrait étre retenue contre un producteur vantant de maniére
excessive les vertus de ses produits.

Le code de la consommation précise en outre (Article L441-1) qu’il est interdit pour toute personne, partie
ou non au contrat, de tromper ou tenter de tromper le contractant, par quelque moyen ou procédé que ce
soit, méme par l'intermédiaire d'un tiers :

e 1° Soit sur la nature, I'espéce, I'origine, les qualités substantielles, la composition ou la
teneur en principes utiles de toutes marchandises ;

e 2° Soit sur la quantité des choses livrées ou sur leur identité par la livraison d'une marchandise
autre que la chose déterminée qui a fait I'objet du contrat ;
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e 3° Soit sur I'aptitude a I'emploi, les risques inhérents a I'utilisation du produit, les contréles
effectués, les modes d'emploi ou les précautions a prendre®2.

Retenez que quel que soit la modalité de vente (a domicile/marché/internet), le fabricant doit se référer a
la réglementation liée aux allégations autorisées/usage.

Informations utiles

Site de la commission européenne (en anglais) :

e Liste des allégations de santé autorisées et refusées :
http://ec.europa.eu/nuhclaims ;

e Liste d'allégation de santé "en attente" (concernant notamment les plantes)
http://ec.europa.eu/food/safety/labelling nutrition/claims/register/public/?event=register.home

e Foire aux questions pour faire le lien entre les numéros et les substances
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/raw-war/ListOfQuestionsNolLogin?0.

o Allégations applicables aux denrées alimentaires (=pour les
compléments alimentaires)

La réglementation applicable pour ces livrets est celle relative aux allégations de santé et nutritionnelles
qui sont toujours facultatives.

Elles se différencient des mentions obligatoires d’étiquetage qui doivent, sauf exception, figurer sur
'emballage.

Ainsi I'article 1°" du Réglement (CE) n° 1924/2006 dispose que :

« Le présent reglement s'applique aux allégations nutritionnelles et de santé formulée dans les communications
a caractere commercial, qu'elles apparaissent dans I'étiquetage, la présentation des denrées alimentaires ou
la publicité faite a leur égard, des lors que les denrées alimentaires en question sont destinées a étre fournies
en tant que telles au consommateur final, y compris lorsqu'elles sont mises sur le marché non emballées ou
fournies en vrac ».

II'y est fait référence aux communications a caractére commercial sous toutes les forme : sur 'étiquette,
sur des prospectus, dans une publicité, dans une présentation, ...

Les livrets accompagnant les produits sont autorisés sous réserve de respecter les conditions posées par
le réglement.

32 Ces comportements sont punis d'une peine d'emprisonnement de deux ans et d'une amende de 300
000 euros (Article L454-1).

Cette peine est portée a sept ans d’emprisonnement et 750 000 euros d’amende si le délit ou la tentative
de délit a eu pour conséquence de rendre I'utilisation de la marchandise dangereuse pour la santé de
I'hnomme ou de I'animal (Article L454-3).
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Allégations applicables aux produits cosmétiques

Références réglementaires

Droit européen

> Reéglement (UE) n ° 655/2013 de la Commission du 10 juillet 2013 établissant les critéres
communs auxquels les allégations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre
pour pouvoir étre utilisées Texte présentant de l'intérét pour I'EEE :
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX%3A32013R0655

» Guidelines to Commission Regulation (EU) No 655/2013 laying down common criteria for
the justification of claims used in relation to cosmetic products:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/quide reg claims en.pdf

» Technical document on cosmetic claims
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24847

» Reéglement (UE) n°1223/2009 du parlement européen et du conseil du 30 novembre 2009
relatif aux produits cosmétiques
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=FR

Droit francgais

Le droit frangais doit respecter les dispositions des réglements européens sur la question.
On peut néanmoins citer sur trois documents pertinents :

>

Le code produit cosmétique établi par l'autorité de régulation professionnelle de la publicité en
décembre 2009 :
https://www.arpp.org/IMG/pdf/Produits_ Cosmetiques-2.pdf
Les recommandations « produits cosmétiques » établi par I'autorité de régulation professionnelle
de la publicité :
https://www.arpp.org/nous-consulter/regles/regles-de-deontologie/produits-cosmetiques/
La charte publicité et communication commerciale adopté par la fédération des entreprises de la
beauté et Cosmétique Europe :
https://www.arpp.org/IMG/pdf/2012 10 02 - FEBEA -

RECOMMANDATION CHARTE PUBLICITE _01.pdf

Reéglement (UE) n°1223/2009 du parlement européen et du conseil relatif aux
produits cosmétiques

Article 20 : Allégations concernant le produit

Pour I'étiquetage, la mise a disposition sur le marché et la publicité des produits cosmétiques, le
texte, les dénominations, marques, images ou autres signes figuratifs ou non ne peuvent étre
utilisés pour attribuer a ces produits des caractéristiques ou des fonctions qu'ils ne possédent pas.

La Commission, en coopération avec les Etats membres, établit un plan d’action relatif aux
allégations utilisées et définit des priorités afin de déterminer des criteres communs justifiant
I'utilisation d’une allégation.
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Aprés consultation du CSSC ou de toute autre autorité compétente, la Commission adopte une
liste de criteres communs concernant les allégations pouvant étre utilisées pour les produits
cosmeétiques, en conformité avec la procédure de réglementation avec contrdle visée a I'article 32,
paragraphe 3, du présent réglement, en tenant compte des dispositions de la directive 2005/29/CE.

e Le 11 juillet 2016 au plus tard, la Commission présente au Parlement européen et au Conseil un
rapport concernant I'utilisation des allégations sur la base des critéres communs adoptés au titre
du deuxiéme alinéa. Si le rapport conclut que les allégations sur les produits cosmétiques ne
respectent pas les crittres communs, la Commission prend les mesures appropriées, en
coopération avec les Etats membres, afin d’en garantir le respect.

e La personne responsable ne peut signaler, sur I'emballage du produit, ou sur tout document,
notice, étiquette, bande ou carte accompagnant ce produit cosmétique ou s’y référant, 'absence
d’expérimentations réalisées sur des animaux que si le fabricant et ses fournisseurs n’ont pas
effectué ou commandité de telles expérimentations pour le produit cosmétique fini, son prototype
ou les ingrédients le composant, et n’ont utilisé aucun ingrédient ayant été testé par d’autres sur
des animaux en vue du développement de nouveaux produits cosmétiques.

Réglement (UE) n ° 655/2013 de la Commission établissant les criteres communs
auxquels les allégations relatives aux produits cosmétiques doivent répondre
pour pouvoir étre utilisées

A. Article 1°" du réglement n ° 655/2013 : Champs d’application

Le présent reglement s’applique aux allégations sous la forme de textes, de dénominations, de marques,
d'images ou dautres signes figuratifs ou autres attribuant explicitement ou implicitement des
caractéristiques ou fonctions au produit et utilisées a 'occasion de I'étiquetage, de la mise a disposition
sur le marché et de la publicité de produits cosmétiques. Il s’applique a toute allégation, quels que
soient le support ou le type d’outil de commercialisation utilisés, les fonctions du produit alléguées
et le public cible.

B. Article 2 du réglement n°655/2013 : Allégations autorisées

La personne responsable visée a l'article 4 du réglement (CE) no 1223/2009 veille a ce que le libellé de
l'allégation relative a des produits cosmétiques soit conforme aux criteres communs établis a I'annexe |
et concorde avec les documents attestant l'effet allégué du produit cosmétique dans le dossier
d’information sur le produit visé a I'article 11 du réglement (CE) no 1223/2009.

L’annexe | du réglement établit les critéres que doivent respecter les producteurs. Les lignes directrices
publiées par la commission sur le réeglement 655/2013 précise les six critéres :_Conformité avec la
réglementation, véracité, éléments probants, sincérité, équité, choix en connaissance de cause.

Le reglement est disponible en francais : https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013R0655&from=FR

Un code couleur est utilisé avec un code couleur pour éviter les redites entre réglement et lignes
directrices. Le réglement sera en bleu et les précisions apportées par les lignes directrices seront
en vert.

1. Conformité avec la législation

1. Les allégations indiquant que le produit a été autorisé ou approuve par une autorité compétente dans
I'Union ne sont pas autorisées puisqu’un produit cosmétique est autorisé sur le marché de I'Union sans
aucune approbation gouvernementale. Egalement, le marquage CE ne doit pas étre appliqué sur un
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produit cosmétique dans le but de faire penser au consommateur qu’il dépend d’un régime réglementaire
différent de celui de la reglementation des produits cosmétiques.

Les lignes directrices donnent un premier exemple d’allégations non autorisées :
- L’allégation « ce produit est conforme avec les dispositions de la législation européenne sur les
cosmétiques » n’est pas autorisée puisque tous les produits placés sur le marché européen doivent
étre conformes a la réglementation.

2. L’acceptabilité d’'une allégation doit étre fondée sur l'image qu’elle donne du produit cosmétique a
l'utilisateur final moyen, qui est normalement informé et raisonnablement attentif et avisé, compte tenu
des facteurs sociaux, culturels et linguistiques propres au marché concerné.

3. Les allégations qui laissent entendre qu’un produit procure un bénéfice particulier alors que, ce faisant,
il satisfait simplement aux prescriptions minimales de la Iégislation ne sont pas autorisées.

Les lignes directrices donnent un second exemple :
- L’allégation « les produits de soins de peau ne contiennent pas d’hypoquinone » n’est pas autorisé
puisque l'utilisation de '’hypoquinone est interdite par la législation cosmétique européenne.

2. Véracité

Ni la présentation générale du produit cosmétique ni les allégations individuelles faites par le producteur
doivent étre basées sur de fausses informations ou des informations non-pertinentes.

= |’allégation « silicone-free » ne doit pas étre faite si le produit contient du silicone.
= L’allégation « hydratation 48 heures » n’est pas autorisée si 'ensemble des preuves soutient
seulement une courte période d’hydratation.

1. Les allégations ne peuvent mentionner la présence dans le produit d’un ingrédient qui ne s’y trouve
pas.

= Les produits alléguant explicitement ou implicitement qu’ils contiennent du miel doivent
effectivement contenir du miel et pas un ardbme de miel afin d’étre conforme a I'obligation de
véracite.

2. Les allégations faisant référence aux propriétés d’un ingrédient donné ne peuvent laisser entendre que
le produit fini posséde les mémes propriétés lorsque ce n’est pas le cas.

= L’allégation « contient de l'aloe vera hydratant » ou une image d'aloe vera clairement visible ne
doit pas étre faite si le produit lui-méme n’a pas d’effet hydratant.

3. Les communications a caractére commercial ne peuvent laisser entendre que les opinions exprimées
sont des allégations vérifiées a moins que ces opinions rendent compte de faits vérifiables.

3. Eléments probants
1. Les allégations relatives aux produits cosmétiques, qu’elles soient explicites ou implicites, doivent étre
fondées sur des éléments probants adéquats et vérifiables, quel que soit leur type; il peut s’agir, le cas
échéant, d’évaluations d’experts.
= Les ordinateurs sont maintenant capables d’analyser et de quantifier la coloration de la peau
pour tous les grains de peau ; cela peut également étre fait par des observateurs entrainés
utilisant une échelle graduée.

La personne responsable au sens du réglement n°1223/2009 :
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o Détermine une méthodologie appropriée et suffisante pour étre utilisée pour des allégations
de justifications. La pertinence peut étre évaluée par les autorités dans le cadre de leurs
activités de surveillance du marché.

o Détermine les preuves appropriées. De telles preuves peuvent avoir différentes formes et
doivent étre justifiées si nécessaire dans le dossier d’information produit.

o Doit tenir des preuves scientifiques appropriées et adéquates pour justifier les allégations
faites explicitement ou implicitement, avec un support approprié.

o Doit consulter un expert qui fournira le support approprié.

o Doit assurer que le support de preuve est toujours applicable lorsque le formule du produit
change.

= La présentation des résultats pour les études in vitro ou in silico ne doit pas suggérer un résultat
in vivo.

2. Les éléments étayant une allégation doivent tenir compte des pratiques les plus récentes.

3. Lorsque les allégations sont étayées par des études, celles-ci doivent concerner le produit et le bénéfice
allégué, doivent avoir été réalisées selon des méthodes correctement congues et suivies (valables, fiables
et reproductibles) et doivent étre conformes a I'éthique.

4. Le niveau de preuve ou de justification doit correspondre au type d’allégation, notamment lorsque la
sécurité de I'utilisateur peut étre compromise si l'allégation n’est pas justifiée.

5. Les mentions clairement exagérées qui ne doivent pas étre prises au pied de la lettre par I'utilisateur
final moyen (hyperboles) et les mentions abstraites ne doivent pas étre étayées.

= Une allégation « Ce parfum vous donne des ailes » est hyperbolique, ainsi personne ne prendra
cette allégation littéralement et n’espérera se voir pousser des ailes.

6. Une allégation attribuant (explicitement ou implicitement) au produit fini les propriétés d’'un de ses
ingrédients doit étre étayée par des éléments probants adéquats et vérifiables, tels que des données
attestant une concentration efficace de I'ingrédient dans le produit.

7. L'acceptabilité d’une allégation doit étre fondée sur le poids de la preuve des éléments probants issus
de I'ensemble des études, données et informations disponibles en fonction de la nature de l'allégation et
des connaissances générales qu’en ont les utilisateurs finaux.

4. Sincérité

1. Les effets allégués d’un produit ne peuvent aller au-dela des effets démontrés par les éléments probants
disponibles.

= |’allégation « un million de consommateurs préférent ce produit » ne sera pas autorisée a moins
gu’elle ne soit basée sur le chiffre de vente d’'un million d’unités.

= Les allégations au sujet de l'efficacité ne doivent pas étre basées sur des images manipulées
électroniqguement avant / aprés si la diffusion est trompeuse sur les performances du produit.

2. Les allégations ne peuvent attribuer au produit concerné des caractéristiques particulieres (c’est-a-dire
uniques) si des produits similaires possédent les mémes caractéristiques.

= Les allégations sur des propriétés améliorées d’'une nouvelle formule doivent refléter 'amélioration
réelle et ne doivent pas étre exagérées.

= Les parfums fins contiennent généralement une quantité d'alcool si élevée que l'utilisation de
conservateurs supplémentaires n'est pas nécessaire. Dans ce cas, il serait malhonnéte de mettre
en évidence dans la publicité le fait qu'un certain parfum fin ne contient aucun agent de
conservation.

3. Si l'action d’'un produit est subordonnée au respect de conditions particuliéres (s’il doit étre utilisé en
association avec d’autres produits, par exemple), cette information doit étre clairement indiquée.
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= Sila performance allégée d’'un shampoing est basée sur une combinaison entre I'utilisation de ce
shampoing avec un apreés-shampoing, cela doit étre spécifié.

5. Equité

1. Les allégations relatives aux produits cosmétiques doivent étre objectives et ne peuvent dénigrer ni la
concurrence ni des ingrédients utilisés de maniéere légale.

= Une allégation « contrairement au produit X, ce produit ne contient pas d’ingrédients Y qui est
connu pour étre irritant » ne doit pas étre faite.

=« Bien toléré puisqu’il ne contient pas d’huile minérale » est une déclaration inéquitable envers les
autres produits qui sont également bien tolérés.

=« Faible en allergene parce que sans conservateur » est inéquitable parce que cela présume que
tous les conservateurs sont allergénes.

2. Les allégations relatives aux produits cosmétiques ne doivent pas créer de confusion avec le produit
d’un concurrent.

= La comparaison de l'efficacité contre la transpiration d'un anti-transpirant avec I'efficacité contre la
transpiration d'un déodorant n'est pas équitable, car les deux sont des produits différents avec des
fonctions différentes.

6. Choix en connaissance de cause

1. Les allégations doivent étre claires et compréhensibles pour 'utilisateur final moyen.

2. Les allégations font partie intégrante des produits et doivent contenir des informations qui permettent a
I'utilisateur final moyen de choisir en connaissance de cause.

3. Les communications a caractere commercial doivent tenir compte de la capacité du public cible de les
comprendre [population des Etats membres concernés, catégories données de personnes (utilisateurs
finaux d’'un age ou d’'un sexe donné)]. Les communications a caractére commercial doivent étre claires,
précises, pertinentes et compréhensibles pour le public cible.

= Sile produit cible les professionnelles, il peut étre approprié d’utiliser un langage technique.
L’annexe Il des lignes directrices publiées par la commission sur le réeglement 655/2013 établit une

liste des bonnes pratiques pour les allégations « de justification des preuves » (Best practice for
claim substantiation evidence).
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Technical document on cosmetic claims

Ce document technique est constitué de 4 annexes :

e Les deux premieres annexes reprennent les dispositions des lignes directrices publiées par la
commission sur le reglement 655/2013 énoncées plus haut ;

e L’annexe Il fournit un guide pratique pour I'utilisation de l'allégation « free from » « sans » ;

e L’annexe IV fournit un guide pratique relatif aux allégations « hypoallergénique » (non pertinent).

Dans le cadre de cette étude, il est pertinent d’analyser 'annexe lll de de document, intitulé « les
allégations « sans ».

En effet, les allégations cosmétiques « sans » doivent respecter les 6 critéres inscrits au réglement
655/2013, le document technique précise I'application de ces 6 critéres :

e Conformité avec la législation

Description : L’allégation « sans » ou toute allégation similaire ne doit pas concerner d’ingrédients
prohibés par la réglementation No 1223/2009.

Exemple : l'allégation « sans Corticostéroides » n’est pas autorisée puisque les Corticostéroides sont
bannis par la législation européenne sur les cosmétiques.

e Véracité

Description : Dans le cas d'allégations relatives a I'absence d'ingrédients concernant des groupes
fonctionnels d'ingrédients définis dans le reglement (CE) n ° 1223/2009, tels que des conservateurs et des
colorants, le produit ne devrait contenir aucun ingrédient appartenant au groupe tel que défini dans le
présent réglement.

S’il est allégé sur le produit que celui-ci ne contient pas d’'ingrédients spécifiques, I'ingrédient ne doit pas
étre présent ou libéré.

Exemple : L’allégation « sans formaldéhyde » n’est pas autorisée si le produit contient un ingrédient
libérant du formaldéhyde (e.g. Diazolidinyl urée)

o Eléments probants

Description : L’absence d’ingrédients spécifiques doit étre démontrée par des preuves adéquates et
vérifiables.

e Sincérité

Description : Les allégations « sans » ou toutes allégations similaires ne doivent pas étre autorisées
lorsqu’elles référent a un ingrédient qui n'est généralement pas utilisé dans le type particulier de produit
cosmeétique.

Exemple : Les parfums fins contiennent généralement une quantité d'alcool si élevée que I'utilisation de
conservateurs supplémentaires n'est pas nécessaire. Dans ce cas, il serait malhonnéte de mettre en
évidence dans la publicité le fait qu'un certain parfum fin ne contient aucun agent de conservation.

Description : Les allégations « sans » ou toutes allégations similaires ne doivent pas autorisée lorsqu’elles

impliquent des propriétés garanties du produit, basées sur I'absence d’ingrédients qui ne peuvent étre
donnés.
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Exemple : L'allégation « sans allergéne / sensibilisant substances » n'est pas autorisé. Une absence totale
de risque de réaction allergique ne peut étre garantie et le produit ne doit pas donner l'impression qu'il le
fait.

Description : Les allégations « sans » ou toutes allégations similaires visant des groupes fonctionnels
d'ingrédients ne devraient pas étre permises si le produit contient des ingrédients ayant des fonctions
multiples, parmi lesquelles figure la fonction dont le produit est censé étre exempt. Des exceptions
pourraient étre possibles (par exemple, sur la base des résultats du test de provocation de la formule sans
le ou les ingrédients particuliers).

Exemple : L’allégation « sans conservateur » ne doit pas étre utilisée lorsqu’un produit contient un ou
plusieurs ingrédients montrant un effet protecteur contre les microorganismes, qui ne sont pas inclus dans
'annexe V du reglement n®1223/2009, e.g. alcool. Si la personne responsable a la preuve qu’un ingrédient
particulier ou une combinaison de tels ingrédients ne contribue pas a la protection du produit, il peut étre
approprié d’utiliser l'allégation (e.g. contester les résultats de test de la formule sans l'ingrédient
particulier).

L’allégation « sans parfum » ne doit pas étre utilisée lorsque le produit contient un ingrédient qui exerce
une fonction de parfum dans le produit, indépendamment de ses autres fonctions possibles dans le
produit.

e Equité

Description : Les allégations « sans » ou toutes allégations similaires ne doivent pas étre autorisées
lorsqu’elles impliquent un message dénigrant, notamment lorsqu’il est principalement basé sur une
perception négative présumée sur la sécurité de I'ingrédient (ou groupe d’'ingrédient).

Exemple : Certains parabénes sont considérés sirs lorsqu’ils sont utilisés en accord avec le réglement
1223/2009. Considérant le fait que tous les produits cosmétiques doivent étre sdrs, I'allégation « sans
parabéne » ne devrait pas étre acceptée parce qu’elle dénigre le groupe entier des parabénes.

Le phénoxyéthanol et le triclosan sont considérés sirs lorsqu'ils sont utilisés conformément au réglement
sur les cosmétiques. Par conséquent, 'allégation exempte de ces substances ne devrait pas étre acceptée
parce qu'elle dénigre les substances autorisées.

e Choix en connaissance de cause

Description : L'utilisation des allégations « sans » ou toutes allégations similaires peuvent étre utilisées
lorsque celles- ci autorisent un choix éclairé pour un groupe cible spécifique ou un groupe d’utilisateurs
finaux.

Exemple : Les allégations suivantes doivent étre permises si elles sont également conformes avec les
autres critéres communs :

« Sans alcool » par exemple : dans un bain de bouche a usage familial ;

« Sans ingrédient d’origine animal » : par exemple : dans les produits végétariens ;

« Sans acétone », par exemple : dans les vernis a ongle pour les utilisateurs souhaitant éviter 'odeur
particuliére.
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e Eventuels diplomes permettant d’inscrire des allégations
supplémentaires sur les PPAM et les produits

Aucune condition de dipldbmes n’est requise pour inscrire des allégations supplémentaires, il faut
seulement satisfaire aux conditions énumérées par le reglement.

Pour rappel :

La pharmacopée est 'ouvrage de référence en phytothérapie puisqu’elle recueille la liste des plantes
meédicinales. Ces derniéres sont considérées comme des substances a action thérapeutique. Leur vente
est réservée aux pharmaciens, a I'exception de 148 d’entre elles dont 'usage alimentaire ou cosmétique
est reconnu. Il s’agit par exemple de l'ail ou de la chicorée. Un décret paru en 2008 (décret no 2008-841
du 22 ao(t 2008) établit |a liste des plantes médicinales pouvant étre vendues hors pharmacie et précise
la partie utilisée et la forme autorisée.

Les médecins peuvent exercer la phytothérapie.

Les pharmaciens peuvent conseiller et vendre les plantes médicinales sous diverses formes
pharmaceutiques (gélules, teintures méres, extraits fluides). lls ont recu une formation de base en
botanique et en pharmacognosie (étude des plantes médicinales).

Il n’existe donc en France aucun dipldbme « reconnu », validé par la République Francaise dans le domaine
de la phytothérapie ou de I'herboristerie (voir rubrique « A SUIVRE » en page 206 de cette étude).
Chaque école est libre de proposer un dipldme privé dans le cadre de la Iégislation actuelle, et dont la
qualité est surtout fonction de la compétence de leurs formateurs.

La Fédération Frangaise des Ecoles d’Herboristerie (FFEH) a été créée en 2014 sous l'impulsion des 5
écoles suivantes :

-ARH - Association pour le Renouveau de I'Herboristerie

-EBH - Ecole Bretonne d'Herboristerie

-ELPM - Ecole Lyonnaise des Plantes Médicinales

-IMDERPLAM -Institut Mediterranéen de Documentation, d'Enseignement et de Recherches sur les
Plantes Médicinales

Les écoles affiliées et enseignements proposés sont recensés sur le site internet de la FFEH.

o Réglementation autorisant ou non le producteur a mettre a disposition
ou en vente des livrets réalisés par lui-méme sur les PPAM et les
produits annexes

Les livrets vont contenir des allégations relatives aux produits. Les producteurs devront donc respecter la
réglementation « allégation » pour chaque catégorie de produits.

Produits listés dans la page 4 du rapport de synthése :
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ICochtr les types de produits que vous commercialisez en vente directe (plantes ou parties de plantes ou extraits)
Tisane 57 648%
Aromates (en pot, en sachet...) 45 511%
Plante fraiche 13 14 8%
Plante séche 50 56 8%
Hydrolat 40 455%
38
18

Tisane
Aromates (..
Plante fraiche
Plante seche Huile essentielle 43.2%
Plante en pot 205%
Autre 45 511%

Hydrolat
Huile essenti_..
Plante en pot

Autre

o 10 20 30 40 S0

Cocher les types de produits que vous commercialisez en vente directe (préparations a base de plantes)

Parfum dambiance 6 7.8%

Parfum d'amb Confiture, sirop 44 57 1%
Confiture, sirop Produit cosmétique 43 55 8%
Vin, vinaigre, alcool 29 37.7%
Produit cosm 3 ; :
Huile (solarisée. avec HE ) 46 59 7%
b Autre 25 325%
Hulle (solaris

Autre
0 10 20 30 a0

Les reéglements européens étant a appliquer en fonction de 'usage prévu des PPAM (Plantes a Parfum,
Aromatiques et Médicinales), les producteurs appliqueront les régles relatives aux allégations en fonction
des usages prévus.

La réglementation sur les allégations concernant les denrées alimentaires a été énoncée plus haut. Il

convient alors de s’intéresser aux allégations concernant les médicaments, les cosmétiques et les
biocides.

e Bon a savoir
D’aprés Cosmed, lors de la vente en ligne d’huile essentielle, il est interdit de faire figurer sur la page web

réservée a l'achat un lien numérique dirigeant vers un livret explicatif mentionnant des allégations
cosmétiques.

e Allégations autorisées par plante

Parmi les objectifs de I'étude, était demandé la recherche des allégations autorisées par plante.
A ce stade, il n’existe pas de réglementation nationale mentionnant les allégations correspondantes pour
chaque plante.
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Volet 1 — Partie 5 — Questions diverses

Données d’analyse exigées — Compléments alimentaires et
produits cosmeétiques

Références réglementaires

Compléments alimentaires

Décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000638341&dateTexte=

Lignes directrices concernant la qualité, la sécurité d’emploi et la mise sur le marché des
compléments alimentaires a base de plantes », Conseil de I'Europe, 24 juin 2005.

Rapport AFSSA « Démarche d’évaluation de la sécurité, de l'intérét et de 'allégation de denrées
alimentaires contenant des plantes destinées a la consommation humaine », 27 février 2003.
http://www.ladocumentationfrancaise.fr/var/storage/rapports-publics/054000071.pdf

Directive 2004/24/CE du Parlement Européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant, en ce qui
concerne les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/CE instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain

Pour toute information complémentaire consulter la page Synadiet via le lien suivant :
http://www.synadiet.org/les-complements-alimentaires/reglementation

Au niveau européen, les compléments alimentaires sont soumis a la directive 2002/46/CE du parlement
européen et du conseil du 10 juin 2002 relative au rapprochement des Iégislations des Etats membres
concernant les compléments alimentaires.

Au niveau national, les compléments alimentaires doivent répondre aux dispositions spécifiques du
décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires, transposant la directive du 10

juin 2002, et aux dispositions des arrétés pris pour son application.

A ce jour, les arrétés suivants ont été pris sur la base du décret :

Arrété du 9 mai 2006 modifié relatif aux nutriments pouvant étre employés dans la fabrication des
compléments alimentaires ;

Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes, autres que les champignons, autorisées
dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi ;

Arrété du 26 septembre 2016 établissant la liste des substances a but nutritionnel ou physiologique
autorisées dans les compléments alimentaires et les conditions de leur emploi.

Produits cosmétiques

Reglement (UE) n°1223/2009 du parlement européen et du conseil relatif aux produits cosmétiques
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1223&from=FR
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Critéres des analyses/tests/essais applicables

Les critéres des analyses a effectuer sont recensés dans le tableau suivant :
Compléments alimentaires Produits cosmétiques

o Controles rigoureux aux différentes

étapes, notamment : e Pour garantir leur sécurité, les produits
cosmétiques mis sur le marché devraient

¢ [lidentification rigoureuse de la matiére étre fabriqués conformément aux bonnes
premiére végétale ; pratiques de fabrication.

e la connaissance de tous les éléments e Pour étre comparables et d’excellente
pertinents concernant sa provenance, qualité, les résultats des études de sécurité
période de récolte, conduite de la culture, non cliniques effectuées en vue d’évaluer la
etc. ; sécurité d’'un produit cosmétique devraient

e |'engagement du fournisseur quant a la se conformer a la législation
tracabilité ; communautaire applicable.

e la description détaillée du procédé de e Avant la mise sur le marché d’un produit
fabrication ; cosmeétique, la personne responsable veille,

« les spécifications pouvant étre liées avec afin de démontrer e G2 produitest
des références standard la validation des conforme & I'article 3**, a ce que sa securité
critéres de standardisation fondés soit évaluée sur la base des informations
notamment sur un choix judicieux des appropriées et a ce qu'un rapport sur la
marqueurs ; sécurité du produit cosmétique soit établi

o une étude de stabilité des matiéres conformément a I'annexe | du Reglement

oY . . o H
premiéres et du produit fini dans son (UE) n®1223/2009 (Cf. ci-dessous).
conditionnement ; e Toute évaluation de la sécurité des

e [élaboration des spécifications relatives substances, en particulier des substances
au produit fini destiné au consommateur. CMR de catégorie 1A ou 1B, devrait tenir

compte de I'exposition globale a ces

e L’information et la communication au substances émanant de toute source. Dans
public sur les compléments le méme temps, il est essentiel que, pour
alimentaires a base de plantes doivent les personnes chargees de la realisation
étre loyales, justifiées par des données des évaluations de la sécurité, il existe une
scientifiques et permettre de garantir la e,lpproche_ harmc,ml_s_ee ScelqLiiconceimns
sécurité d’emploi de ces produits. I'élaboration et l'utilisation des estimations
La justification scientifique de la finalité ipeiliies sl Exile S puaition gl cle .
d'utilisation doit étre fondée sur toutes les e Il est possible d'assurer la sécurité des
données disponibles, incluant les études produits cosmetiques et de leurs ingrédients
expérimentales, mais aussi les résultats en utilisant des méthodes alternatives qui
cliniques, voire épidémiologiques s'ils ne sont pas neécessairement applicables a
existent. toutes les utilisations des ingrédients
Voir réglement CE n°1924/2006 du chimiques. Il convient donc de promouvoir
Parlement européen et du Conseil du 20 l'utilisation de ces méthodes dans
décembre 2006 concernant les allégations I'ensemble de l'industrie cosmétique et

33 Un produit cosmétique mis a disposition sur le marché est sir pour la santé humaine lorsqu'il est utilisé dans des conditions
d’utilisation normales ou raisonnablement prévisibles, compte tenu notamment des éléments suivants :

e  présentation, y compris la conformité avec la directive87/357/CEE;

o étiquetage;

e instructions concernant l'utilisation et I'élimination;

e toute autre indication ou information émanant de la personne responsable.
La présence d’avertissements ne dispense pas les opérateurs du respect des autres obligations prévues par le réglement (UE)
n°1223/2009.
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nutritionnelles et de santé portant sur les
denrées alimentaires.

L’EFSSA a édité un guide reprenant la
démarche d’évaluation de la sécurité, de
'intérét et de l'allégation des denrées
alimentaires contenant des plantes
destinées a la consommation humaine.
A travers des exemples illustratifs, le guide
met en évidence les particularités et les
difficultés spécifiques a ce domaine et
propose une démarche d’évaluation qui

d’assurer leur adoption au niveau
communautaire lorsqu’elles offrent un
niveau de protection équivalent aux
consommateurs.

Lors de I'évaluation de la sécurité d’'un
produit cosmétique, il devrait étre possible
de tenir compte des résultats des
évaluations des risques réalisées dans
d’autres domaines pertinents. L’utilisation
de telles informations devrait étre dment
documentée et justifiée.

pourrait étre appliquée a ces produits. Tout
en tenant compte des particularités propres
aux plantes, cette démarche rejoint dans
ses grandes lignes les principes généraux
d’évaluation scientifique appliqués en
alimentation humaine : identification et Il conviendra également de se référer :
caractérisation des risques, et évaluation - alouvrage « Evaluation probabiliste de
de I'exposition sur le plan de la sécurité, I'exposition de la population frangaise aux
intérét en termes d’effet et démonstration produits cosmétiques ». Cette étude a été
de l'allégation. réalisée au Laboratoire d’Evaluation du
Risque chimique pour le Consommateur®* ;
- ala publication « Recommandations
relatives a I'évaluation du risque lié a
I'utilisation des huiles essentielles dans les
produits cosmétique », de I'Affsaps® ;
- ala publication « Qualité des huiles
essentielles dans les produits
cosmétiques »3°

Source : Réglement (UE) n°1223/2009 du
parlement européen et du conseil relatif aux
produits cosmétiques

Annexe |

RAPPORT SUR LA SECURITE DU PRODUIT COSMETIQUE
Le rapport sur la sécurité du produit cosmétique comporte, au minimum, les éléments suivants :

PARTIE A - Informations sur la sécurité du produit cosmétique

1. Formule quantitative et qualitative du produit cosmétique
Formule qualitative et quantitative du produit cosmétique, y compris l'identité chimique des substances (nom chimique, INCI, CAS,
EINECS/ELINCS, lorsque cela est possible) et leur fonction prévue. Dans le cas des compositions parfumantes et aromatiques, description du
nom et du numéro de code de la formule et de I'identité du fournisseur.

2. Caractéristiques physiques/chimiques et stabilité du produit cosmétique
Caractéristiques physiques et chimiques des substances ou des mélanges, ainsi que du produit cosmétique.
Stabilité des produits cosmétiques dans des conditions de stockage raisonnablement prévisibles.

3. Qualité microbiologique

3% Le sommaire de cet ouvrage est disponible ci aprés: https://www.cert-online.biz/sites/cert-
online.biz/files/page/fichiers/lercco table des matieres.pdf

L’ouvrage est disponible a I'achat via Cosmed.

35Source :

http://ansm.sante.fr/var/ansm _site/storage/original/application/599485607ae049abfac313b71943d612.pd
f

36 Source : http://ansm.sante.fr/S-informer/Communigues-Communiques-Points-presse/Qualite-des-
huiles-essentielles-dans-les-produits-cosmetiques-I-Afssaps-publie-des-recommandations-pour-les-
industriels

BUSINESS FRANCE © 2018 108




Spécifications microbiologiques de la substance ou du mélange et du produit cosmétique. Une attention particuliére est accordée aux
produits cosmétiques utilisés sur le contour des yeux, sur les muqueuses en général, sur une peau lésée, chez les enfants de moins de trois
ans, chez les personnes agées et chez les personnes au systéme immunitaire fragilisé.
Résultats du challenge test pour la conservation.

4. Impuretés, traces, informations concernant le matériau d’emballage
Pureté des substances et des mélanges.
En cas de présence de substances interdites sous forme de traces, éléments prouvant qu’elle est techniquement inévitable.
Caractéristiques pertinentes du matériau d’emballage, notamment sa pureté et sa stabilité.

5. Utilisation normale et raisonnablement prévisible
Utilisation normale et raisonnablement prévisible du produit. Le raisonnement est justifié en particulier a la lumiere des avertissements et
autres explications figurant dans I'étiquetage du produit.

6. Exposition au produit cosmétique
Données relatives a I'exposition au produit cosmétique compte tenu des observations faites au point 5 en ce qui concerne :
1) le ou les sites d’application ;

2) la ou les zones d’application ;

3) la quantité de produit appliquée ;

4) la durée et la fréquence d'utilisation ;

5) la ou les voies d’exposition normales ou raisonnablement prévisibles ;

6) la ou les populations visées (ou exposées). Il convient de tenir compte également de 'exposition potentielle d'une population spécifique.

Le calcul de I'exposition prend aussi en considération les effets toxicologiques a envisager (il peut, par exemple, étre nécessaire de calculer
'exposition par unité de surface de peau ou par unité de poids corporel). La possibilité d'une exposition secondaire par des voies autres que
celles résultant d’une application directe devrait également étre prise en compte (par exemple, inhalation involontaire de sprays, ingestion
involontaire de produits pour les levres).

Une attention particuliére est accordée a toute incidence possible sur I'exposition due a la taille des particules.

7. Exposition aux substances
Données relatives a I'exposition aux substances contenues dans le produit cosmétique pour les effets toxicologiques appropriés compte tenu
des informations figurant au point 6.8.

8. Profil toxicologique des substances
Sans préjudice de I'article 18, profil toxicologique de la substance contenue dans le produit cosmétique pour tous les effets toxicologiques
pertinents. Un accent particulier est mis sur I'évaluation de la toxicité locale (irritation de la peau et des yeux), de la sensibilisation cutanée
et, en cas d’absorption UV, de la toxicité photo-induite.
Toutes les voies d’absorption toxicologiques importantes sont examinées ainsi que les effets systémiques, et la marge de sécurité basée sur
une NOAEL (no observed adverse effects level - dose sans effet néfaste observé) est calculée. L’absence de ces considérations est diiment
justifiée.
Une attention particuliere est accordée a toute incidence possible sur le profil toxicologique résultant :
— de la taille des particules, y compris les nanomatériaux,
— des impuretés des substances et des matiéres premieres utilisées,
et —de l'interaction des substances.

Toute utilisation d'une approche par références croisées est diment étayée et justifiée.
La source des informations est clairement indiquée.

9. Effets indésirables et effets indésirables graves
Toutes les données disponibles sur les effets indésirables et les effets indésirables graves pour le produit cosmétique ou, le cas échéant, pour
d’autres produits cosmétiques. Ceci inclut des données statistiques.

10. Informations sur le produit cosmétique
Autres informations pertinentes, par exemple études existantes chez des volontaires humains, ou résultats diment confirmés et justifiés
d’évaluations de risques qui ont été réalisées dans d’autres domaines pertinents.

PARTIE B - Evaluation de la sécurité du produit cosmétique

1. Conclusion de I'évaluation
Indication relative a la sécurité du produit cosmétique au regard de I'article 3.2.

2. Avertissements et instructions d’utilisation figurant sur I'étiquette
Indication de la nécessité de faire figurer sur I'étiquette des avertissements particuliers et les instructions d’utilisation conformément a
I'article 19, paragraphe 1, point d).

3. Raisonnement
Explication du raisonnement scientifique aboutissant a la conclusion de I'évaluation indiquée au point 1 et aux informations prévues au
point 2. Cette explication repose sur les descriptions visées a la partie A. Le cas échéant, des marges de sécurité sont évaluées et analysées.
Elle comprend, entre autres, une évaluation spécifique des produits cosmétiques destinés aux enfants de moins de trois ans et des produits
cosmétiques destinés exclusivement a '’hygiene intime externe.
Il convient d’évaluer les interactions éventuelles des substances contenues dans le produit cosmétique.
La prise en compte ou non des différents profils toxicologiques est diment justifiée.
Les incidences de la stabilité sur la sécurité du produit cosmétique sont diiment examinées.

4. Références de la personne chargée de I'évaluation et approbation de la partie B
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Nom et adresse de la personne chargée de I'évaluation de la sécurité.
Preuve de qualification de la personne chargée de I'évaluation de la sécurité.
Date et signature de la personne chargée de I'évaluation de la sécurité.
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Tarifs, délais et modalités d’analyse des produits

o Tarifs indicatifs provenant de laboratoires privés

Tests - compléments alimentaires Tests - Produits
cosmétiques
Les tests applicables aux compléments alimentaires sont les mémes Pour les produits cosmétiques

que les produits alimentaires avec quelques exceptions : plastiques classiques :
e Analyse microbiologique ; e Test Microbiologique
obligatoire : DGT 25
¢ Analyse des contaminants : euros (2 semaines),
» Meétaux lourds challenge test 400
» Mycotoxines (Aflatoxines ; Aprotoxines — se base sur euros (1 mois)
les textes applicables aux produits alimentaires)
» HAP (Hydrocarbures Aromatiques Polycycliques) o Test toxicologique
» Pesticides (se référe a la pharmacopée européenne obligatoire : patch test
pour les doses limites)® ; (test irritation) 155
European Pharmacopoeia Online 9.5 euros (4 semaines
selon planning
e Contenant/contenu (en général, les fournisseurs de laboratoire) Irritation
packaging/emballages/conditionnement fournissent aux oculaire (si utilisation
producteurs et industriels des certificats prouvant que ces prés des muqueuse)
derniers n’entreront pas en interaction avec le contenu) ; 295 euros (4 semaines
selon planning
e Toute allégation doit étre prouvée (les producteurs peuvent laboratoire),
se référer a la base de données de 'EFFSA — En effet en Phototoxicité
fonction de la plante utilisée, une ou des allégation(s) sont (essentiellement
autorisées —Si la plante n’est pas référencée dans cette base produit solaire) 745
de données, le producteur devra déposer un dossier de euros (4 semaines
« référencement » auprés des autorités concernées (concerne selon planning
plus les vitamines et les minéraux que les plantes) ; laboratoire) *°
o Etude de stabilité (les compléments alimentaires peuvent o Test de stabilité (470
avoir des dates de péremption de 2 a 3 ans, I'étude de stabilité euros 3 mois) et de
permet de vérifier que les ingrédients « actifs » ne se compatibilité accélérée
dégradent pas avec le temps) ; (520 euros 3 mois)
o Dose limite (se référer a 'arrété plante de France ou l'arrété obligatoire : afin de
royal Belge ou le projet Belfrit de France/Italie/Belgique. determiner la période

aprés ouverture et/ou la

7 La Pharmacopée Européenne est un ouvrage de référence unique en matiére de contréle qualité des
médicaments au sein des pays signataires de la Convention relative a son élaboration.

Les normes officielles qui y sont publiées fournissent une base juridique et scientifique au controle de la
qualité pendant les processus de développement, de production et de commercialisation.

Elles concernent la composition qualitative et quantitative et les essais a effectuer sur les médicaments,
sur les matiéres premiéeres utilisées dans leur production et sur les intermédiaires de synthése. Tous les
producteurs de médicaments et/ou de substances a usage pharmaceutique doivent donc appliquer ces
normes de qualité pour pouvoir commercialiser leurs produits dans les Etats signataires de la Convention.
39 Se référer également a I'ouvrage « Evaluation probabiliste de I'exposition de la population frangaise aux
produits cosmétiques ». Etude réalisée au Laboratoire d’Evaluation du Risque chimique pour le
Consommateur.
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Pour toute information complémentaire, consultez le charte qualité du

Synadiet (Cf. Conception d’'un complément alimentaire - Conception
d’'un complément alimentaire : objectifs et contraintes - La validation
de la conception (page 15)).

Remarques :

¢ Un document d’orientation élaboré par le Comité
scientifique de I'alimentation humaine en 2001 donne des
informations sur les données qui doivent étre fournies
dans le dossier de demande d’autorisation d’une nouvelle

substance :

Guidance on submission for safety evaluation of sources of

nutrients or of other ingredients proposed for use in the

manufacture of food

e Pour les valeurs nutritionnelles, les laboratoires d’analyse

se référent a la réglementation alimentaire.

e Les tarifs des laboratoires varient en fonction du
fournisseur (le fournisseur est tenu de fournir les
certificats d’analyse correspondants aux matieres
premiéres fournies) + de la composition du complément

date de durabilité
minimale

Test d'interaction
contenu-contenant (5
systémes modéles
1500 euros) si le
packaging n'est pas en
verre et qu'ily a
aucune information
donnée par le
fabriquant

Test efficacité : s'ily a
des revendications
(hydratation,
hypoallergénique,
blanchissant...etc.)

6) Dosage d'allergéne
si présence de parfum,
extrait de plante (pour
I'étiquetage) 300 euros
2 semaines

alimentaire (format
séche/comprimés/pilules/gélules/liquide a prédominance
eaul/liquide a extrait alcoolique/sirop etc.).

e Pour réduire les tarifs :

» Le sirop (trés sucré), les formulations séches, les
comprimés, les pilules et le pH bas (environnement
défavorable a la croissance bactérienne)
réduiraient/inhiberaient le développement
microbiologique.

» Choisir un fournisseur qui dispose des certificats
nécessaires (pesticides, métaux lourds, impuretés
etc.).

» Réduire le nombre d’ingrédients et de plantes -
Réduire le risque d’interactions ;

» Veiller a utiliser des plantes qui ne libérent pas de
métabolites « dangereux » « instables » comme les
alcaloides ce qui nécessiterait d’effectuer des tests
pour prouver la sécurité du produit final ;

» Moins de revendications des teneurs et moins
d’allégations.

»> Se fier a la pharmacopée européenne, frangaise et
la charte qualité du Synadiet®®.

3% Cette charte est régulierement actualisée. La derniére version d’avril 2015 intégre :

* les exigences liées aux compléments alimentaires Bio,

* les éléments relatifs aux compléments alimentaires pour sportifs aprés la publication de la Norme
AFNOR de juillet 2012 et a laquelle SYNADIET a contribué,
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o Tarif des prestations de I'Anses

Les différents laboratoires de I'Anses peuvent réaliser des prestations du fait de leur
positionnement en tant que Laboratoire national de référence sur un certain nombre de matrices
ou de maladies. Les prestations sont diverses et peuvent concerner des analyses, des prestations
d'animalerie, ou des tests de référence.

Vous trouverez ci-dessous la liste et le tarif des prestations de I'Agence ainsi que les conditions
générales applicables aux prestations de service, essais et analyses tarifées et réalisées par
I’Anses :

e Accéder aux tarifs des prestations de I'Anses (pdf)
e Accéder aux Conditions générales applicables aux prestations de service, essais et analyses
tarifées et réalisées par '’Anses (pdf)

Procédure de validation des données collectées

L’évaluation de la sécurité du produit cosmétique, exposée a I'annexe |, partie B, est effectuée par une
personne titulaire d’un dipldbme ou autre titre sanctionnant une formation universitaire d’enseignement
théorique et pratique en pharmacie, toxicologie, médecine ou dans une discipline analogue, ou une
formation reconnue équivalente par un Etat membre.

Pour les compléments alimentaires, afin de pouvoir commercialiser un complément alimentaire, celui-ci
doit obligatoirement étre déclaré a la DGCCRF, conformément aux exigences des articles 15 et 16 du
décret n°2006-352.

Toute déclaration doit comporter un étiquetage lisible ainsi que des informations permettant de juger de
la recevabilité de la demande au regard des exigences des articles 15 et 16.

La nature des ingrédients a but nutritionnel ou physiologique ainsi que la composition du complément
alimentaire déclaré sont des informations essentielles. Les déclarations fondées sur I'article 16 doivent en
outre comporter une preuve permettant de mettre en ceuvre la reconnaissance mutuelle.

Depuis le 26 avril 2016, la déclaration est envoyée a la DGCCRF au moyen du téléservice dédié,
Téléicare.

Pour le cas des compléments alimentaires, les données d’analyse récoltées suite aux tests réalisés (tests
enumerés dans le tableau ci-dessous) seront transmises a la DGCCREF, dans le cadre de la procédure de
déclaration. Il semble qu’un évaluateur de la sécurité (dipldbmes bien précis) ne soit pas nécessaire pour
validation de ces données.

* les nouvelles exigences d’étiquetage suite a la publication et I'entrée en vigueur du réglement INCO et
du réglement allégations,

* les nouvelles exigences liées a la publication de I'arrété plantes,

* une mise a jour de ’Annexe | qui liste 'ensemble des textes réglementaires.
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Base de données réglementaires

¢ Fiche synthétisant la faisabilité de la mise en place de base de données

Vous avez demandé une fiche synthétisant la faisabilité de la mise en place d’une base de données qui
regrouperait des normes payantes, des normes ISO et des nouveautés réglementaires liées aux PPAM.
Actuellement, il n'existe pas en France de plateforme (payante ou gratuite) regroupant toutes ces
informations sur les PPAM. Néanmoins, il est possible de mettre en place un systéme de veille
personnalisée a commander a un opérateur privé (service payant) ou a réaliser vous-méme grace
notamment a une sélection adaptée de flux RSS et/ou a travers des applications de veille gratuites (avec
généralement des options payantes).

Cf. Volet 3 de cette étude.

¢ Veille réglementaire (Outils/opérateurs/parametres)

Opérateurs/secteur, susceptibles de vous accompagner dans votre démarche de veille réglementaire :

Agro-alimentaire/compléments alimentaires

CRITT Agroalimentaire

Assistance R&D / Conseils marketing produits / Conception environnementale

e Pour vous accompagner dans vos démarches d'innovation, un conseiller technologique
réalise le pré-diagnostic de I'un de vos projets produits ;

e Pour assister dans la coordination de votre projet ;

¢ Veille Formulation et Développement Produit :

» Participation aux manifestations professionnelles spécialisées ;
» Reéglementations produits, ingrédients, additifs :
= Technique,
= Qutils d'aide a la conception de produits et de formulation,
= Méthode de vieillissement et de validation de la durée de vie des produits,
= Qutils de microbiologie prévisionnelle.
» Nouveaux ingrédients :
= édulcorants,
bio actifs,
pré et pro biotiques,
nouveaux corps gras,
substitut clean label,
protéines végétales.

Pour plus d’informations sur la veille, consultez le lien suivant :
http://www.crittiaa.com/cms/rubrique-20-veille.html

Ingrébio

Ingrébio est une société de conseil spécialisée dans le domaine des ingrédients, PAI et additifs pour la
filiere agro-alimentaire biologique.

Ingrébio édite le « Magazine des ingrédients alimentaires bio », qui a pour vocation d’informer les
professionnels de I'agro-alimentaire et de la transformation biologique.
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Le magazine d'Ingrébio diffuse, de maniére réguliére, I'actualité des ingrédients biologiques, des PAI et
autres additifs, ainsi que de leurs fournisseurs. Ingrébio analyse également pour vous les tendances de
'agro-alimentaire biologique, coté ingrédients et coté produits finis. Vous y trouverez également des
dossiers thématiques, ainsi qu’'un agenda des événements incontournables pour la filiére.

L’intégralité des informations diffusées sur le site est accessible sur abonnement.

Toutes les informations diffusées sur ce site le sont a titre informatif et n’engage que la responsabilité de
leur auteur.

https://ingrebio.fr/a-propos-de/

IAR - Péble de la Bioéconomie

IAR est le Pole de compétitivité dédié a la bioéconomie. |l rassemble les acteurs actifs et innovants sur
'ensemble de la chaine de valeur, depuis I'amont agricole jusqu’a la mise sur le marché de produits finis
: coopératives agricoles, établissements de recherche et universités, entreprises de toutes tailles, acteurs
publics...

Le Péle et ses adhérents couvrent tous les champs de la production et de la valorisation des ressources
biologiques (agricole, forestiére, marine, co-produits, résidus) pour des applications dans les domaines de
'alimentaire, de I'industrie et de I'énergie. Les marchés considérés par IAR sont dés lors nombreux et
variés.

Le fonctionnement du pdle IAR repose sur des Commissions qui correspondent chacune a un marché
applicatif, notamment |la commission « ingrédients » 40.

IAR dispose d’un outil de veille, appelé Tremplin. C’est un outil stratégique unique sur la chimie du végétal
et les biotechnologies industrielles. La plate-forme vous offre un accés privilégié a :

e Des bréves d’actualité (acteurs, produits, marché, technologies, ...),

e Des études et rapports clés,

e Des brevets,

e Des projets de recherche & d’'innovation.

Cliquez ici pour tester la plateforme TREMPLIN

Synadiet

Syndicat professionnel indépendant créé en 1950, SYNADIET est depuis 2012 un syndicat uni et unique
qui regroupe aujourd'hui plus de 90% des professionnels du secteur des compléments alimentaires en
France En phase avec les exigences réglementaires et sanitaires, SYNADIET formule des propositions et
met en place des actions concrétes pour une évolution responsable de son secteur d’activités, notamment
sur les sujets qui ont trait a la qualité, a l'information et a la sécurité du consommateur. Ses missions

e La promotion et la représentation de la profession aupres des instances réglementaires frangaises
et européennes.

e L'accompagnement de ses adhérents dans l'application de la réglementation et des exigences
qualité.

40 Chaque Commission est organisée en Bureau (petit groupe d’adhérents parfois subdivisé en Groupe
de Travail) coordonné par un Président assisté d’'un membre de I'équipe du pdle IAR. Les différentes
composantes (Recherche-Enseignement-Industrie) trouvent leur place dans ces groupes qui ont pour
objectifs de décliner la feuille de route globale du pdle IAR, de définir une vision stratégique, de faire
eémerger des projets collaboratifs innovants et d’animer leur communauté via des Pléniéres (ouvertes a
tous les adhérents).
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e La valorisation des compléments alimentaires et leur reconnaissance comme partie intégrante
d'une politique de bien-étre et de mieux-étre.

Une médiathéque est disponible ICI.
La base de données réglementaires applicable aux compléments alimentaires de Synadiet est mise a jour
régulierement_(I1CI).

Produits cosmétiques

Cosmed

Créée en 2000, I'Association Professionnelle Cosmed est devenue aujourd'hui le 1¢" réseau représentatif
des PME de la filiére cosmétique en France.
COSMED VEILLE couvre la réglementation des produits cosmétiques de 115 pays, notamment en France.
Un dispositif unique de consultation vous permet de :

e Recevoir par e-mail des alertes de veille, a chaque évolution réglementaire,

e Bénéficier de I'assistance réglementaire pour poser vos questions a une équipe spécialisée,

e Accéder directement aux textes applicables, tableaux de substances, comptes rendus, synthéses

... (1500 fiches actualisées) ;
e Effectuer une recherche ciblée par mot-clé, zone géographique, type de produit
e Participer aux webinars réglementaires.

Pour plus d’information, consultez le lien suivant :_http://www.cosmed.fr/fr/veille-reglementaire/cosmed-
veille

Ecomundo

Ecomundo dispose d’'une équipe d'experts scientifiques des substances chimiques et de leur cadre
réglementaire. |l traite principalement de la problématique du risque chimique permet a ses équipes
d’experts docteurs et ingénieurs :
e d’accompagner 'ensemble des acteurs de la supply chain dans leurs démarches réglementaires
et environnementales ;
e de les guider dans le management de leur innovation ;
e de leur proposer des outils informatiques de pointe adaptés a chaque situation.

Ecomundo est spécialisé dans les produits cosmétiques, les biocides et les ingrédients chimiques.

Multi-produits et PPAM

PPAM de France
Les missions de PPAM de France sont les suivantes :

- Assurer la représentation de la filiere auprés des organismes professionnels, interprofessionnels
et administratifs au niveau national et international (Ministéres, France Agrimer, Fédérations
syndicales, Fédérations de coopératives, instances européennes, Europam...).

- Défendre nos intéréts matériel et moraux (représentativité, homologation/dérogation,
réglementation, fiscalité...).

- Prendre toute initiative utile au développement agricole permettant ainsi la croissance de la
production Frangaise des PPAM.
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- Renforcer l'organisation économique et la compétitivité (travaux pour la création de
linterprofession plantes aromatiques, participation aux prises de d'orientation pour
'expérimentation et la recherche...)

- Etre a 'écoute de nos adhérents et faire remonter les informations (calamités agricoles, nouvelles
réglementations...).

L’Organisme _francais qualifié _de recherche pour le développement des plantes a parfum,
médicinales et aromatiques (ITEIPMAI)

L’ ITEIPMAI, Institut technique qualifié par le Ministére de I'Agriculture, assure une mission de recherche
appliquée finalisée au service des filieres plantes aromatiques, médicinales et a parfum (PPAM).

Pour cela il :

- Crée des variétés plus performantes pour répondre sans cesse a de nouveaux besoins

- CEuvre a la protection des cultures et de I'environnement et met au point des itinéraires techniques
qualifiables, soumis a homologation

- Ouvre de nouvelles perspectives de production avec de nouvelles espéces ou de nouveaux
usages

- Contribue a la structuration de la filiere et a I'évolution de sa réglementation et de ses normes
(AFNOR, Pharmacopées).

Syndicat Inter-Massifs Pour La Production Et L’economie Des Simples
Créé en 1982 en Cévennes, le syndicat SIMPLES regroupe une centaine de producteurs-cueilleurs de
plantes médicinales aromatiques, alimentaires, cosmétiques et tinctoriales.

Les missions du syndicat SIMPLES sont les suivantes :

- contribuer au maintien des agriculteurs en zone de montagne et sur les territoires marginalisés,

- promouvoir la production en agrobiologie et la commercialisation de plantes aromatiques et
meédicinales de qualité,

- obtenir la reconnaissance d’un statut professionnel de cueilleur de plantes sauvages, en
partenariat avec I’Association francaise des cueilleurs

- former des stagiaires agricoles et dispenser des enseignements dans des structures formatrices
francaises et étrangéres,

- sauvegarder et revaloriser les usages, les savoirs et savoir-faire traditionnels relatifs aux plantes
aromatiques et médicinales en développant notre activité et nos réseaux et en proposant a un
large public des ateliers et stages d’initiation a la botanique ou a I'herboristerie,

- participer, en tant que détenteurs d’'un corpus de savoirs sur les plantes médicinales, au débat sur
la reconnaissance d’'un nouveau dipldme d’herboriste,

- informer et sensibiliser un large public a la protection de I'environnement et aux démarches
alternatives de production agricole (agro-écologie, biodynamie, cueillette raisonnée, etc.) ainsi
gu'aux démarches alternatives de santé et dhygiene de vie (alimentation sauvage,
phytothérapie...),

- favoriser les échanges et les expériences avec d’autres producteurs de plantes aromatiques et
médicinales dans le monde.

Comité Interprofessionnel des Huiles Essentielles Francaises (CIHEF)

Le CIHEF est une association interprofessionnelle créée en 1997 entre les organisations professionnelles
nationales les plus représentatives de la filiere des huiles essentielles francaises. Sa reconnaissance est
basée sur la loi du 10 juillet 1975 modifiée en qualité d’organisation interprofessionnelle pour les huiles
essentielles de lavandin et de lavande.

Les activités du CIHEF sont autour de cinq grandes thématiques : la production et les marchés, la
recherche et l'innovation, la réglementation, Censo et la promotion.

En matiere de réglementation, le CIHEF accompagne la filiere dans la mise en conformité réglementaire :
REACH, étiquetage huiles essentielles, fiches de données de sécurité, CLP etc.
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PHYTO+

Les articles PHYTO+ sont destinés aux entreprises spécialisées dans les compléments alimentaires et la
nutraceutique (laboratoires, distributeurs, sous-traitants...). lls constituent un outil R&D pour vos services
de Recherche & Développement ainsi qu’aux chefs de produits et chefs de projets.

Une veille assurée via les salons, les actualités sur le web, la presse et notre réseau professionnel

Une sélection d’ingrédients nutraceutiques en fonction du marché, des nouvelles tendances, de la
réglementation en vigueur et des derniéres innovations

¢ Flux RSS disponibles sur le site PHYTO+

Aliment santé

Compléments alimentaires

Cosmeétiques
Ingrédients

Nutraceutiques

Nutrition

Plantes médicinales

Produits biologiques

Y V V ¥V V V VY VYV VY

Réglementation

Laboratoire Provencal des Plantes Aromatiques

LPPAM est un laboratoire pharmaceutique prestataire de service analytique dans le domaine de la
phytothérapie.
Le LPPAM réalise les controles prévus aux différentes pharmacopées, aux normes internationales, dans
le respect de vos spécifications et de vos cahiers des charges. |l dispose :
e d'un département qualité des plantes et des produits botaniques
» Expertise dans la Recherche des falsifications, des substitutions et des adultérations.
» ldentité botanique

» Réalisation de monographie (observations macroscopiques et microscopiques)
e d’un département veille réglementaire assistance technique et qualité
> prestations documentaires adaptées a vos besoins*'.

e Suivre les publications des autorités concernées et des événements
concernant le secteur des PPAM

Exemple d’autorité : TANSM

41 Sur la base :
D’un fond documentaire composé de nombreux ouvrages scientifiques et techniques.
D’une surveillance des normes AFNOR - PHARMACOPEE

D’un réseau de Compétences performant
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Derniéres informations mises en ligne sur le site de 'ANSM accessibles via les liens suivants :

Rapports et synthéses - Etats des lieux - Bilans - Bulletins

Documents réglementaires - Formulaires - Avis

Questions / réponses

Ordres du jour et comptes rendus des commissions, comités et groupes de travail
Latest information published in english

Recherche dans les publications de 'ANSM/catégorie de produit :

Rapports/Synthéses

Médicaments

Produits biologiques

Produits cosmétiques

Autres produits de santé
Rapports publics d’évaluation

Ordres du jour/comptes rendus des commissions/comités/qroupes de travail

e Commissions
Commissions sur I'évaluation initiale du rapport bénéfice/risque des produits de santé
Commissions sur le suivi du rapport bénéfice/risque des produits de santé

e Groupes de travail
Médicaments a base de plantes et les médicaments homéopathiques.
Les Ordres du jour du GT « Médicaments a base de plantes et les médicaments
homéopathiques » — 2018 sont disponibles via les liens suivants :

» GT Médicaments a base de plantes et les médicaments homéopathigues du 15/03/2018

- Ordre du jour GT062018021 (14/03/2018) o] (37 ko)

» GT Médicaments a base de plantes et les médicaments homéopathiques du 23/01/2018
- Compte-rendu GT062018013 (22/03/2018) 5] (160 ko)

» GT Médicaments a base de plantes et les médicaments homéopathiques du 23/01/2018
- Ordre du jour GT062018011 (22/01/2018) ﬁ] (40 ko)

Pharmacopée francaise

e Plan / Préambule /index
e Substances d'origine végétale

Sont disponibles ici la liste des monographies frangaises des substances d'origine végétale,
listes des plantes médicinales et les glossaires des termes anatomiques

o Aufres substances

Questions / Réponses
e Dispositifs médicaux
e Médicaments
e Produits cosmétiques
e FAQ
[ ]
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Recommandations

e Dispositifs médicaux
e Médicaments
e Produits cosmétiques

Informations in English

Exemple d’événement : International Symposium Essential Oils (ISEO)

L’'ISEO compte parmi les événements internationaux de référence concernant le secteur des huiles
essentielles. Celui-ci évoque les nouveautés scientifiques, réglementaires...

L’édition 2018 de cet évenement aura lieu en du 13 au 16 septembre 2018.
Le site web est disponible ci-aprés : http://ise02018.com/
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FRANCE AGRIMER - ETUDE PPAM

Volet 2 — Partie 1 — Ouitils de gestion des PPAM

Pays Outils

Belgique https://www.health.belgium.be/fr/alimentation/aliments-specifiques/complements-
alimentaires-et-aliments-enrichis/plantes

Espagne CIMA

Allemagne La coopération de phytopharmacie met a disposition une base de données qui regroupe
'ensemble des plantes médicinales les plus utilisées dans les médicaments du monde
occidental comme substances actives ou utilisées par la population.

Cette base de données contient des informations sur les plantes, les parties utilisées des
plantes pour les médicaments et elle liste les ingrédients médicamenteux.
http://www.arzneipflanzenlexikon.info/

Canada La base de données d'ingrédients de produits de santé naturels :
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?url=&lang=fra
(francais)

http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?url=&lang=eng
(anglais)
UE Pharmacopée :
http://online.pheur.org/EN/entry.htm
http://www.edgm.eu/

Guideline on declaration of herbal substances and herbal preparations in herbal
medicinal products /traditional herbal medicinal products

iCi

Cosmétique:

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/).

Volet 2 — Partie 2 — Aspect « Multiusage »

Aucune mention relative a la possibilité de recourir a un étiquetage multiusage n’a été recensée dans les
pays ciblés par I'étude. Il conviendra de se référer a la réglementation européenne applicable a chaque
catégorie de produit (dont 'analyse est effectuée dans le volet 1 - partie 3 - Etiquetage multi usage).
Néanmoins au Canada, une catégorie réglementaire supplémentaire existe : les produits de santé
naturels. Les regles d’étiquetage concernant ces produits sont définies au Reglement sur les produits de
santé naturels (articles 86, 87, 92, 93, 94, 95, 97).
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FRANCE AGRIMER - ETUDE PPAM

Volet 2 — Partie 3 — Réglementations/produit
Réglementations applicables/catégorie de produits

Se référer au :
e Volet 2 — Partie 4 — Organigramme des réglementations ;
e Tableau (2) en annexe Il de ce rapport d’étude. Le tableau traitera des thémes suivants par usage
et par pays :

Procédure de mise a la consommation ;
Etiquetage ;

Allégations ;

Evaluation de la sécurité.

PN~

Liste des plantes autorisées par catégorie de produit

Pays Textes de référence
France Arrété du 24 juin 2014 établissant la liste des plantes
En complément de l'arrété du 24 juin 2014, il existe une liste des plantes éligibles
a la téléprocédure publiée sur le site de la DGCCREF. Toutefois, cette liste n’a pas
de valeur juridique et est disponible via le lien ci-apres:
https://www.economie.gouv.fr/files/files/directions services/dgccrf/securite/teleic
are/Table-Plantes.pdf

UE EFSA Compendium

EuroFIR-NETTOX Plant list
couvre 334 des principales plantes européennes pour I'alimentation (et les parties
de plantes).
Il a été mis a jour et publié en 2007. Cette liste a été élaborée en relation avec un
projet de I'UE. Les plantes qui apparaissent dans cette liste peuvent étre
considérées comme de nouveaux aliments.

Belgique Arrété royal du 29 aolt 1997

Projet belfrit

Espagne Pas de liste générale.
Se référer aux textes.

o Real Decreto 1354/1983, du 27 avril 1983, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la elaboracion, circulacion y
comercio de Té y derivados. (B.O.E. 27.05.1983) modififé par le Real
Decreto 1256/1999, de 16 de julio (B.O.E. 24.07.99) (ici).

e Real Decreto, 3176/1983, du 16 novembre 1983, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la Elaboracion, Circulacion y
Comercio de Especies Vegetales para Infusiones de uso en Alimentacion
(ici).

o Real Decreto 2242/1984, du 26 septembre 1984 (BOE de 22 de
diciembre) Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la elaboracion,
circulaciéon y comercio de condimentos y especias _(ici)

Allemagne Liste allemande (liste des plantes émises par le BVL (BGBI | S. 1011) applicable aux
denrées alimentaires, aux compléments alimentaires et aux médicaments.)

Canada La base de données d'ingrédients de produits de santé naturels :
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http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?url=&lang=fra

(frangais)

Autres listes de plantes pertinentes (pays hors étude)

Autriche Liste ouverte Pflanzen bzw. Pflanzenteile

Italie DECRETO 27 marzo 2014=
DECRETO 9 luglio 2012=
ALLEGATO 1.bis (attuale liste BELFRIT)=

Suisse Il existe une liste de plantes, parties de plantes et préparations de base de plantes
interdites dans les denrées alimentaires (annexe 1 de l'ordonnance sur les
denrées alimentaires d'origine végétale, les champignons et le sel comestible ;

ODAIQV ; RS 817.022.17).
(ici)

Volet 2 — Parties 4/5/6 — Fiche réglementaire/pays

Nous avons combiné les parties 4, 5 et 6 du volet 2 en une fiche récapitulative par pays et zone (Union

européenne, Allemagne, Espagne, Belgique et Canada).
Pour chaque pays figurent les éléments suivants :

Autorités compétentes ;

Organigramme réglementaire des PPAM ;
Groupes de travail existants ;

Eventuels projets de loi.

Fiche réglementaire — Union européenne

Autorités compétentes principales
e Pour les produits alimentaires

L'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA)*?

e Pour les compléments alimentaires
L'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA)

o Pour les produits cosmétiques
Parlement et commission européenne

e Pour les médicaments

L‘Agence européenne des médicaments (EMA)

42 List of competent authorities of the Member States within the meaning of Article 4(6) of Directive

2002/46 on food supplements
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e Pour les biocides

Agence européenne des produits chimiques - ECHA

Organigramme réglementaire des PPAM

Dans I'Union européenne, il n’existe pas de procédure centralisée en matiére d’autorisation d’utiliser des
plantes et des préparations dérivées dans les aliments. Toutefois, cette utilisation doit se conformer aux
exigences générales énoncées dans le réeglement CE 178/2002, qui établit les principes généraux et les
exigences de la législation alimentaire dans I'UE. Celle-ci attribue aux opérateurs commerciaux la
principale responsabilité juridique en matiére de sécurité des produits placés sur le marché. Certaines
plantes sont considérées comme des plantes médicinales et sont utilisées aussi bien dans des produits
médicinaux que dans des compléments alimentaires. L’Agence européenne des médicaments (EMA) est
responsable de I'évaluation de la sécurité et de I'efficacité des préparations a base de plantes utilisées en
tant que médicaments. Il n’est cependant pas du ressort ni de 'EFSA ni de TEMA de déterminer si une
plante doit étre catégorisée comme un médicament ou comme un complément alimentaire*?.

Les travaux achevés de 'EFSSA sur les plantes sont disponibles ICI.

e Produits alimentaires

e Reéglement (CE) n°178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant
les principes généraux et les prescriptions générales de la |égislation alimentaire, instituant
I'Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des
denrées alimentaires*.

e Reéglement INCO n°1169/2011 « information des consommateurs sur les denrées alimentaires ».

e Livre bleu » Substances aromatisantes et sources naturelles de matiéres aromatisantes 3° édition,
Conseil de 'Europe, 1981.

e Reéglement (CE) n°1334/2008 du 16 décembre 2008 relatif aux arbmes et a certains ingrédients
alimentaires possédant des propriétés aromatisantes qui sont destinés a étre utilisés dans et sur
les denrées alimentaires*

e Reéglement d'exécution (UE) n°872/2012 de la Commission du 1°" octobre 2012 portant adoption
de la liste de substances aromatisantes prévue par le réglement (CE) n °2232/96 du Parlement
européen et du Conseil, introduction de ladite liste dans I'annexe | du réglement (CE) n °1334/2008
du Parlement européen et du Conseil et abrogation du réglement (CE) n °1565/2000 de la
Commission et de la décision 1999/217/CE de la Commission Texte présentant de l'intérét pour
I'EEE

e Reéglements liés aux nouveaux aliments (ingrédients) :

> Reéglement sur les nouveaux aliments (UE) 2015/2283

» Reéglement d'exécution (UE) 2017/2470 relatif a la liste de I'Union des nouveaux aliments

» Reéglement d'exécution (UE) 2017/2468 relatif aux exigences applicables aux aliments
traditionnels en provenance des pays tiers

» Reéglement d'exécution (UE) 2017/2469 relatif aux exigences applicables aux demandes
d'autorisation de mise sur le marché

> Reéglement d'exécution (UE) 2018/456 relatif aux étapes de la consultation visant a
déterminer le statut des nouveaux aliments

43 https://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/botanicals

4 Conformément a l'article 2 du présent réglement, les denrées alimentaires sont toutes les substances
ou produits dont l'ingestion, le traitement ou le traitement par des étres humains sont prévus ou
susceptibles d'étre raisonnablement prévus.

45 |’article 6 + annexe |l partie B : Limitation de certaines substances dans la denrée alimentaire finie
(commercialisée).
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» Reéglement relatif a la mise en ceuvre de la Iégislation de I'UE sur les nouveaux aliments
» Ancien réglement (CE) n ° 258/97 relatif aux nouveaux aliments

Analyse réglementaire de I'utilisation des plantes dans les produits alimentaires

Il Nexiste pas de réglementation spécifique pour l'utilisation de plantes et de parties de plantes en tant
que nourriture ou ingrédients alimentaires. L'utilisation de plantes et de parties de plantes comme aliments
ou ingrédients alimentaires n'est pas spécifiquement réglementée par la Iégislation alimentaire. En
principe, un exploitant du secteur alimentaire doit s'assurer qu'un aliment qu'il met sur le marché est
conforme aux exigences générales de la Iégislation alimentaire. Néanmoins, il existe une
réglementation liée a l'utilisation de plantes et de parties de plantes pour I’aromatisation des
produits alimentaires. Il s’agit de la réglementation européenne 2008/1334.

Les aliments nouveaux doivent étre autorisés avant d'étre mis sur le marché. Les aliments et ingrédients
alimentaires sont considérés comme « nouveaux », conformément au réglement (CE) n°258/97 relatif aux
nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires, s'ils ne sont pas significativement
appréciables pour la consommation humaine dans I'Union européenne avant le 15 mai 1997 (date d'entrée
en vigueur du présent réeglement) couverts par les catégories de produits énumérées dans ce réglement.
L'un de ces groupes comprend des aliments et des ingrédients alimentaires constitués de plantes
ou qui ont été isolés a partir de plantes.

Consultez la liste des ingredients “nouveaux” via le lien suivant: commission implementing requlation (EU)
2017/2470 of 20 December 2017 establishing the Union list of novel foods in accordance with Requlation
(EU) 2015/2283 of the European Parliament and of the Council on novel foods.

L'ajout de plantes, de parties de plantes et de leurs préparations ayant un effet nutritionnel ou
physiologique est réglementé par le réglement (CE) n°1925/2006 relatif a I'adjonction de vitamines et de
substances minérales et de certaines autres substances aux denrées alimentaires.

Les plantes et parties de plantes ainsi que les préparations qui en sont issues, qui sont ajoutées aux
denrées alimentaires, constituent des "autres substances" au sens de ce réglement*’.

Si la consommation d'une "substance différente" en mangeant de la nourriture dépasse de loin ce qui est
raisonnablement acceptable dans des conditions normales pour une alimentation équilibrée et variée et
/ou présente un risque potentiel pour les consommateurs, la Commission européenne peut, en vertu de
l'article 8* du réglement n°1925/2006 le cas échéant, inclure la substance dans I'une des trois parties
suivantes de I'annexe Ill du réglement.

46 | es dispositions du présent réglement relatives aux vitamines et aux minéraux ne s'appliquent pas aux
compléments alimentaires couverts par la directive 2002/46/CE. Le présent réglement s'applique sans
préjudice des dispositions spécifiques du droit communautaire relatives aux :

a) aliments destinés a une alimentation particuliere et, en I'absence de dispositions spécifiques, des
exigences en matiére de composition de tels produits rendues nécessaires par les besoins nutritionnels
particuliers des personnes auxquelles ils sont destinés ;

b) nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires ;

c) denrées alimentaires génétiquement modifiées ;

d) additifs et arémes alimentaires ;

e) pratiques et traitements cenologiques autorisés.

47 « Autre substance », toute substance, autre qu'une vitamine ou un minéral, qui posséde un effet
nutritionnel ou physiologique

8 Article 8 : Substances faisant I'objet d'interdictions, de restrictions ou sous contréle communautaire

La procédure prévue au présent article est appliquée, si une substance autre que des vitamines ou des
minéraux, ou un ingrédient contenant une substance autre que des vitamines ou des minéraux, est ajoutée
a des aliments ou utilisée dans la fabrication d'aliments, de sorte qu'il en résulterait une ingestion de
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e Partie A) Substances interdites
e Partie B) Substances dont I'utilisation est restreinte
e Partie C) Substances testées par la Communauté

e Les compléments alimentaires

e Directive 2002/46/CE du 10 juin 2002 relative aux compléments alimentaires.

e Réglement CE n°852/2004 - Réglementation communautaire applicable en matiére d’hygiéne des
denrées alimentaires.

e Reéglement n° 1924-2006 du 20 décembre 2006 concernant les allégations nutritionnelles et de
santé portant sur les denrées alimentaires.

e Décision d’exécution de la commission du 24 janvier 2013 portant adoption d’orientations aux fins
de l'application des conditions spécifiques concernant les allégations de santé énoncées a l'article
10 du réglement (CE) n°1924/2006 du Parlement européen et du Conseil : ANNEXE (point 3 sur
les modalités d’allégations spécifiques autorisées).

e L’annexe Il de la directive contient une liste des substances vitaminiques et minérales autorisées
qui peuvent étre ajoutées a des fins nutritionnelles particuliéres aux compléments alimentaires (a
I'annexe | de la directive). Cette liste a été modifiée par les réglements et la directive suivants afin
d'inclure des substances supplémentaires®® :

» Commission Requlation (EU) 2017/1203
» Commission Regulation (EU) 2015/414

» Commission Regulation (EU) No 119/2014
>

>

>

Commission Reqgulation (EU) No 1161/2011
Commission Regulation (EC) No 1170/2009
Commission Directive 2006/37/EC50

Use of substances other than vitamins and minerals in food supplements

The EC commissioned a study on the use of substances with nutritional or physiological effects
other than vitamins and minerals in food supplements.

Taking into account this study and other available information, the Commission - in accordance
with the requirement set out in Article 4(8) of Directive 2002/46/EC on food supplements - has
prepared a report to the Council and the European Parliament on the use of substances other than
vitamins and minerals in food supplements.

The report is accompanied by two Commission staff working documents.

Characteristics and perspectives of the market for food supplements containing substances other
than vitamins and minerals

Available scientific information on the use of substances other than vitamins and minerals in food
supplements

quantités dépassant considérablement celles qui sont raisonnablement susceptibles d'étre ingérées dans
des conditions normales de consommation liées a un régime alimentaire équilibré et varié et/ou pouvant
représenter pour d'autres raisons un risque potentiel pour le consommateur.

49 http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-supplements
SOhttps://ec.europa.eu/food/safety/labelling _nutrition/supplements _en
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e Reéglement (UE) n ° 536/2013 de la Commission du 11 juin 2013 modifiant le réeglement (UE) n °
432/2012 établissant une liste des allégations de santé autorisées portant sur les denrées
alimentaires, autres que celles faisant référence a la réduction du risque de maladie ainsi qu’au
développement et a la santé infantiles

e Les produits cosmétiques

e Reéglement (CE) n°1223/2009 du parlement européen et du conseil du 30 novembre 2009 relatif
aux produits cosmeétiques.

e Directive 2003/15/CE du 27 Février 2003 : cette directive a été abrogée avec I'entrée en vigueur
du reglement européen des cosmétiques en 2013.

e Laliste des allergénes a étiqueter se trouve maintenant dans I'annexe Il du réglement 1223/2009.

e Les médicaments

Directive 2001/83/CE du parlement européen et du conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain.

Directive 2004/24/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 modifiant, en ce qui concerne
les médicaments traditionnels a base de plantes, la directive 2001/83/E instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain prévoit une procédure simplifieée d'AMM pour les médicaments
traditionnels a base de plantes (CSP, article R5121-107-3 et suivants).

Décret n° 2008-436 du 6 mai 2008 relatif a I'enregistrement des médicaments homéopathiques et des
médicaments traditionnels a base de plantes

Analyse réglementaire de I'utilisation des plantes dans les médicaments

Une procédure d'enregistrement simplifie¢e dénommeée “enregistrement de l'usage traditionnel” est
instaurée pour les médicaments a base de plantes qui répondent a un ensemble de critéres.

e Les biocides

e Reéglement (CE) N° 1272/2008 du parlement européen et du conseil du 16 décembre 2008 relatif
a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modifiant et
abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006.

¢ Reéglement européen (UE) n°528/2012 du 22/05/12 concernant la mise a disposition sur le marché
et l'utilisation des produits biocides.

e Guideline on risk characterisation and assessment of maximum residue limits (MRL) for biocides-
EMA- janvier 2015

e www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2015/01/WC
500181638.pdf
Base SIMMBAD https://simmbad.fr/public/servilet/accueilGrandPublic.html

Fédérations nationales et Groupes de travail européens

Les groupes de travail existants au niveau francgais (fédérations) et au niveau européen sur les listes de
plantes a usage médicinal et sur les compléments alimentaires sont ci-aprés recensés.
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¢ Au niveau francais

Catégorie de
produits

Produits
alimentaires
Compléments
alimentaires

Produits
cosmétiques

Produits biocides

Médicaments

PPAM

Produits transverses
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Principales fédérations concernées

ANIA - Association Nationale des Industries Alimentaires
L’Association Nationale des Industries Alimentaires (ANIA) rassemble 19
fédérations nationales sectorielles et 20 associations régionales.
SYNADIET - Syndicat National des Compléments alimentaires
http://www.synadiet.org/
FEBEA - Fédération des Entreprises de la Beauté
http://www.febea.fr/
COSMED - Association de la filiere cosmétique
http://www.cosmed.fr/fr/
FFPS - Fédération Francaise de la Parfumerie Sélective
http:/ffps.fr/
Cosmetic Valley
http://www.cosmetic-valley.com/
La FIPEC représente les industries des peintures, enduits, vernis, des encres
d’'imprimerie, des couleurs pour l'art, le loisir et I'enseignement, des colles, adhésifs
et mastics, des produits pour la préservation du bois, a travers ses 5 syndicats
nationaux :
e AFCALE : Association des Fabricants de Couleurs pour I'art, le loisir et
'enseignement
e AFEI : Association des Fabricants d’Encres d'Imprimerie
o AFICAM : Association Francaise des Industries des Colles, Adhésifs et
Mastics
e SIPEV : Syndicat national des Industries des Peintures, Enduits et Vernis
e SPB: Syndicat national des industries de la Préservation du Bois
o AFISE - Association frangaise des industries de la détergence
http://www.fipec.org/index.php/presentation

LEEM - Les entreprises du médicament
http://www.leem.org/

CIHEF - Comité Interprofessionnel des Huiles Essentielles

http://www.cihef.org/

SIMPLES - Syndicat Inter-Massifs Pour La Production Et L’economie Des Simples
http://www.syndicat-simples.org/fr/index.php

ITEIPMAI — 'Organisme frangais qualifié de recherche pour le développement des
plantes a parfum, médicinales et aromatiques

http://www.iteipmai.fr/

PPAM de France

http://ppamdefrance.com/

FACOPHAR Santé (FPS),

http://www.fps-covrec.org/

AFIPA —

http://www.afipa.org/
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¢ Au niveau européen

EUROPAM - European Herbs Growers Association

EUROPAM - European Herbs Growers Association

http://europam.net/

Lignes directrices ' EUROPAM :
http://www.anipam.es/downloads/68/quidelines-for-good-agricultural-and-wild-collection-practices-for-
medicinal-and-aromatic-plants-gacpymap.pdf

The European Federation of Essential Oils (Efeo)

The European Federation of Essential Oils (Efeo)

http://www.efeo.eu/index.php?id=1

L'EHPM représente les intéréts des fabricants et des distributeurs de produits de santé spécialisés en
Europe. Il travaille a I'élaboration d'un cadre réglementaire approprié dans toute I'UE pour les produits de
ses membres et promeut les meilleures pratiques de l'industrie en matiére de qualité et de sécurité des
produits.

http://www.ehpm.org/about-ehpm2/ehpm-members.html

Formulaire de contact : http://www.ehpm.org/contact-us.html

Pour information, 'EFEO en partenartiat avec I'lFRA ont publié des guidelines concernant :
- Guidelines On Substance ldentification And Sameness Of Natural Complex Substances (NCS)
Under Reach And CLP (2015)*' ;
- Guidelines on the Environmental Assessment of Natural Complex Substances (NCS)%? (2016).

Consortium Linalol

Il est constitué par différents Producteurs européens d'huile essentielle de lavande, lavandin, coriandre et
sauge sclaree.

Le Programme européen de coopération en matiére de ressources
phytogénétiques (ECPGR)

Le Programme européen de coopération en matiére de ressources phytogénétiques (ECPGR)
(Anciennement "Programme européen de coopération pour les réseaux de ressources génétiques
végeétales - ECP / GR) a été fondé en 1980 sur la base des recommandations du Programme des Nations
Unies pour le développement (PNUD). Organisation des Nations Unies pour l'agriculture (FAO) et
I'Association européenne pour la recherche sur I'amélioration des plantes (EUCARPIA).

ECPGR est un programme collaboratif entre la plupart des pays européens, visant a assurer la
conservation a long terme et faciliter I'utilisation des ressources phytogénétiques en Europe.

1 Vous pouvez consulter les guidelines ci aprés : http://www.ifraorg.org/en-us/quidelines#.WzJDCXkUky8
%2\/ous pouvez consulter les guidelines ci aprés : http://www.ifraorg.org/en-us/quidelines#.WzJDCXkUky8
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Il existe un groupe de travail dédié aux PPAM :
http://www.ecpgr.cgiar.org/working-groups/medicinal-and-aromatic-plants/

European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP)

L'ESCOP a pour but de faire progresser le statut scientifique des médicaments de phytothérapie et d’aider
a ’harmonisation de leur statut réglementaire au niveau européen.

Liste des membres de 'TESCOP en 2006 :

¢ Allemagne : Gesellschaft fir Phytotherapie eV
Autriche: Osterreichische Gesellschaft fir Phytotherapie
Danemark: Danish Society for Phytotherapy
Espagne : Sociedad Espafiola de Fitoterapia (SEFIT)
France : Association pour le Médicament de Phytothérapie
Irlande: Irish Phytotherapy Association
Italie : Societa Italiana di Fitochimica (édite Fitoterapia)
Norvege: Norwegian Society for Phytotherapy
Royaume-Uni: British Herbal Medicine Association
Pays-Bas: Nederlandse Vereniging voor Fytotherapie
Suéde: Swedish Society for Phytomedicine
Suisse: Schweizerische Medizinische Gesellschaft fur Phytotherapie
Turquie : Turkish Society of Phytoterapy

L’un des objectifs de TESCOP est de proposer et d’initier des recherches et des expérimentations cliniques
en phytothérapie. Dans ce but, elle a mis en place un Comité de recherche. Elle édite également des
monographies : ESCOP Monographs on the Medicinal Uses of Plants Drugs, Centre for Complementary
Health Studies, université d’Exeter, Grande-Bretagne.

Pour plus d’informations, consultez ce lien.

Herbal Medicinal Product Committee (HMPC)

Le comité des médicaments a base de plantes (HMPC) est I'autorité exclusive au niveau européen pour
évaluer de maniére indépendante I'enregistrement des médicaments a base de plantes. Il a commencé
ses travaux en 2004 sur la base de la directive CE 2004/24/CE en tant que comité de 'EMEA (Agence
européenne pour I'évaluation des médicaments). Il décide de la classification d'une drogue a base de
plantes dans 'usage médical adapté. Les résultats sont publiés comme ceux de la Commission E et de
I'ESCOP sous la forme de monographies de médicaments. En outre, il indique si un médicament a base
de plantes approuvé régulierement pour un domaine d'utilisation particulier peut adhérer a la procédure
d'enregistrement simplifiée en tant que médicament traditionnel. Les autorités de régulation des pays
européens (Allemagne, Espagne, Belgique) reprennent ces conclusions et les appliquent.

Des liens importants a consulter :
e European Union monographs and list entries
e Herbal medicinal products
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HMPC work pl)an
2018 - adopted by the Committee on 30 January 2018*
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e IClI le document HMPC work plan — 30 janvier 2018.

e Cliquez ICI pour plus d’'informations sur le HMPC.
e Toutes les commissions et rapports de réunion sont disponibles sur le site official : HMPC :
Agendas, minutes and meeting reports

Plant health working groups - EFFSA

Des groupes de travail composés de scientifiques de I'EFSA et d’experts externes possédant les
spécialisations requises effectuent les travaux préparatoires aux évaluations.

Des réseaux composés d'organisations des Etats membres partagent des données et des enseignements
sur des sujets spécifiques et développent des approches de travail harmonisées. Ceci permet d’'améliorer
la compréhension mutuelle, de réduire la duplication des travaux et d’abaisser le niveau potentiel de
divergence d’opinion.

Tous les membres constituant les groupes de travail et les réseaux sont tenus de se conformer a la
politique de 'TEFSA en matiére de déclarations d’intérét.

Dans le secteur des plantes de la santé, une liste de groupes de travail et de réseaux est disponible ci-
dessous :

Tous les travaux en cours du “Plant health working groups” sont disponibles dans le tableau ci-dessous.

Overview of planned meetings

Santé des plantes Groupes de travail Réseaux
Agricultural Fungal Pathogens categorisation 4 avril 2018 Members and declarations
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Agricultural Insects categorisation

Bacterial plant pathogens categorisation (M-2017-055)
Dir 2000 29 methods

EU Priority pests (M-2017-0136)

Forest Fungal Pathogens categorisation (M-2017-0055)
Forest Insects categorisation

High Risk Plants

Horizon scanning Plant Health (M-2017-0012)

Japan black pine (Pinus thunbergii) bonsai derogation
Pest Survey (M-2017-0137)

Plant nematodes categorisation (M-2017-0055)

Plant Viruses categorisation

Spodoptera

Xylella categorisation (M-2017-055)

Xylella host plants database

Xylella Pest Risk Assessment (Mandate 2018-0020)

8 mars 2018

15 décembre 2017

Members and declarations

Members and declarations

7 février 2018
16 avril 2018
13 avril 2018
15 décembre 2017

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Available soon
11 avril 2018
16 février 2018
21 mars 2018
16 avril 2018
27 février 2018
22 février 2018
19 mars 2018
16 mai 2017
Available soon

e Exemple de projet dans le secteur des plantes qui a abouti

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Members and declarations

Dans le cadre des plantes, en septembre 2009, 'EFSA a publié une « boite a outils » destinée a aider les
évaluateurs du risque a mesurer la sécurité des plantes et des préparations dérivées destinées a étre
utilisés dans des compléments alimentaires. La boite a outils a vocation a aider les évaluateurs du risque
qui souhaitent tester la sécurité d’'un ingrédient végétal spécifique, ainsi qu’aux fabricants de l'industrie
alimentaire qui ont la responsabilité de garantir la sécurité des produits qu’ils placent sur le marché.

La boite a outils comporte les éléments suivants :

» Un document d’orientation qui identifie les données nécessaires a I'évaluation de la sécurité des
végétaux et qui propose une approche scientifique pour évaluer leur innocuité,
Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as

ingredients in food supplements

» Un rapport comprenant différents exemples illustrant comment appliquer I'approche scientifique

proposée,

» Un compendium des espéces végétales signalées pour contenir des substances susceptibles de
présenter un probléme pour la santé lorsqu’elles sont utilisées dans des aliments ou des
compléments alimentaires. Ce recueil a fait I'objet de mises a jour réguliéres®.

Eventuels projets de loi — A I’échelle européenne

Projet a I'échelle européenne de notice, recommandations ou autres concernant les kits cosmétiques et
autres recettes ou ateliers qui initient a la formulation de produits cosmétiques. L’étude du sujet est en

cours.

%3 https://www.efsa.europa.eu/fr/topics/topic/botanicals
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Fiche reglementaire - Espagne

Autorités compétentes / acteurs

e Pour les produits alimentaires
Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

L'Agence espagnole pour la consommation, la sécurité alimentaire et la nutrition est un organisme
autonome rattaché au ministére de la Santé, des Services sociaux et de I'Egalité.

Formulaire de contact (ici).

Seguridad Alimentaria y Nutricion

c/ Alcala 56. 28014 Madrid

Tel.: 913380616

Consumo

Principe de Vergara, 54. 28006. Madrid

Tel.: 91 822 44 40/ 91 822 44 63

El Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente (MAPAMA)

Le ministére de I'agriculture et de la péche, de I'alimentation et de I'environnement exécute la politique du
gouvernement en matiére notamment de protection du patrimoine naturel, de la biodiversité, des
ressources agricoles, de I'élevage et de la péche et de I'industrie agroalimentaire.

Consultas sobre agricultura, ganaderia, alimentacion, desarrollo rural, pesca y acuicultura.
Infanta Isabel, 1 - 28071 Madrid

Téléphone: 91 347 53 68 et 91 347 57 24

informac@mapama.es

http://www.mapama.gob.es/es/

e Pour les compléments alimentaires
Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

L'Agence espagnole pour la consommation, la sécurité alimentaire et la nutrition est un organisme
autonome rattaché au ministére de la Santé, des Services sociaux et de I'Egalité.

Formulaire de contact (ici).
Seguridad Alimentaria y Nutricion
c/ Alcala 56. 28014 Madrid

Tel.: 913380616

Consumo
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Principe de Vergara, 54. 28006. Madrid
Tel.: 91 822 44 40/ 91 822 44 63

Asociacion Espainola de Fabricantes de Preparados Alimenticios Especiales, Dietéticos y Plantas
Medicinales (AFEPADI).

L’AFEPADI est I'organisation commerciale qui regroupe les entreprises dont l'activité est directement liée aux
aliments diététiques et aux compléments alimentaires, a la fois dans la fabrication, la distribution ou les services
connexes en Espagne.

www.afepadi.org

e Pour les médicaments

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios(AEMPS)

Les principales fonctions du département des médicaments a usage humain sont celles qui concernent
I'évaluation, l'autorisation et I'enregistrement des spécialités pharmaceutiques et autres médicaments a
usage humain, I'évaluation et l'autorisation des produits faisant I'objet de recherches cliniques et d'essais
cliniques.

AEMPS

Parque Empresarial Las Mercedes — Edificio 8
C/Campezo, 1 — 28022 Madrid

Teléfono: 91 822 50 18

Jefe de Departamento:
Téléphone : 91 822 50 72
E-mail: smhaem@aemps.es

Division de Gestion de Procedimientos
E-mail: dgestion@aemps.es

Formulaire de contact : https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp

e Pour les produits cosmétiques

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

L’AEMPS a notamment pour mission de garantir la qualité, la sécurité, l'efficacité et l'information correcte en matiére
de produits cosmétiques et produits de soins personnels.

AEMPS

Parque Empresarial Las Mercedes — Edificio 8

C/Campezo, 1 — 28022 Madrid

Teléfono: 91 822 50 18

Formulaire de contact: https://enviotelematico.aemps.es/enviotelematico/informacion.jsp
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STANPA

STANPA est I'Association nationale de la parfumerie et des cosmétiques. Fondée en 1952, celle-ci compte plus de
400 entités qui fabriquent et distribuent des parfums, des cosmétiques et des produits de soins personnels en
Espagne.

https://www.stanpa.com/

Plaza Santa Barbara 3
28004 Madrid

T: (+34) 91 571 16 40
stanpa@stanpa.com

Gran Via de les Corts Catalanes, 649.
Oficina - 1

08010 Barcelona

T: (+34)93 21538 77
stanpabarcelona@stanpa.com

Sociedad Espafola de Quimicos Cosméticos (SEQC)

La Société Espagnole de Chimie Cosmétique est une association professionnelle a but non lucratif qui
regroupe plus de 1000 personnes ayant une formation scientifique et qui exercent leur activité dans le
secteur du cosmétique et de la parfumerie.

Pau Claris, 107 Principal

08009 Barcelona

T +34 934 881 808

info@e-seqc.org
http://www.e-seqgc.org/seqc/la-sociedad

Asociacion Espaiiola de Ingredientes Cosméticos (AEIC).

Asociacion Espanola de Ingredientes Cosméticos.
Avenida Principe de Asturias, 43,
08042 Barcelona, Espana

L’AEIC est membre de 'European Federation for Cosmetic (EFFCI) basée a Bruxelles.

I’European Federation for Cosmetic (EFFCI)
489 avenue Louise

1040 Brussels

Belgium

http://effci.com/

e Pour les biocides
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI)

En matiére de produits biocides, le Ministere de la santé, des services sociaux et de I'égalité est I'autorité compétente
pour donner des conseils sur le reglement 528/2012 a toutes les personnes qui le demandent (Subdireccion General
de Sanidad Ambiental y Salud Laboral perteneciente a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion).

Direccion general de salud publica, calidad e innovacion
Subdireccion general de sanidad exterior

Paseo del Prado, 18-20
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28071. Madrid
Fax: 91 360 13 43

e-mail: saniext@msssi.es

Adresses de contact pour les biocides :
L’helpdesk : biocidas-helpdesk@msssi.es
L’adresse générique biocidas@msssi.es

Asociaciéon Espaiola del Comercio Quimico

Viladomat, 174
08015 Barcelona
TIf. 93 205 2831
aecg@aecq.es

Organigramme réglementaire des PPAM

Membre de I'Union européenne, 'Espagne applique la réglementation communautaire.
La présente étude recense les dispositions nationales espagnoles pertinentes en matiére de plantes
aromatiques et plantes a parfum.

Il n’existe pas de base de données recensant les plantes et les usages pour lesquels elles sont autorisées
en Espagne.

e Pour les produits alimentaires

Au niveau national, la législation alimentaire est issue de la transposition en droit espagnol de la
réglementation européenne et de régles spécifiques espagnoles.

Reglementation générale :

L’ensemble de la réglementation alimentaire est recensé sur le site internet de '’Agencia Espanola de
Seguridad Alimentaria y Nutricion (AECOSAN) (ici).

Parmi les textes principaux on peut citer :

- Ley 33/2011, du 4 octobre 2011, General de Salud Publica (ici).
- Ley 17/2011, du 5 juillet, de seguridad alimentaria y nutricion (ici).

L'objectif de la loi du 5 juillet 2011 réside dans la reconnaissance et la protection effective du droit a la
sécurité alimentaire.

- Decreto 2484/1967, du 21 septembre 1967, por el que se aprueba el texto del Cédigo Alimentario
Espariol version consolidée (ici).

Dans le code alimentaire espagnol, la définition de condiment aromatique y est notamment précisée (3e
partie, chapitre XXIV. 3.24.00 et suivants) : est désigné par le nom d'épices ou de condiments
aromatiques, les plantes, fraiches ou séchées, entiéres ou broyées, qui, en raison de leurs arbmes ou
odeurs caractéristiques, sont utilisées pour I'aromatisation ou pour la préparation de certaines boissons.

Le site de TAECOSAN recense également tous les textes relatifs a la commercialisation des nouveaux
ingrédients au sens du réglement Novel food (258/97) (ici).
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Le site du Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente (MAPAMA) liste la
réglementation applicable en matiére d’alimentation notamment (ici).

Réglementations spécifiques :
En matiere de plantes a consommer, on peut relever les textes suivants :

- Real Decreto 1354/1983, du 27 avril 1983, por el que se aprueba la Reglamentacion Técnico-
Sanitaria para la elaboracién, circulacién y comercio de Té y derivados. (B.O.E. 27.05.1983)
modififé par le Real Decreto 1256/1999, de 16 de julio (B.O.E. 24.07.99) (ici).

Ce texte concerne uniquement le thé. Celui-ci permet I'addition de substances aromatiques autorisées,
de plantes aromatiques ou espéces (article 10.4). L’autorisation des organismes officiels doit étre
demandée pour les pratiques et utilisations qui ne sont pas expressément autorisées ou interdites (article
12).

En matiére d’étiquetage, de présentation et de publicité c’est le Decreto 1334/1999 sur les produits
alimentaires (article 16) qui s’applique.

- Real Decreto, 3176/1983, du 16 novembre 1983, por el que se aprueba la Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la Elaboracién, Circulacion y Comercio de Especies Vegetales para
Infusiones de uso en Alimentacion (ici).

Ce texte traite des espéces végétales utilisées en infusion pour un usage alimentaire.
Les espéces végétales (avec la spécification de la partie a utiliser) concernées sont les suivantes :

3.1 Anis estrellado.—lllicium verum, fruto.

3.2 Anis verde.—Pimpinella anisum, fruto.

3.3 Azahar.—Citrus aurantium, flor.

3.4 Escaramujo.—Rosa canina, fruto.

3.5 Eucalipto.—Eucaliptus globulus, hoja.

3.6 Hibisco.—Hibiscus sabdariffa, flor.

3.7 Hierba luisa.—Lippia citriodora, hoja.

3.8 Hinojo.—Foeniculum vulgare, fruto.

3.9 Malva.—Malva sylvestris, hoja y flor.

3.10 Manzanilla.—Matricaria chamomilla, planta y flor.
3.11 Manzanilla amarga.—Anthemis nobilis, cabezuelas floridas.
3.12 Manzanilla de Mahén.—Santolina chamaesiperisius.
3.13 Mejorana.—Origanum mejorana, planta.

3.14 Melisa.—Melissa officinalis, planta y hojas.

3.15 Menta.—Mentha piperita, planta y hojas.

3.16 Menta poleo.—Menta pulegium, hojas.

3.17 Romero.—Rosmarinus officinalis, hoja.

3.18 Salvia.—Salvia officinalis, hoja.

3.19 Sauco.—Sambucus nigra, flor.

3.20 Tila.—Tilia argentum y officinalis, flor y bractea.
3.21 Tomillo.—Tymus vulgaris, planta y hojas.

3.22 Verbena.—Verbena officinalis, planta y hojas
3.23 Zarzaparrilla.—Smilax officinalis, raiz.

Pour les espéces végétales ne figurant pas cette liste, le Ministerio de Sanidad y Consumo doit
préalablement étre informé afin qu’il détermine si cette réglementation leur est applicable.
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S’agissant de I'étiquetage, le décret (article 8.2.6) précise qu'’il est interdit de faire apparaitre des mentions
du type « réparateur», « digestif », « tonique » ou toute autre indication de finalité thérapeutique ou
pouvant induire en erreur ou tromper, ainsi que tout élément figuratif évoquant ces concepts.

- Real Decreto 2242/1984, du 26 septembre 1984 (BOE de 22 de diciembre) Reglamentacion
Técnico-Sanitaria para la elaboracion, circulacion y comercio de condimentos y especias (ici).

Le texte (article 2) concerne les végétaux ou parties de végétaux, frais ou séchés, entiers, hachés ou
moulus, qui par leur couleur, ardbme ou saveur caractéristique sont destinés a la préparation de la
nourriture et de boissons afin de les rendre plus appétissantes et savoureuses.

En matiere d’étiquetage, de présentation et de publicité c’est le Decreto 1334/1999 sur les produits
allimentaires (article 17) qui s’applique.

Les autorités contactées nous ont indiqué que les espéces vegétales qui ne sont pas expressément visées
par ces réglementations ne peuvent pas, en principe, étre commercialisées en Espagne sauf s’il est
démontré qu’elles sont légalement commercialisées dans un autre Etat membre de I'Union européenne.

e Pour les compléments alimentaires

Real Decreto 1487/2009 du 26 septembre 2009, relativo a los complementos alimenticios (ici).

Real Decreto 130/2018, du 16 mars 2018, por el que se modifica el Real Decreto 1487/2009, de 26 de
septiembre, relativo a los complementos alimenticios (ici).

Avec le Décret du 16 mars 2018, les annexes | et Il du réglement 1170/2009 ont été substituées aux
annexes | et Il du Real Decreto 1487/2009.

Le texte établit une liste de ce que ces "autres substances" peuvent contenir, avec toutes les garanties
pour la santé, les compléments alimentaires.

Pour la préparation de cette liste, les rapports du Comité scientifique de I'alimentation humaine et de
I'Autorité européenne de sécurité des aliments ont été pris en compte, ainsi que les évaluations de la
sécurité effectuées par d'autres organisations internationales reconnues.

En outre, une évaluation de la sécurité a été réalisée par le comité scientifique de I'Agence espagnole
pour la consommation, la sécurité alimentaire et la nutrition, qui a formulé des recommandations pour des
doses quotidiennes maximales et, dans certains cas, des avertissements destinés au consommateur final
afin qu’ils soient consommés de maniére sire.

Real Decreto 1334/1999 Etiquetado pour I'étiquetage (art 12 y art 18).
Pour pouvoir étre mis sur le marché il est nécessaire de notifier le produit.

La notification est effectuée auprés de I'Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
(AECOSAN)> selon la procédure définie sur le site dédié.

%4Procédure décrite sur le site de TAECOSAN (ici).
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Dans la rubrique FAQ du site internet de TAECOSAN, il est confirmé qu’il n’existe pas de liste harmonisée
de plantes pouvant étre utilisée comme ingrédient dans les compléments alimentaires :

Pregunta

¢Existe en Esparia o en la Union Europea un listado armonizado de plantas autorizadas para ser
utilizadas como ingredientes en los complementos alimenticios?

Respuesta

La legislacion que regula los complementos alimenticios en Espana es el Real Decreto 1487/20009,
de 26 de septiembre, relativo a los complementos alimenticios, que transpone a nuestro
ordenamiento juridico la Directiva 2002/46/CE. En el anexo | y Il del citado real decreto se
establecen las listas armonizadas de vitaminas y minerales y las formas de los mismos que pueden
ser utilizadas como ingredientes en la fabricacion de los complementos alimenticios

Estos anexos se derivan de la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10
de junio de 2002, y fueron sustituidos respectivamente por los textos que figuran en los anexos |
y Il del Reglamento (CE) N° 1170/2009 de la Comisién, de 30 de noviembre de 2009 por la que se
modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE)
N° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a las listas de vitaminas y
minerales y sus formas que pueden afadirse a los alimentos, incluidos los complementos
alimenticios.

No existe en la actualidad ni en Espafia ni en la Unién Europea, ningun listado armonizado de
plantas autorizadas para ser utilizadas como ingredientes en los complementos alimenticios

Las especies vegetales que se pueden usar para elaborar infusiones estan reguladas por el Real
decreto 3176/1983, de 16 de noviembre, por el que se aprueba la reglamentacion técnico-sanitaria
para la elaboracion, circulacion y comercio de especies vegetales para infusiones de uso en
alimentacion.

Por otro lado, la Orden SCO/190/2004 de 28 de enero, por la que se establece la lista de plantas
cuya venta al publico queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad, fue anulada por
sentencia de la seccion cuarta de la sala de lo contencioso administrativo de la audiencia Nacional
el 29 de junio del ario 2005. Asimismo, la Orden de 3 de octubre de 1973, por la que se establece
el Registro para preparados a base de especies vegetales medicinales, fue derogada por la
disposicion derogatoria tnica del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre.

Para obtener mas informacién sobre la legislacion relacionada con los productos alimentarios
puede usted consultar la pagina web de la Agencia:

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/web/sequridad alimentaria/subseccion/legislacion
sequridad alimentaria.shtml
Fecha de Publicacion 05-07-2016

e Pour les médicaments

Parmi les textes nationaux applicables on peut citer :

- Real Decreto Legislativo 1/2015 du 24 juillet 2015, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (ici).

- Ley 10/2013, du 24 juillet 2013, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espariol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
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farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y
se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios_(ici).

Pour les médicaments a base de plantes :
ORDEN SCO0/190/2004, du 28 janvier 2004, por la que se establece la lista de plantas cuya venta al
publico queda prohibida o restringida por razén de su toxicidad (ici).
Ce texte dresse la liste des plantes dont la vente au public est interdite ou restreinte :

N.o Nombre cientifico Familia botanica Nombre comun Toxicidad

1 Abrus precatorius L. Fabaceae. Jequiriti.

Regaliz americano.

Planta entera.

2 Aconitum sp. Ranunculaceae. Aconito, napelo. Planta entera.

3 Acorus calamus L. Araceae. Calamo aromatico. Raiz.

4 Actaea spicata L. Ranunculaceae. Cristobalina. Planta entera.

5 Adonis vernalis L, A.autumnalis. Ranunculaceae. Adonis, Adonis vernal. Planta entera.

6 Akebia sp. Lardizabalaceae. Akebia. Planta entera.

7 Amanita muscaria. Amanitaceae. Falsa oronja, matamoscas. Hongo.

8 Amanita pantherina. Amanitaceae. Amanita pantera. Hongo.

9 Amanita phalloides. Amanitaceae. Oronja verde. Hongo.

10 Anadenanthera collubrina (Vell,) Brenan.

Mimosaceae. Vilca, Anguo branco. Lefio ; semillas.

11 Anagallis arvensis L. Primulaceae. Anagalis, anagalida. Murajes. Planta entera.

12 Anemona nemorosa, A, pulsatilla. (=Pulsatilla vulgaris Miller). Ranunculaceae. Anémona de los
bosques, Pulsatilla y Nemorosa. Planta entera.

13 Argyreia sp. Convolvulaceae. Rosa lisérgica. Semillas.

14 Aristolochia sp. Aristolochiaceae. Serpentaria, clematitide. Planta entera.

15 Artemisia cina (Berg.) Willkomm. Asteraceae. Capitulos florales.

16 Arum maculatum L, A. italicum, A. vulgare, A. triphyllum, A. montanum. Araceae. Aro, aro
manchado. Raiz, fruto.

17 Asarum sp. Aristolochiaceae. Asaro. Raiz.

18 Asclepias vincetoxicum L = Vincetoxicum officinale. Pers. Asclepidaceae. Vencetdsigo,
hirundinaria. Raiz.

19 Atractylis gummifera L. Asteraceae. Cardo de liga, Camaledn blanco. Raiz.
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20 Atropa belladonna L. Solanaceae. Belladona. Planta entera.

21 Banisteriopsis caapi. Malpigiaceae. Ayahuasca ; liana de la muerte. Raiz.

22 Berberis vulgaris L. Berberidaceae. Agrecillo. Corteza, Corteza raiz.

23 Boletus satanas. Poliporaceae. Boleto téxico, Boleto de Satanas. Hongo.

24 Bragantia sp. Aristolochiaceae. Bragantia. Raiz.

25 Brunfelsia bonodora, B. chiricaspi. B. eximia, B. grandiflora, B. hopeana. Solanaceae. Jazmin del
Paraguay, "Ayer, hoy y manana". Raiz, vastagos.

26 Bryonia dioica. Cucurbitaceae. Nueza. Planta entera.

27 Buxus sempervirens L. Buxaceae. Boj. Parte aérea.

28 Cannabis sp. Moraceae. Canamo, canabis. Planta entera.

29 Catha edulis. Celastraceae. Cata, kat. Hoja.

30 Catha europaea. Celastraceae. Cata, kat. Hoja.

31 Cephaelis ipecacuanha. Rubiaaceae. Ipecacuana. Raiz.

32 Cerbera thevetia =Thevetia neriifolia, T. peruviana (Pers.) K Schum, Cerbera
peruviana.Apocinaceae. Laurel amarillo. Planta entera.

33 Cheiranthus cheiri L. Brassicaceae. Alheli amarillo. Planta entera.

34 Chelidonium majus L. Papaveraceae. Celidonia ; Celandine; Bai qu cai. Planta entera.

35 Chenopodium ambrosioides L. Quenopodiaceae. Quenopodio. Parte aérea, Aceite esencial.

36 Chrysanthemum cinerariifolium (Trevir.) Vis. Asteraceae. Piretro. Sumidad florida.

37 Chrysanthemum Leucanthemum. = Leucanthemum vulgare . Asteraceae. Crisantemo. Sumidad
florida.

38 Cicuta maculata. Apiaceae. Cicuta. Planta entera.

39 Cicuta virosa L. Apiaceae. Cicuta acuatica. Planta entera.

40 Citrullus colocynthis (L) Schrad. Cucurbitaceae. Coloquintida. Fruto.

41 Claviceps paspali. Clavicipitaceaceae. Hongos/ascomicetos. Hongo.

42 Claviceps purpurea (Fr) Tuslane . Clavicipitae Hongos/ascomicetos. Cornezuelo del centeno.
Esclerocio.

43 Clematis sp. Ranunculaceae. Clematide, Hierba de pordioseros. Planta entera.

44 Clitocybe sp. Tricholomataceae. Corneta, Sefiorita. Hongo.

45 Cocculus sp. Menispermaceae. Colombo (y otras especies). Fruto.

46 Colchicum autumnale L. Liliaceae. Colchico, azafran silvestre. Semillas.

47 Coleus forskholii =Plectranthus barbatus. Lamiaceae. Coleo. Parte aérea.
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48 Conium maculatum L. Apiaceae. Cicuta mayor, Cicuta. Planta entera.

49 Conocybe sp. Tricholometaceae. Conocybe, Teonanacatl, Hongo San Isidro, She-To. Hongo.

50 Convallaria majalis L. Liliaceae. Convalaria, lirio de los valles, muguete. Planta entera.

51 Convolvulus purga =lpomoea purga. Convolvulaceae. Jalapa, Jalapa tuberosa, Jalapa de Méjico,
Jalapa de Orizaba. Raiz.

52 Convolvulus scammonia. Convolvulaceae. Escamonea. Raiz, Resina.

53 Copelandia sp. Coprinaceae. Copelandia. Hongo.

54 Coronilla varia L . Fabaceae. Papilionaceae. Carolina. Planta entera.

55 Cortinarius orellanus, C. speciosisimus. Cortinariaceae. Hongo.

56 Corydalis ambigua. Fumariaceae. Corydalis. Raiz.

57 Corydalis cava, Corydalis yanhusuo W.T. Wang. Fumariaceae. Violeta bulbosa. Raiz.

58 Crotalaria spectabilis. Fabaceae. Crotalarias. Partes aéreas.

59 Croton tiglium L. Flacourtiaceae (Crotoneaceae). Croton. Semillas.

60 Cynanchum vincetoxicum Pers. Asclepidaceae. Vincetosigo. Raiz.

61 Cynoglossum officinale L. Boraginaceae. Cinoglosa, lengua de perro. Planta entera.

62 Cytisus laburnum (=Laburnum vulgare). Fabaceae. Lluvia de oro, Ebano de europa ; laburno.
Planta entera.

63 Cytisus scoparius (L.) Link (= Spartium scoparium L.). Fabaceae. Retama negra. Partes aéreas.

64 Daphne mezereum. Daphne gnidium. Timelaceae. Dafne, Mezereodn, Torvisco. Planta entera.

65 Datura stramonium L. D. tatula. D innoxia Mill. ; D metel L; Solanaceae. Estramonio. Floripondio.
Tunica de Cristo. Hoja, semillas.

66 Delphinium sp. Ranunculaceae. Pie de golondrina (D. Staphisagria), Hierba piojera, Albarraz (D.
Consolida) Estafisagria, Consuelda real. Planta entera.

67 Dieffenbachia sp. Araceae. Planta entera.

68 Digitalis sp. Scrophulariaceae. Digitales. Partes aéreas.

69 Diploclisia sp. Menispermaceae. Xiang fangchi. Planta entera.

70 Dryopteris filix-mas L. Polypodiaceae. Helecho macho. Planta entera.

71 Duboisia myoporoides R. Br. Solanaceae. Pituri. Hoja.

72 Ecballium elaterium. Cucurbitaceae. Pepino amargo, pepino del diablo, conombrillo amargo. Fruto.

73 Ephedra sp. Ephedraceae. Efedra, Ma Huang. Partes aéreas.

74 Erythroxylon sp. Erythroxylaceae. Coca ; Catuaba. Planta entera.

75 Eupatorium purpureum, E. rugosum Houttuyn. Asteraceae. Eupatorio. Planta entera.
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76 Euphorbia sp. Euphorbiaceae. Euforbia ; tartago; lechetrena ; Fitimalo; cagamujo. Planta entera.

77 Evonymus europaeus L, E. atropurpureus Jacquin. Celastraceae. Evénimo, bonetero. Planta
entera.

78 Exogonium purga (Wenderot) Benth. Convolulaceae. Jalapa. Raiz, Semillas.

79 Galerina marginata ; G autumnalis; G unicolor. Cortinariaceae. Hongo.

80 Gelsemium sempervirens L. Loganiaceae. Gelsemio. Raiz.

81 Genista tinctoria L. Fabaceae. Papilionaaeae. Retama de tintoreros. Partes aéreas.

82 Gloriosa superba L. Liliaceae. Gloriosa, pipa de turco. Planta entera.

83 Gratiola officinalis. Scrophulariaceae. Graciola, hierba del pobre.

Planta entera.

84 Grewia sp.

85 Gyromitra esculenta ; G. Gigas. Helvellaceae. Hongo.

86 Hedera helix L. Araliaceae. Hiedra. Hoja, fruto, resina.

87 Heliotropium sp. Boraginaceae. Heliotropo. Planta entera.

88 Helleborus niger, H. foetidus L. H. viridis L. Ranunculaceae. Eléboro negro, Eléboro fétido,
Vedegambre. Planta entera.

89 Helvella sp. Helvelaceae. Hongo.

90 Hydrastis canadensis L. Ranunculaceae. Curcuma canadiense. Raiz.

91 Hyosciamus niger L. Solanaceae. Saceae. Belefo, belefio negro. Hoja, inflorescencias.

92 llex aquifolium L. Aquifoliaceae. Acebo. Partes aéreas.

93 lllicium anisatum L. (= I. religiosum Sieb. & Zucc. ; I. japonicum). Magnoliaceae. Badiana del Japén,
Shikimi. Fruto.

94 Inocybe sp. "Brujas" y otras especies. Hongo.

95 Ipomoea purga = Convolvulus purga. Convolvulaceae. Jalapa, Jalapa tuberosa, Jalapa de Méjico,
Jalapa de Orizaba. Raiz.

96 Ipomoea turphetum R. Brown. Convolvulaceae. Turbit. Raiz.

97 Ipomoea violacea L (= | purpurea). Convolvulaceae. Ololiuqui ; bodo negro. Raiz.

98 Juniperus sabina L. Cupressaceae. Sabina ; Sabina comun. Planta entera.

99 Lactarius torminosus (Fr.) Gray. Agaricaceae. Niscalo falso. Hongo.

100 Lactuca virosa L. Asteraceae. Lechuga salvaje, lechuga venenosa. Planta entera.

101 Lathyrus sativus L. Fabaceae. Almortas. Semillas.

102 Ledum palustre L. Ericaceae. Romero silvestre. Planta entera.
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103 Lepiota elveola, L. Joserandii, L. Fuscovinacea, L. Lilacea, L. Pseudoelveola, L. Subincarnata.
Agaricaceae. Hongo. N.o Nombre cientifico Familia botanica Nombre comun Toxicidad

104 Leucanthemum vulgare. Asteraceae. Crisantemo. Sumidad florida.

105 Lobelia inflata L. Campanulaceae. Lobelia. Planta entera.

106 Lophophora williamsii=Echinocactus williamsii. Cactaceae. Peyote. Planta entera.

107 Lupinus reflexus L . Fabaceae. Lupinos. Semillas.

108 Magnolia officinalis Rehd et Wils. Magnoliaceae. Magnolia china. Planta entera.

109 Mallotus phillipensis (Lam.) Muller-Arg. Flacourtiaceae (Crotoneaceae). Kamala. Fruto, glandulas,
tricomas, raiz.

110 Mandragora officinarum L. M. autumnalis. Solanaceae. Mandragora. Planta entera.

111 Melaleuca alternifolia L. Myrtaceae. Arbol del té australiano. Hoja.

112 Melia azedarach L. Meliaceae. Fruto, hoja.

113 Menispermum canadense. Menispermaceae. Raiz.

114 Nerium oleander L (relacionada con thevetia). Apocynaceae. Adelfa. Planta entera.

115 Nierembergia. veitchii, N. aristata). Solanaceae. Planta entera.

116 Nigella damascena L. Ranunculaceae. Arafiuela. Planta entera.

117 Oenanthe crocata. Apiaceae. Nabo del diablo. Planta entera.

118 Oenanthe phellandrium Lam. Apiaceae. Oenante azafranado. Fruto.

119 Paeonia officinalis L. Ranunculaceae. Peonia. Flores.

120 Papaver somniferum L. Papaveraceae. Adormidera. Planta entera.

121 Paris quadrifolia L. Liliaceae. Uva de raposa. Planta entera.

122 Pausinystalia johimbe (k. Schum.) Pierre ex. Beille. Rubiaceae. Yohimbo. Planta entera.

123 Peganum harmala. Zigofilaceae. Peganina. Planta entera.

124 Petasites sp . Asteraceae. Sombrerera, petasites. Hoja, rizoma.

125 Petroselinum crispum (Mill.) Nym. Ex A. W. Hill. Apiaceae. Perejil salvaje. Fruto.

126 Philodendron sp. Araceae. Planta entera.

127 Physalis alkekengi L. Solanaceae. Linterna china. Fruto, raiz.

128 Physostigma venenosum Balfour. Fabaceae ; Papilionaceae. Haba del Calabar. Semillas.

129 Phytolacca sp. Phytolaccaceae. Hierbas carmin, carmesi, grana encarnada, uvas de América.
Raiz, semillas.

130 Pilocarpus jaborandi Holmes. Rutaceae. Jaborandi. Hoja.
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131 Piper betel L. Piperaceae. Betel. Planta entera.

132 Piper methysticum G. Foster. Piperaceae. Kava-Kava. Planta entera.

133 Piptadenia peregrina. Fabaceae. Yopo. Semillas.

134 Pluteus sp. Amanitaceae. Hongo.

135 Podophyllum peltatum L. P. emodi. Berberidaceae. Podofilo de América del Norte (Mayapple),
Podofilo de la India. Raiz.

136 Polypodium filix-mas L. Polipodiaceae/filicineae. Helecho macho. Raiz.

137 Prunus laurus cerasus L. Rosaceae. Laurel-cerezo. Fruto.

138 Psilocybe sp. Tricholometaceae. Hongo.

139 Pulsatilla vulgaris Miller =Anemona pulsatilla, A. Nemorosa. Ranunculaceae. Pulsatila. Planta
entera.

140 Ranunculus acris L, R. arvensis, R. bulbosus. Ranunculaceae. Botdn de oro. Planta entera.

141 Rauvolfia serpentina Benth. Apocinaceae. Rauvolfia, lefio serpentino. Planta entera.

142 Rauvolfia tetraphylla L. Apocinaceae. Pinque-pinque. Planta entera.

143 Rhamnus catharticus L. Rhamnaceae. Planta entera.

144 Rhamnus purshianus DC. Rhamnaceae. Cascara sagrada, cascara. Planta entera.

145 Rhododendron ferrugineum L. Ericaceae. Rododendro, bujo, gabet. Planta entera.

146 Rhus toxicodendron L = Toxicodendron quercifolium. Anacardiaceae. Zumaque venenoso. Hoja,
fruto, semillas.

147 Ricinnus communis L. Euphorbiaceae. Ricino ; Aceite de castor. Semillas.

148 Rubia tinctorum L. Rubiaceae. Rubia, granza. Raiz.

149 Ruta graveolens L. Rutaceae. Ruda. Partes aéreas.

150 Ryvea corimbosa. Convolvulaceae. Ololiuqui. Partes aéreas.

151 Salvia divinorum Epl. et Jativa. Lamiaceae. Salvia de los adivinos. Planta entera.

152 Sambucus ebulus L. Caprifoliaceae. Yezgo. Planta entera.

153 Saponaria officinalis L. Cariofilaceae. Saponaria, hierba jabonera. Planta entera.

154 Sassafras sp. Lauraceae. Sasafras. Planta entera. N.o Nombre cientifico Familia botanica Nombre
comun Toxicidad

155 Saussurea lappa Clarke (Decne.)Sch. Bip. Cardueaceae. Asteraceae. Costo de los Huertos. Mu
xiang. Raiz.

156 Schoenocaulon officinale A. Gray. Liliaceae. Cebadilla. Semillas.

157 Scilla maritima L. =Urginea maritima Bac). Liliaceaeaceas. Escila. Bulbo.
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158 Scopolia carniolica Jacq. Solanaceae. Scopolia. Planta entera.

159 Selenicerus grandiflorus Britt. et Rose. Cactaceae. Reina de la Noche. Partes aéreas.

160 Senecio vulgare. S. jacobeae. Asteraceae. Hierba cana. Hierba de santiago. Planta entera.

161 Sida acuta, S. cordifolia. Malvaceae. Escobilla, escobillo, escoba negra. Planta entera.

162 Sinomenium acutum. Menispermaceae. Planta entera.

163 Solanum dulcamara L. Solanaceae. Dulcamara. Planta entera.

164 Solanum nigrum L., S. Laciniatum, S. Pseudo-quina, S. Sessiflorum, S. Toxicarium. Solanaceae.
Hierba Mora. Planta entera.

165 Sophora secundiflora (Ortega) Lag ; S tonkinensis. Fabaceae. Mescal. Planta entera.

166 Spartium junceum L. Fabaceae. Retama de olor, gayomba, retama de Espana. Planta entera.

167 Spartium scoparium L. = Cytisus scoparius (L.) Link. Fabaceae. Retama negra. Partes aéreas.

168 Spigelia marilandica L. Loganiaceae. Planta entera.

169 Stellaria media (L) Villars ; S dichotomae. Caryophyllaceae (Alsineae). Alsine, Pamplina, hierba
gallinera, Parietaria, hierba de los canarios. Planta entera.

170 Stephania sp. Menispermaceae. Han fang ji ; Fang ji. Raiz.

171 Stillingia sylvatica L (Mull.). Euphorbiaceae. Raiz de la reina. Raiz.

172 Strophantus sp. Apocinaceae. Estrofanto. Semillas.

173 Stropharia sp. Tricholometaceae. Hongo.

174 Strychnos nux-vomica L. Loganiaceae. Nuez vomica. Semillas.

175 Symphytum officinale L. Borraginaceae. Consuelda. Planta entera.

176 Tabernanthe iboga Baill. Apocinaceae. Iboga. Raiz.

177 Tamus communis L. Dioscoriaceae. Brionia. Planta entera.

178 Tanacetum vulgare L. Asteraceae. Tanaceto. Sumidad florida.

179 Taxus baccata L. Taxaceae. Tejo comun, tajo. Planta entera.

180 Teucrium sp. Lamiaceae. Camedrio, camaedrio germander. Partes aéreas.

181 Thevetia neriifolia = T. peruviana (Pers.) K Schum, Cerbera thevetia, Cerbera peruviana).

Apocinaceae. Laurel amarillo. Planta entera.

182 Toxicodendron quercifolium = Rhus toxicodendron L. Anacardiaceae. Zumaque venenoso. Hoja,
fruto, semillas.

183 Trichocereus pachanoi. Cactaceae. Cactus de San Pedro. San Pedro. Planta entera.

184 Tujha occidentalis L. Cupressaceae. Tuya. Partes aéreas.
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185 Tussilago farfara L. Asteraceae. Tusilago, farfara. Planta entera.

186 Urginea maritima (L.) Baker = U. scilla Steinh, Scilla maritima L.

Liliaceae. Escila blanca, escila del Mediterraneo. Bulbo.

187 Veratrum album L. Liliaceae. Verdegambre, Eléboro blanco. Planta entera.

188 Veratrum californicum. Liliaceae. Falso eléboro. Planta entera.

189 Veratrum sabadilla Retz. Liliaceae. Sabadilla. Planta entera.

190 Veratrum viride Aiton. Liliaceae. Eléboro verde, eleboro americano. Planta entera.

191 Vinca minor L. Apocinaceae. Vinca. Partes aéreas.

192 Vincetoxicum officinale. Pers. Asclepidaceae. Vencetdsigo, hirundinaria. Raiz.

193 Viscum album. Loranthaceae. Muérdago. Fruto ; hoja.

194 Vladimira souliei. Liliaceae. Planta entera.

195 Volvaria sp. Volvariaceae. Hongo.

196 Withania somnifera (L) Dunal. Solanaceae. Orovale, belefio macho. Planta entera.

197 Xanthium sp. Asteraceae. Cadillo; Cachurera menor, cadillo menor. Sumidad florida.

- Real Decreto 1345/2007, du 11 octobre 2007, por el que se requla el procedimiento de
autorizacion, reqistro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente (ici).

Sur le site de TAEMPS, une rubrique FAQ sur le Real Decreto 1345/2007 apporte certaines précisions.

Preguntas

94. ;Podran comercializarse las plantas tradicionalmente consideradas medicinales que no hagan
referencia a propiedades terapéuticas, diagnosticas o preventivas?

Si, dichas plantas seran de venta libre siempre que no estén incluidas en la Orden ministerial
SCO/190/2004 y futuras actualizaciones, y no tengan la consideracion de medicamento segun lo
establecido en la Disposicion transitoria séptima del Real Decreto 1345/2007.

95. ¢;Las plantas que en otro pais estén consideradas como alimento, ;como van a ser
consideradas en Esparia?

En general no podemos hablar de especies vegetales consideradas de uso exclusivo en
alimentacion o en medicamentos. Pueden coexistir productos elaborados con la misma especie
vegetal y que estén destinados a utilizarse en alimentacion y en medicamentos.

En el caso de diferencias de interpretacion entre los distintos Estados miembros sobre la
clasificacion de un producto bien como alimento o como medicamento, en base al art. 2 de la
Directiva 2001/83/CE modificada, se considerara medicamento.

96. ;Como afecta la publicacion del Real Decreto 1345/2007 a la Orden ministerial
SCO/190/20047?
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No le afecta. Esta Orden ministerial contiene la lista de plantas cuya venta al publico queda
prohibida o restringida por razon de su toxicidad. Este listado incluye especies vegetales que para
Ssu comercializacion requieren autorizacion como medicamento.

Les plantes qui ne figurent pas dans la liste de TORDEN SCO/190/2004 du 28 janvier 2004 et qui ne sont
pas des médicaments au sens du Real Decreto 1347/2007 sont en vente libre.

Les plantes peuvent avoir plusieurs usages (alimentaires ou médicamenteux). Quand il y a une divergence
d’interprétation entre les Etats membres sur la classification du produit (aliment ou médicament), le produit
doit étre considéré comme un médicament.

L’Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) a édité un document explicatif
relatif a la réglementation applicable aux médicaments a base de plantes en Espagne (ici).

On trouve par ailleurs dans la rubrique FAQ du site de TAECOSAN, une réponse concernant les plantes
et la réglementation qui leur est applicable selon 'usage qui est mis en avant (médicament, complément
alimentaire ...) (ici).

Il est rappelé qu’il n'existe actuellement pas de réglementation régulant les espéces végétales
herbodietéticas.

La liste des dispositions alimentaires régulant les espéces végétales est rappelée.

L’AEMPS nous a par ailleurs précisé qu’il convenait de se référer aux Guidelines on declaration of herbal
substances and herbal preparations in herbal medicinal products /traditional herbal medicinal products de
'European Medicines Agency (ici).

Dear Madam Guirand,

In relation with your questions on medicinal and aromatic plants we are pleased to inform
you the following:

- Is the regulation allowing to indicate several uses of a plant extract? (How should we label an
essential oil of eucalyptus that could be used for medicinal use and alimentary use?)

In herbal medicinal products, several uses could be allowing, nevertheless in case of
different ATC groups, a single therapeutic indication is preferred.

Concerning the labeling of an essential oil, the Guideline on declaration of herbal
substances and herbal preparations in herbal medicinal products /traditional herbal
medicinal products, EMA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005 Rev.1, 11 March 2010, is the
recommended guidance for the declaration of such preparations in the SPC.

Example:

Where a herbal medicinal product contains:

Peppermint oil.

Quantity of the essential oil: 100 % essential oil.

Other excipients: 0 %.

Quantity of the essential oil in the herbal medicinal product: 81 mg/ml oral liquid.

The declaration in section 2 of the SmPC of the herbal medicinal product is:

1 ml [corresponding to ... g] of oral liquid contains 81 mg of Mentha % piperita L.,
aetheroleum

(peppermint oil).
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- Do you offer to company a website indicating plants allowed by use (plants allowed to enter in
composition of cosmetic products, alimentary products, pharmaceutical products, chemical
products)?

All the authorised/registered (herbal) medicinal products (essential oils included, but not
differentiate) are listed in the AEMPS website, and are accesible in the CIMA data base.

This is the information for Herbal medicinal products, for any other information on food
supplements or alimentary products, please contact the Agencia espanola de Consumo,
Seguridad alimentaria y Nutricion (AECOSAN).

Do not hesitate to contact us for any additional information needed,
kind regards,

Secretaria

Departamento de Medicamentos de Uso Humano

Secretary

Medicines for human Use Department

Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

Calle Campezo 1 * Edificio 8 « E-28022 Madrid » Espafa/Spain | Tel: (+34) 918225073

" Fax: (+34) 918225043 [ smhaem@aemps.es
@__www.aemps.gob.es

La base CIMA est accessible en ligne (ici). Elle permet notamment d’effectuer des recherches par
ingrédient.

Eﬁim R | Cifma

‘ ’
FIND YOUR MEDICIWRE

<
4
188 |

13.875 2.407 30.513 186
Medicines * Active Ingredients * Pack sizes ** Biosimilars ** Orphans **
=m

*authorised medicines data *pharmaceutical pack size data

o Pour les produits cosmétiques
Réglementation générale :

- Ley 14/1986, de 25 de abril 1986, General de Sanidad (ici).
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- Real Decreto Legislativo 1/2015, du 24 juillet 2015, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (ici).

Réglementation spécifique au produits cosmétiques :
- Real Decreto 1599/1997 sobre productos cosméticos et ses modifications ultérieures_(version

consolidée (ici)). Le texte est partiellement abrogé compte tenu de l'entrée en vigueur du
Réglement européen 1223/2009.

- Real Decreto 85/2018, du 23 février 2018, por el que se regulan los productos cosméticos (ici).
Bien que le réglement sur les produits cosmétiques soit directement applicable dans les pays de
I'Union européenne, a l'instar des autres Etats, 'Espagne introduit ici les dispositions nécessaires
a I'harmonisation de sa réglementation. Il s’agit notamment de la désignation des autorités
chargées de la surveillance du marché et de la transmission des notifications sur les effets
indésirables graves et les risques de santé graves ainsi que les procédures nécessaires a la
coopération administrative (nationale et européenne). Les exigences linguistiques de 'Espagne y
sont également précisées.

Les ordonnances ministérielles venant compléter ces textes sont également mises en ligne sur le site de
FAEMPS (Ordenes ministeriales de adaptacion de los anexos del Real Decreto, Ordenes ministeriales de
métodos de analisis et Otras 6rdenes ministeriales).

e Pour les biocides

La réglementation applicable aux produits biocides en Espagne est recensée sur le site de TAEMPS (ici).
Outre les textes européens, on peut citer :

Real Decret1054/2002, du 11 octobre 2002, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro,
autorizacion y comercializacion de biocidas qui intéegre a la réglementation espagnole les dispositions
européennes contenues dans les lignes directrices 98/8/C de 1998.

Real Decreto 1090/2010, du 3 septembre 2010, qui modifie le Real Decreto 1054/2002.

Orden 1982/2007 du 29 juin 2007, por la que se modifican los anexos IVA y IVB del Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro, autorizacion
y comercializacién de biocidas (ici).

Orden 3249/2007, de 31 de octubre, por la que se designa el érgano de evaluacion y certificacion de las
buenas practicas de laboratorio en ensayos no clinicos de sustancias quimicas industriales (ici).

Groupes de travail existants (sur les PPAM)

Pas de groupe de travail porté a notre connaissance.

Associacion Nacional Interprofesional de Plantas Aromaticas y Medicinales. (ANIPAM)
C/ Francisco Aritio, 108

19004 Guadalajara

asociacion@anipam.es

Formulaire de contact: http://www.anipam.es/menu/contacto.html

Eventuels projets de loi

Pas de projet de loi porté a notre connaissance.
Pour connaitre les projets en cours consulter :
-la page dédiée du site du gouvernement (ici).

-le site dédié transparencia (ici).
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Fiche réeglementaire - Allemagne

Autorités compétentes / acteurs
e Pour les produits alimentaires

Bundesministerium fiir Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL)
Ministére fédéral de I'alimentation et de I'agriculture (BMEL)

L’application des dispositions de la |Iégislation alimentaire en Allemagne reléve de la responsabilité des
états fédéraux (Landers).

Telephone : 030/18529-0

Postal addresses

Bonn Office, P.O. Box 14 02 70, 53107 Bonn

Berlin Office 11055 Berlin

https://www.bmel.de

Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde eV (BLL)

Il s’agit de la Fédération allemande pour le droit alimentaire et la science alimentaire. C’est la principale
association du secteur alimentaire allemand. Elle est composée d’environ 90 associations représentant
les secteurs de I'agriculture, de I'alimentation et de la vente d'aliments, de 100 membres individuels et 300
entreprises de toutes tailles.

Bund fur Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde e. V. (BLL)
Madame Antje Preul3ker

Direction scientifique

Claire-Waldoff-Strafte 7, 10117 Berlin

Tél. : +49 (0) 30 206143 146, Fax : +49 (0) 30 206143 246
E-Mail: apreussker@pbll.de

www.bll.de

Deutscher Verband der Aromenindustrie e.V. (DVAI)
Association allemande de l'industrie des arébmes (DVAI)
Friedrichstralie 166 - 10117 Berlin

Tel: +49 (0) 30 24088659 0 Fax: +49 (0) 30 24088659 10
Madame Dir. rer. nat. Andrea K. Bosse

Référente scientifique

Tél : +49 (0) 30 240 886 59 30

E-mail : andrea.bosse@dvai-dvrh.eu
http://aromenverband.de/

e Pour les compléments alimentaires

Bundesverband der Industrie- und Handelsunternehmen fiir Arzneimittel, Reformwaren,
Nahrungserganzungsmittel und kosmetische Mittel e.V. (BDIH)

Association fédérale des entreprises industrielles et commerciales pour les produits pharmaceutiques,
les aliments diététiques, les compléments alimentaires et les cosmétiques (BDIH)

Au sein du BDIH, il existe un groupe de travail sur les compléments alimentaires.

Madame Wilmers

L11, 20-22 - 68161 Mannheim

Tél.: +49 (0) 621 30 98 08 60 Fax: +49 (0) 621 122 91 72
E-Mail: bdih@bdih.de
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Internet; www.bdih.de

Bundesinstitut fur risikobewertung (BfR)

Institut fédéral allemand d'évaluation des risques

Le BfR évalue les risques concernant la sécurité alimentaire, la sécurité des produits et des substances
chimiques, la contamination de la chaine alimentaire, la protection des animaux et la santé des
consommateurs.

L'institut releve du ministére fédéral de I'alimentation et de I'agriculture (BMEL) et a pour tache de
conseiller sur le plan scientifique le gouvernement fédéral.

https://www.bfr.bund.de/en/home.html

Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde eV (BLL)

Il s’agit de la Fédération allemande pour le droit alimentaire et la science alimentaire. C’est la principale association
du secteur alimentaire allemand. Elle est composée d’environ 90 associations représentant les secteurs de
l'agriculture, de l'alimentation et de la vente d'aliments, de 100 membres individuels et 300 entreprises de toutes
tailles.

Au sein du BLL il y a un groupe de travail sur les compléments alimentaires dont les recommandations sont en ligne
sur le site du BLL.

Elle émet des recommandations dont certaines sont traduites en anglais (ex : Recommandations pour la fabrication
et 'usage des compléments alimentaires :_(ici)).

Bund fiir Lebensmittelrecht und Lebensmittelkunde e. V. (BLL)
Madame Antje Preul3ker

Direction scientifique

Claire-Waldoff-Stral3e 7, 10117 Berlin

Tél. : +49 (0) 30 206143 146, Fax : +49 (0) 30 206143 246
E-Mail: apreussker@bill.de

www.bll.de

Verband mittelstandischer europaischer Hersteller und Distributoren von
Nahrungserganzungsmitteln & Gesundheitsprodukten e. V. (NEM e. V.)

Association des fabricants et distributeurs européens de taille moyenne de compléments alimentaires et
de produits de santé.

Horst-Uhlig-Stral3e 3 - 56291 Laudert

Tél. : +49 (0) 67 46 8 02 98 20 Fax : +49 (0) 67 46 8 02 98 21
E-mail : info@nem-ev.de

www.nem-ev.de

e Pour les produits cosmétiques

Bundesverband der Industrie- und Handelsunternehmen fiir Arzneimittel, Reformwaren,
Nahrungserganzungsmittel und kosmetische Mittel e.V. (BDIH)

Association fédérale des entreprises industrielles et commerciales pour les produits pharmaceutiques,
les aliments diététiques, les compléments alimentaires et les cosmétiques (BDIH).

Au sein du BDIH, il existe des groupes de travail concernant notamment les cosmétiques naturels, les
cosmétiques dermatologiques et les matiéres premiéres.

Madame Wilmers
L11, 20-22 68161 Mannheim
Tel: +49 (0) 621 - 30 98 08 60 Fax: +49 (0) 621 -12291 72

E-Mail: bdih@bdih.de

www.bdih.de

BUSINESS FRANCE © 2018 153



FRANCE AGRIMER - ETUDE PPAM

e Pour les médicaments

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux (BfArM)

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 - 53175 Bonn

Tél.: +49 (0) 228 99 307 0 Fax: +49 (0) 228 99 307 5207
E-mail: poststelle@bfarm.de

www.bfarm.de

e Pour les biocides

Umweltbundesamt (UBA)
Agence fédérale de I'environnement (UBA)

Worlitzer Platz 1 06844 Dessau
Tél. : +49 (0) 340 2103-0 Fax : +49 (0) 340 2104-2285
E-mail : info@umweltbundesamt.de Internet : www.umweltbundesamt.de

Nationalen Auskunftsstelle des Bundes fiir REACH, CLP und Biozide
Centre national d'information du gouvernement fédéral pour REACH, CLP et biocides

REACH-CLP-Biozid Helpdesk

Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA )
Institut fédéral de la sécurité et de la santé au travail
Fachbereich 5 "Bundesstelle fir Chemikalien"
Friedrich-Henkel-Weg 1-25

44149 Dortmund
+49 231 9071 2971

reach-clp-biozid@baua.bund.de

Organigramme réglementaire des PPAM

L’Allemagne est membre de I'Union européenne. A ce titre la réglementation communautaire y est
applicable. La présente étude recense les dispositions nationales allemandes pertinentes pour I'étude de
la vente directe de PPAM.
Il N’existe pas de base de données recensant toutes les plantes et les usages pour lesquels elles sont
autorisées en Allemagne.

Il n’existe pas de réglementation spécifique concernant les plantes et les extraits de plantes ni de
réglementation spécifique aux huiles essentielles.

On peut toutefois relever I'existence de la liste des plantes établie par I'office fédéral de la protection du
consommateur et de la sécurité alimentaire (BVL) relative aux denrées alimentaires, aux compléments
alimentaires et aux médicaments (ici).

e Pour les produits alimentaires

-Lebens- und Futtermittelgesetzbuch — LFGB (ici).

Code des aliments et aliments pour animaux

Ce texte est relatif a la protection de la santé des consommateurs. Il définit les normes et est la
transposition de la loi européenne dans le droit national (ici).
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La réglementation européenne s’applique pour la Novel Food. En Allemagne, I'autorité compétente est
I'Office fédéral de la protection du consommateur et de la sécurité alimentaire (BVL).

Il n’existe pas de réglementation spécifique en Allemagne concernant les plantes et les extraits de plantes
hormis pour l'utilisation de ceux-ci pour I'aromatisation des produits alimentaires qui est régie par la
réglementation européenne 2008/1334.

Liste des plantes et extraits de plantes

Des représentants de I'Etat et des régions fédérales ont établi une liste de plantes et d’extraits de plantes
permettant d’orienter les choix dans l'utilisation en tant que produits alimentaires ou ingrédients (ici).
Cette liste n’a pas de valeur juridique.

Trois listes principales ont été définies :

e Liste A: les ingrédients qui ne sont pas recommandés pour l'utilisation dans les produits
alimentaires ou comme additifs. lls peuvent étre utilisés dans les médicaments.

e Liste B : les ingrédients qui peuvent étre utilisés dans les produits alimentaires ou comme additifs
mais dont la quantité doit étre limitée. lls peuvent étre utilisés dans les médicaments suite a des
études cliniques ainsi que dans les compléments alimentaires.

e Liste C: les ingrédients qui sont utilisés jusqu’a présent dans les compléments alimentaires et
maintenant dans les Novel Food.

Dans le tableau présentant les différentes plantes, on trouve ainsi le nom des plantes en latin et en
allemand, les parties de plantes utilisées, des remarques générales, le type d’utilisation (produits
alimentaires, compléments alimentaires ou médicaments), des recommandations d’utilisation, les risques
présents ainsi que les dosages pharmacologiques. Cliquez (ICI) pour y accéder.

Le sommaire de ce document est traduit ci-dessous :

Plantes et parties de plantes en tant que nourriture

1 Développement et importance au niveau national et européen

1.1 Pourquoi la liste des substances pour les plantes et les parties de plantes a-t-elle été créée ?

1.2 Quel est le cadre juridique pour I'utilisation des plantes et des parties de plantes comme nourriture ?
1.3 Délimitation des aliments - Médicament

1.4 Aliments nouveaux

1.5 Evaluation des risques des plantes

1.6 Situation juridique dans I'Union européenne

1.7 Listes des autres Etats membres.

2 Notes explicatives concernant la liste des substances de la catégorie "plantes et parties de plantes”.
2.1 Introduction.

2.2 Base juridique.

2.3 Notes sur ['utilisation de la liste des substances

3 Explications de I'arbre de décision sur la classification des substances la catégorie "plantes et parties
de plantes” dans la liste des substances

3.1 Classification dans les listes A, B et C.

3.2 Arbre de décision

4 Liste des substances dans la catégorie "Plantes et parties de plantes

5 Base légale

6 Littérature
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Extrait de la liste des plantes et extraits de plantes

Instruction on how to use the List of Substances

“Substances” within the meaning of this category are plants and plant parts.

The substances are viewed and categorised as such. Preparations of substances, such as extracts or isolates,
may differ from the actual substances regarding their composition, especially in terms of their nutritional and
toxicological properties. In each individual case, it therefore needs to be determined whether the classification
of a substance can be applied to a preparation thereof.

The classification is made on the basis of a decision tree developed for this category (seeChap.2).

To understand the List of Substances in the category of “plants and plant parts”, the following should additionally
be noted:

1. The sub lists have the following meanings:

List A: Substances not recommended for use in foods

List B: Substances for which restricted use in foods is recommended

List C: Substances which cannot yet be completely assessed due to lack of sufficient data

2. If substances are usually used in foods only to a very limited extent, for example as spices or as ingredients
in the production of spirits, they are designated by the following abbreviations in the “Food (F)” column:

F: Known exclusively for use as a food ingredient with flavouring properties or as a source material for
flavourings S: Known for use as a spice

C: Known for use as a colouring agent

T: Known for use as a tea

Such limitations are generally not documented by placing a substance on List B.

In exceptional cases, a substance is also placed on List B if it is associated with effects that necessitate a
restriction of its use.

Classification is made under the assumption that the relevant substance is used as documented in the list. Any
other use,e.g.in higher doses,can lead to effects that may require a different classification.

3. Substances that should be treated before consumption(e.g.heated) are designated by the letter “b” in the
“Food(F) column.

(...

e Pour les compléments alimentaires

Au niveau national, les compléments alimentaires sont considérés comme des produits alimentaires.
lls sont donc réglementés par les dispositions Iégales relatives aux denrées alimentaires.

Il nexiste pas de réglementation spécifique relative aux plantes. On peut toutefois consulter les
recommandations définies par la liste des plantes émises par le BVL (BGBI I S. 1011) applicable aux
denrées alimentaires, aux compléments alimentaires et aux médicaments.

Verordnung liber Nahrungserganzungsmittel (Nahrungserganzungsmittelverordnung - NemV)

Il s’agit de la transposition du droit européen dans le droit allemand (ici).

Le texte est entré en vigueur le 28 mai 2004 (derniére modification le 5 juillet 2017).

La NemV définit le complément alimentaire, les différentes compositions (éléments nutritifs, vitamines ou
autres minéraux qui ont des effets spécifiques sur I'alimentation et la physiologie) et les étiquetages des
compléments alimentaires (quantité des ingrédients, forme, etc.).

e Elle indique également l'obligation de déclaration auprés des autorités compétentes. En effet
méme si les compléments alimentaires ne sont pas considérés comme des médicaments mais
comme des produits alimentaires, ils doivent étre enregistrés auprés du ministére de la protection
des consommateurs et de la sécurité alimentaire (Bundesamt flr Verbraucherschutz und
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Lebensmittelsicherheit — BVL) et doivent répondre aux exigences de sécurité alimentaire. Si le
complément alimentaire est déja en vente dans un pays appartenant a I'Union Européenne, et que
la législation du pays exige un enregistrement du produit, alors I'enregistrement est valable
également en Allemagne. Le fabricant est responsable du produit mis sur le marché.

e Dans la rubrique « substances autorisées » de cette méme réglementation ce qui suit :

« (1) Dans la fabrication d'un complément alimentaire, seuls ceux énumérés a l'annexe | de la
directive 2002/46 du Parlement européen et du Conseil du 10 juin 2002 concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux compléments alimentaires (JO L
183 du 12.7.2002, p. P. 51) au sens de l'article 1°" paragraphe 2, dans les formes énumérées a
l'annexe Il de la directive 2002/46/CE. Les annexes | et Il de la directive 2002/46/CE sont
applicables telles que modifiées le 5 décembre 2011 (JO L 296 du 15.11.2011, p.

(2) Sous réserve de I'annexe Il, deuxiéme phrase, de la directive 2002/46, modifiée le 5 décembre
2011 (JO L 296 du 15.11.2011, p. Reglement (UE) n ° 231/2012 du 9 mars 2012 établissant les
spécifications pour les additifs alimentaires énumérés aux annexes Il et Ill du reglement (CE)
n°1333/2008 du Parlement européen et du Conseil (JO L 83 du 22.3 .2012, page 1), telle que
modifiée, répondent aux exigences de pureté spécifiées. Substances de I'annexe Il de la directive
2002/46 /CE, en vigueur le 5 décembre 2011 (JO L 296 du 15.11.2011, p.29), qui ne figurent pas
dans le reglement (UE) no231/2012 doit satisfaire aux exigences de pureté atteignables
conformément aux régles de technologie généralement acceptées ».

En effet, les vitamines et les minéraux autorisés qui peuvent étre utilisés dans la composition des
compléments alimentaires sont réglementés de maniére harmonisée dans toute 'Europe mais pas
d’autres substances telles que les acides aminés, les acides gras essentiels, les extraits végétaux
ou les végétaux.

Pour les compléments alimentaires contenant ces derniéres, ils doivent étre vérifiés au cas par cas
afin de déterminer si les substances utilisées correspondent aux dispositions légales. Ainsi,
certaines de ces substances utilisées dans la production de produits alimentaires en Allemagne
ne peuvent étre utilisées que si elles ont été explicitement approuvées par une disposition Iégale
établie a cet effet.

e Cela s'applique également aux compléments alimentaires qui sont importés de I'étranger. S’ils ne
remplissent pas les exigences légales en Allemagne, ils ne peuvent pas étre importés
(Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch - LFGB). En effet, ils sont soumis aux principes de
l'interdiction avec réserve d’autorisation. Sur demande, la BVL peut cependant édicter pour ces
substances une décision générale ou une Iégislation d’exception.

Verordnung iiber Nahrungserganzungsmittel und zur Anderung der Verordnung iiber
vitaminisierte Lebensmittel du 24 mai 2004.

Cette loi concerne les compléments alimentaires et les produits alimentaires vitaminés (ici).

Elle contient la liste des substances qui peuvent étre utilisées dans la fabrication des compléments
alimentaires (n’évoque pas les plantes et extraits plantes). Les substances visées dans cette loi sont en
majorité des vitamines.

Points importants a retenir

e lls appartiennent a la catégorie des produits alimentaires, ils permettent de compléter
I'alimentation.

e Pour les compléments alimentaires, la loi applicable est le droit des produits alimentaires (Lebens-
und Futtermittelgesetzbuch — LFGB et en complément la Nahrungserganzungsmittel Verordnung
— NemV) spécifique aux compléments alimentaires.

e lls doivent étre déclarés aprés du ministére de la protection des consommateurs et de la sécurité
alimentaire (BVL - Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit).
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e Concernant lefficacité et la sécurité, un justificatif délivré au préalable de la part d’'une
administration n’est pas nécessaire. Pour la sécurité le fabricant est responsable.

e Les données de quantité sur 'emballage peuvent différer jusqu’a 50 % de la quantité effective dans
le produit.

e Aucune quantité maximale n’est fixée pour les ingrédients (sauf pour les additifs technologiques)®.

e Pour les médicaments

Loi sur les médicaments du 24 ao(t 1976 mise a jour le 18 juillet 2017 (Arzneimittelgesetz-AMG)
Un produit & base de plantes obtient le statut de médicament quand il correspond a la définition du
médicament reprise dans la loi sur les médicaments du 24 ao(t 1976 et qui a été mise a jour le 18 juillet
2017 (Arzneimittelgesetz-AMG) et il doit, dés lors, étre autorisé ou enregistré comme médicament.

Un produit ne peut pas avoir différents statuts et il ne peut donc pas avoir plusieurs étiquetages.

Un médicament doit étre enregistré auprés du BfArM (Bundesinstitut fur Arzeinmittel und Medizinprodukte)
et répondre aux spécifications de mise sur le marché d’un médicament (études cliniques, qualité, effets et
effets secondaires). Le fabricant est responsable du produit mis sur le marché. Toutes les informations
nécessaires sur la réglementation pour obtenir cette autorisation ou cet enregistrement sont disponibles

en ligne (ici).

La fédération des fabricants de médicaments (BAH) a fondé avec d’autres fédérations une coopération de
phytopharmacie _(http://www.koop-phyto.org/gesellschaft.php)®®. Cette coopération est une société
scientifique qui traite les questions des effets, de la toxicité et de la sécurité des médicaments a base de
plantes. Cette coopération élabore des matériels scientifiques qui peuvent servir de base dans la
procédure d’autorisation d’'un médicament a base de plantes. Elle s’occupe de collecter, de compiler et
d’évaluer des données relatives a I'utilisation des médicaments a base de plantes chez les enfants et les

%5 Source : BVL 2018

https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08_Presselnfothek/Flyer/Flyer Nem.html?nn=1044172
6

% The Kooperation Phytopharmaka was founded in 1982 and is a "Gesellschaft biirgerlichen Rechts"
(private company under civic law) with scientific tasks. It was founded by the four organisations:
*Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

*Bundesverband der Pharm. Industrie e.V. (BPI)

*Verband der Reformwaren-Hersteller e.V. (VRH)

*Gesellschaft flr Phytotherapie e.V. (GPhy)

The scientific advisory board, acting as managing partner, consists of 12 members representing the above-
mentioned organisations.

La coopération Phytopharmaceutiques (KOOP) s'engage a maintenir la valeur élevée des médicaments
a base de plantes (produits phytopharmaceutiques) en tant que partie intégrante de I'approvisionnement
en médicaments. Cela fait référence aux médicaments scientifiquement fondés en thérapie médicale (en
tant que « médecine fondée sur des preuves») et a I'automédication. Au coeur de toutes les activités de
KOOP se trouve la fourniture de médicaments a base de plantes efficaces et slrs en tant que contribution
ala santé. Le KOOP, fait le lien entre patients, médecins, pharmaciens, chercheurs, sociétés, associations
et autorités.

Les scientifiques KOOP agissent en tant que conseillers directs sur des questions scientifiques et
meédicales spécifiques aux institutions, aux agences de régulation, aux entreprises, aux organismes
nationaux et européens tels que Herbal Medicinal Product Committee (HMPC) et European Scientific
Cooperative on Phytotherapy (ESCOP)et aux sociétés scientifiques telles que le TPG.

Le KOOP se positionne sur le plan scientifique a travers des publications, des conférences et des
symposiums et favorise ainsi la recherche sur les plantes médicinales.
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autres groupes de personnes. La coopération publie également des articles scientifiques sur les
médicaments a base de plantes. La coopération a avant tout un réle de conseil entre les professionnels
de santé, les institutionnels, les industriels et les patients.

La coopération de phytopharmacie met a disposition une base de données qui regroupe I'ensemble des
plantes médicinales les plus utilisées dans les médicaments du monde occidental comme substances
actives ou utilisées par la population.

Cette base de données contient des informations sur les plantes, les parties utilisées des plantes pour les
médicaments et elle liste les ingrédients médicamenteux. Des informations importantes sur I'utilisation des
plantes dans les médicaments sont également indiquées : domaines d'application, posologie, effets
secondaires et précautions d’utilisation. La base de données est régulierement mise a jour (derniére mise
ajour le 10 avril 2017) ; elle contient actuellement environ 160 plantes.

Le lien de la base de données : http://www.arzneipflanzenlexikon.info/ (disponible en anglais).

La coopération de phytopharmacie reprend essentiellement des monographies au niveau européen
comportant pour certaines plantes leur usage, leur posologie, etc. (lien).

Points importants a retenir

e lls sont destinés a guérir, atténuer, prévenir ou reconnaitre des maladies, des souffrances, des
dommages corporels, des pathologies.

e Laloi applicable est la loi sur les médicaments (Arzneimittelgesetz — AMG).

e |Is sont autorisés par I’institut fédéral pour les médicaments et les dispositifs médicaux (BfarM) ou
par I'administration européenne.

e Le fabricant doit réaliser des études cliniques qui prouvent l'efficacité et la sécurité du produit.

e Les données de quantité ne doivent pas différer de plus de 5 % de la quantité effective dans le
produit.

e Le dosage de chaque ingrédient doit étre testé dans le cadre d’études cliniques et doivent étre
exactement défini®’.

e Pour les produits cosmétiques

Il n'existe pas en Allemagne de réglementation spécifique pour les produits cosmétiques a base de
plantes, d’extraits de plantes ou contenant des huiles essentielles.

Les produits cosmeétiques sont soumis a la réglementation européenne et aux textes nationaux suivants :

e Foods, Commodities and Feeds Code (LFGB) — Section 4%: (ici)
e German Cosmetics Ordinance du 16 juillet 2014 : (ici)

Les compositions des produits cosmétiques doivent étre déclarées au Bundesamt flir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (Office fédéral de la protection des consommateurs et de la sécurité
alimentaire (BVL).

5" Source : BVL 2018
https://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08_Presselnfothek/Flyer/Flyer_Nem.htm|?nn=1044172
6

%8 Code de l'alimentation, des denrées et des aliments
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Le site de l'association de l'industrie pour les soins personnels et les détergents (IKW — www.ikw.org )
peut également étre consulté. |l recense et explique la réglementation en matiere de produits cosmétiques.

e Pour les biocides

Il n'existe pas de réglementation nationale.

La mise sur le marché de produit biocide en Allemagne est soumise a la réglementation européenne.
Site dédié de I'Institut fédéral de la sécurité et de la santé au travail (Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA)) : (ici)

Site d’'information dédié aux biocides en Allemagne : (ici)

Pour étre mis sur le marché un produit biocide doit répondre aux exigences de la Iégislation européenne.
L’autorité compétente en Allemagne pour l'autorisation et la mise sur le marché d’'un produit biocide est
'agence fédérale des produits chimiques (Bundesstelle fur Chemikalien- BfC) au sein de I'Institut fédéral
de la sécurité et de la santé au travail (Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)).

Seuls les biocides autorisés peuvent étre vendus.

L’institut met a disposition une liste des substances actives autorisées en Allemagne et les délais
d’autorisation : (ici)

Une liste des substances actives non autorisées est également disponible :_(ici)

Les valeurs de référence européennes pour les substances actives phytopharmaceutiques et biocides
sont disponibles dans les bases de données suivantes :

e substances actives phytopharmaceutiques :

> Base de la Commission DG Santé sur les substances actives phytopharmaceutiques
> Base de données Agritox sur les substances actives phytopharmaceutiques

e substances actives biocides : base de données tenue par lTECHA

Le BAUA met a disposition une base de données des produits biocides enregistrés : (ici)

Groupes de travail existants (sur les PPAM)

L’existence de groupe de travail spécifique sur les PPAM n’a pas été portée a notre connaissance.
Nous avons toutefois relevé I'existence de certaines commissions et organismes locaux dans le
domaine des plantes :

¢ EUROPAM
L’Allemagne fait partie des pays membres de TEUROPAM.
EUROPAM est une association. Par l'intermédiaire de EUROPAM, les producteurs européens de
PPAMsont représentés a I'échelle européenne et mondiale.
Les autres membres sont : Autriche, Bulgarie, Chypre, France, Greéce, Italie, Lettonie, Pologne,
Pays-Bas, Royaume-Uni

e Gesellschaft fir Phytotherapie (GPT)
Société scientifique de médecins, de pharmaciens et de scientifiques
Le GPT participe a la collecte, au développement et a I'évaluation de matériel scientifique pour
I'utilisation thérapeutique des plantes médicinales, de leurs constituants et de leurs préparations.

o Gesellschaft fir Phytotherapie e.V.
Présidente Frau Cornelia Schwoppe
Hebborner Berg 51 - 51467 Bergisch Gladbach
Tél.: +49 (0)172 5710117 Fax: +49 (0)220 29790369
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E-Mail: info@phytotherapie.de
www.phytotherapie.de/de/

¢ European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP)
Comme la Commission E en Allemagne, un groupe de travail est affecté a 'European Scientific
Cooperative on Phytotherapy (ESCOP) au niveau européen pour le développement de critéres
d'évaluation harmonisés pour les médicaments a base de plantes. Ses membres proviennent
d'universités et de sociétés professionnelles de nombreux pays européens. Les monographies de
I'ESCOP sont publiées sous forme de livre : Monographies ESCOP.

e Commission E
La Commission E a travaillé de 1984 a 1994 pour le compte de I'Office fédéral de la santé (BGA)
de Berlin, aujourd'hui I'Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux (BfArM a
Bonn). A cette époque, il a été utilisé pour accélérer le renouvellement de l'autorisation des
médicaments a base de plantes. Cette commission a travaillé sur le matériel scientifique de 312
médicaments (monographies) et en évaluer le rapport bénéfice/risque. Aujourd'hui, la Commission
E a un réle consultatif dans le BfArM.

¢ Nahrungserganzungsmittel und kosmetische Mittel e.V. (BDIH)
Au sein du BDIH, il existe des groupes de travail concernant notamment les cosmétiques
naturels, les cosmétiques dermatologiques et les matiéres premiéres.
Madame Wilmers
L11, 20-22 68161 Mannheim
Tel: +49 (0) 621 - 30 98 08 60
Fax: +49 (0) 621 -12291 72
E-Mail: bdih@bdih.de

www.bdih.de

Eventuels projets de loi

En Allemagne, aucun projet sur les PPAM n’a été porté a notre connaissance.
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Fiche reglementaire — Belgique

Autorités compétentes / acteurs
e Pour les produits alimentaires

Le service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Le SPF Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement a été créé en 2001. |l s’est substitué a
'ancien ministére des Affaires sociales, de la santé publique et de I'environnement et au ministére de I'’Agriculture.

Eurostation I

Place Victor Horta, 40 bte 10

1060 Bruxelles

+32(0)2 524.97.97
https://www.health.belgium.be/fr/alimentation

Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire

L’AFSCA, Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire, est chargée de tous les controles touchant la
sécurité des aliments.

Centre administratif Botanique
Boulevard du Jardin Botanique 55
B-1000 Bruxelles

Tél.: 02211 82 11
http://www.afsca.be/

e Pour les compléments alimentaires

Le service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Eurostation Il

Place Victor Horta, 40 bte 10

1060 Bruxelles

+32(0)2 524.97.97
https://www.health.belgium.be/fr/alimentation

Agence fédérale pour la sécurité de la chaine alimentaire

L’AFSCA, Agence fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire, est chargée de tous les contrbles touchant la
sécurité des aliments.

Centre administratif Botanique
Boulevard du Jardin Botanique 55
B-1000 Bruxelles
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Tél.: 02 211 82 11
http://www.afsca.be/

Belgian Federation for Food supplements, dietary and organic products
(NAREDI)

NAREDI est le représentant officiel de [lindustrie des compléments alimentaires en Belgique.
Il est a l'origine d’'un Guide pour la mise en place d’'un systeme autocontréle dans le secteur des compléments
alimentaires a destination notamment des producteurs de compléments alimentaires. Ce Guide a été approuvé par
IAFSCA (accés a la table des matiéres ici). Il est en vente sur le site de NAREDI (lien). La législation concernant
les compléments alimentaires y est largement décrite. Naredi est membre de 'EHPM

NAREDI

Rue de la Science 14,
1040 Bruxelles

T 02550 17 65
info@naredi.be
http://www.naredi.be/fr

European Federation of associations of Health Products manufacturers (EHPM)

European Federation of associations of Health Products manufacturers
Rue Jacques de Lalaing 4

B-1040 Bruxelles

Tel.: + 32272164 95

http://www.ehpm.org/

info@healthproductmanufacturers.eu

e Pour les produits cosmétiques

Le service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Eurostation Il

Place Victor Horta,

40 bte 10

1060 Bruxelles

Tel: 32 (0)2 524.97.97
https://www.health.belgium.be/fr/sante/prenez-soin-de-vous/produits-de-beaute-et-
esthetique/cosmetiques

info@sante.belgique.be

DETIC

Association belgo-luxembourgeoise des producteurs et des distributeurs de cosmétiques, détergents,
produits d'entretien, colles et mastics, biocides et aérosols

BLUEPOINT BUILDING

Boulevard Reyers 80
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1030 Bruxelles
T:+32223897 52
secretariat-detic@detic.be
www.detic.be/fr/detic

Société Royale Belge des Chimistes Cosmétologues (SRBC)

Boulevard Auguste Reyers 80
1030 Bruxelles

Belgique

Email : info@cosmeto.be
http://www.cosmeto.be/fr/accueil

e Pour les médicaments

Le service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et
Environnement

DG 4 - SPF Santé publique
Place Victor Horta, 40

1060 Bruxelles

t +32(0) 2 524 97 97

e-mail info@sante.belgique.be
www.health.belgium.be

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé (AFMPS)

C’est l'autorité compétente en matiére de qualité, de sécurité et d’efficacité des médicaments et des
produits de santé.

Place Victor Hortaplein 40 / 40
1060 BRUXELLES - -
T+3225284000

Au sein de 'AFMPS il y a des commissions. Leurs avis sont consultables sur le site.
e Commission de la Pharmacopee (CBP)
e Commission pour les médicaments homéopathiques a usage humain et vétérinaire
e Commission pour les médicaments a base de plantes a usage humain

e Pour les biocides - REACH - CLP

Service Public Fédéral Economie, P.M.E., Classes moyennes et Energie

Direction générale des Analyses économiques et de I'Economie internationale
Direction des industries de base — REACH
City Atrium C
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Rue du Progrés, 50
1210 Bruxelles

Le SPF Economie a la mission de « service national d’aide technique aux entreprises pour I'application
du reglement REACH ».

Le SPF Santé publique, Sécurité de la chaine alimentaire et Environnement dispose d’un helpdesk
CLP pour les entreprises :
« Helpdesk Biocides, Chemicals, CLP & Products »:_https://biociden.freshdesk.com/fr/support/home

e Pour les produits en Zone grise
La Commission Mixte :
Elle est composée de représentants de 'AFMPS, du SPF Santé publique, du SPF Economie et de TAFSCA.

borderline.hum@fagg-afmps.be

Organigramme réglementaire des PPAM

La Belgique est membre de I'Union européenne. A ce titre la réglementation communautaire y est
applicable. La présente étude recense les dispositions nationales belges pertinentes pour I'étude de la
vente directe de PPAM.

Il "’existe pas de base de données recensant les plantes et les usages pour lesquels elles sont autorisées
en Belgique.

o Pour les produits alimentaires

e Arrété royal du 29 aoat 1997, « arrété Plantes » (cf. Rubrique suivante intitulée « pour les
compléments alimentaires »). (version consolidée)

Les dispositions de cet arrété ne s’appliquent pas :

» aux épices mentionnées dans l'arrété royal du 17 septembre 1968 relatif aux épices et
produits a base d’épices;

» ad’autres herbes aromatisantes qui sont apparemment destinées a étre utilisées pour étre
ajoutées aux denrées alimentaires ;

» aux préparations de plantes sous forme concentrée ou déshydratée servant a la
préparation de limonades, jus de fruits et jus de légumes et dont les espéces sont
mentionnées dans l'article 7 § 2 de I'arrété royal du 19 mars 2004 relatif aux jus et nectars
de fruits, aux jus de légumes et a certaines denrées similaires;

» au thé (Camellia sinensis), au café (espéces du genre Coffea) et aux tisanes en sachets.

e Loidu 24 janvier 1977 relative a la protection de la santé des consommateurs en ce qui concerne
les denrées alimentaires et les autres produits (ici).

Art. 1°" Pour l'application de la présente loi, on entend par :

1° Denrées alimentaires : tout produit ou substance destiné a I'alimentation humaine, y compris
les produits toniques, le sel, les produits condimentaires :

2° Autres produits :

a) les additifs, les arémes et les auxiliaires technologiques ;

b) les matieres et objets destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires ;

c) les détergents et les produits de nettoyage et d’entretien ;
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d) le tabac, les produits a base de tabac et les produits similaires ;

e) les produits cosmétiques ;

f) les produits usuels qui, par leur emploi, peuvent exercer un effet physiologique soit par
absorption de certaines de leurs parties constituantes, soit par inhalation de celles-ci, soit par
contact avec le corps humain ;

g) les générateurs aérosols utilisés pour les denrées alimentaires ;

h) les denrées alimentaires qui peuvent mettre en danger la sécurité des consommateurs ;

Le cadre légal des normes alimentaires est la loi du 24 janvier 1977.
D’autres lois peuvent également s’appliquer comme celle du 6 avril 2010 relative aux pratiques
du marché et a la protection du consommateur.

e L’ensemble de la réglementation applicable est recensé sur le site du SFP Santé publique,
Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement (ici).

e Les normes alimentaires nationales sont élaborées par le SPF Santé publique, sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement, a I'exception des normes d’hygiéne qui relevent de 'Agence
fédérale pour la Sécurité de la Chaine alimentaire (TAFSCA).

e Dans les secteurs non harmonisés au niveau européen et notamment les plantes et leurs extraits

les normes alimentaires nationales sont ainsi élaborées par le SPF Santé publique, sécurité de la
Chaine alimentaire et Environnement.

e Pour les compléments alimentaires

Au niveau national, les compléments alimentaires sont réglementés par trois arrétés royaux spécifiques,
un pour les nutriments , un pour les plantes et un pour les autres substances.

Arrété royal du 29 aoiit 1997, « arrété Plantes »

L’arrété est disponible (ici).

Les compléments alimentaires contenant des plantes sont réglementés par I'Arrété Plantes. Il prévoit
notamment une procédure de notification avant que les produits puissent étre mis sur le marché et des
exigences concernant I'étiquetage et la publicité.

Il est interdit de mettre dans le commerce des compléments alimentaires composés de ou contenant une
ou plusieurs plantes qui sont reprises dans la liste 2 et la liste 3 en annexe de cet arrété et qui répondent
aux conditions et restrictions, si une notification préalable auprés du Service n'est pas effectuée. Cette
annexe comprend 3 listes au total :

e Une liste de plantes qui ne peuvent pas étre utilisées comme ou dans les denrées
alimentaires. Les parties, préparations ou fruits de ces plantes ne peuvent pas étre
consommeés en tant que tels et ne peuvent pas étre utilisés pour la préparation d’aliments
(la liste 1 des plantes dangereuses). Cette disposition n’est pas d’application pour la
fabrication d’arémes®® ;

%9 Le Ministre peut :
1° fixer une liste des plantes qui peuvent étre utilisées ou non pour la fabrication d’arbmes ;
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e Une liste de champignons comestibles (liste 2)° ;
¢ Une liste des plantes autorisées dans les compléments alimentaires.

Des teneurs maximales par portion journaliere sont fixées pour certaines de ces plantes.
Pour ces derniéres une liste de méthodes d’analyse conseillées a été élaborée.

L’Arrété royal prévoit aussi I'expertise de la Commission d’avis des préparations de plantes appelée
‘Commission plantes’. Il s’agit de 'organe d’avis chargé des évaluations des risques en matiére de plantes
et des préparations de plantes.

La responsabilité du demandeur est engagée sur la qualité des informations transmises. A ce titre, les
documents d’analyse fournis doivent contenir :
e les coordonnées complétes du laboratoire ou a eu lieu 'analyse ;
e les prénom/nom, fonction et signature du responsable du lieu de I'analyse ;
¢ |la méthode d’analyse utilisée et les résultats dans les unités habituellement utilisées ainsi que la
date de I'analyse

La commission d’avis des préparations de plantes.
La Commission d'avis des préparations de plantes est également appelée « Commission plantes ».

Il s’agit de I'organe consultatif scientifique du Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la chaine
alimentaire et Environnement chargé d'évaluer la sécurité des plantes et des préparations de plantes. Elle
a pour mission I'évaluation scientifique de la sécurité des préparations de plantes dans les compléments
alimentaires.

Elle se compose de représentants des instances spécialisées dans la recherche, la fabrication, le
commerce et le contréle des produits contenant des préparations de plantes. Sa composition a été fixée
par I'Arrété ministériel du 6 mars 1998.

Sur l'avis de la Commission, le Ministre peut :

v'en ce qui concerne les plantes de la liste 3, déterminer des teneurs maximales en substances
actives en vue de la mise sur le marché de ces plantes;

v modifier les listes en annexe de l'arrété;

v interdire que certaines plantes ou préparations de plantes soient mélangées entre elles;

v établir des substances caractéristiques de la plante ou des catégories caractéristiques des
substances de la plante;

v subordonner le commerce de certaines plantes et préparations de plantes, sous forme prédosée ou
non, a la détention de diplémes ou attestations déterminés.

Projet BELFRIT

La Belgique, I'ltalie et la France ont participé au projet Belfrit.

Ce projet visait en premier lieu a lister les plantes pouvant étre employées dans les compléments
alimentaires. La liste de plantes issue du projet Belfrit est accessible en ligne (ici).

Pour information, la Belgique et I'ltalie ont accepté 1030 plantes étudiées dans le cadre du projet.

2° donner des dérogations a l'interdiction visée a I'alinéa 1er lorsqu’il peut étre prouvé a I'aide d’'un dossier
toxicologique et analytique que les préparations de plantes ne contiennent plus les caractéristiques ou
substances toxiques des plantes dont les préparations des plantes sont obtenues.

€ Le Ministre peut fixer une liste de champignons qui peuvent étre utilisés ou non pour la fabrication
d’arbmes ou d’additifs.
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A ce stade, la France n’en a accepté qu’approximativement 600 (ces plantes sont seulement disponibles
sur le site internet de la DGCCRF®").

e Pour les médicaments

e L’Arrété royal du 29 aoit 1997, « arrété Plantes », évoque les médicaments. Extrait de I'arrété
disponible ci-dessous :
« Sans préjudice de la Iégislation sur les médicaments, le Ministre peut, en ce qui concerne les
plantes marquées avec (*) dans la liste 3 de l'annexe, déterminer des teneurs minimales et
maximales en substances actives et marqueurs en vue de la fabrication et du commerce de ces
plantes.
Les arrétés y relatifs sont pris sur avis de la Commission d’avis des préparations de Plantes.
Le Ministre désigne les membres de cette Commission et fixe leurs rémunérations. La Commission
est composée de représentants d’organismes intéressés a la recherche, a la fabrication, au
commerce et au contréle des plantes ».

e Loi du 25 mars 1964 sur les médicaments (ici)
Un produit & base de plantes obtient le statut de médicament quand il correspond & la définition du

médicament reprise dans la loi sur les médicaments et il doit, dés lors, étre autoris€ ou enreqgistré comme
médicament.

« Médicament a usage humain :

- toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives
a l'égard des maladies humaines; ou

- toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'hnomme ou pouvant lui étre administrée
en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exercant une
action »

Les autorités consultées nous ont confirmé qu’un produit ne peut pas avoir différents statuts et qu’il ne
peut donc pas avoir plusieurs étiguetages.

Pour en savoir plus sur la réglementation applicable aux médicaments a la réglementation relative a leur
mise sur le marché le site internet de 'AFMPS peut étre consulté (ici).

e Pour les produits cosmétiques
Arrété royal du 17 juillet 2012 relatif aux produits cosmétiques (ici).

Ce texte vient compléter la réglementation européenne applicable aux produits cosmétiques.

La fabrication des produits cosmétiques doit respecter les Bonnes Pratiques de Fabrication. Le respect
de la norme EN ISO 22716 :2007 confére une présomption de conformité a ces bonnes pratiques.

Les fabricants de produits cosmétiques établis en Belgique doivent informer tous les deux ans le SPF
Santé publique, Sécurité de la chaine alimentaire et Environnement de leurs activités.

e Pour les biocides

Arrété royal du 8 mai 2014 relatif a la mise a disposition sur le marché et a I'utilisation des produits
biocides (ici).

61 Liste n’ayant pas de valeur juridique en France.
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Arrété royal du 5 aoiit 2006 instituant un Comité d'avis sur les produits biocides et modifiant I'arrété royal
du 22 mai 2003 concernant la mise sur le marché et I'utilisation des produits biocides (ici).

La liste officielle des produits biocides autorisés en Belgique est accessible sur le site du SPF Santé (ici).

Une des FAQ sur le site SPF Santé est dédiée aux huiles essentielles vendues en tant que produits
biocides.

7.7. Des huiles essentielles (par exemple citron, pin, lavande) sont-elles autorisées a la vente en
Belgique en tant que produits biocides ?

Tout produit biocide doit étre autorisé par le Ministre fédéral suivant les regles définies dans la législation
biocide pour étre mis sur le marché belge. Cela vaut également pour les huiles essentielles.

La définition d'un produit biocide est régie par le reglement européen 528/2012 et est détaillée sur notre site
web.

Si des huiles essentielles sont vendues sur le marché belge avec une intention biocide, elles doivent avoir été
autorisées par nos services et elles figureront alors dans "liste des produits biocides autorisés."

Pour consulter la liste des produits autorisés, je vous invite a consulter notre site web a la page "liste des
produits biocides autorisés."

Si des huiles essentielles sont disponibles sur le marché avec une intention biocide mais qu'elles n'apparaissent
pas dans la liste des produits autorisés, elles ne peuvent pas étre mises/vendues sur le marché belge.

e Pour les produits en « Zone grise ».

Arrété royal du 28 octobre 2008 portant fixation de la composition et du fonctionnement de la
Commission mixte (ici).

Pour les produits qui se situent dans la « zone grise » entre médicaments, suppléments alimentaires,
cosmétiques, biocides notamment, la Belgique a mis en place une Commission Mixte dont I'objet est de
clarifier le statut de ces produits.

La Commission Mixte est composée de représentants de 'AFMPS, du SPF Santé publique, du SPF
Economie et de 'AFSCA (lien vers la page dédiée a la commission mixte)

Le Ministre ou son représentant prend une décision sur base des avis émis par la commission qui peut
étre saisie par un fabricant ou les services publics pour lever le doute sur le statut d’'un produit.

Des lignes directrices ont également été établies sur le fondement des avis de la commission.
En matiere de PPAM on peut relever les suivantes :

Liste indicative d’allégations

La liste indicative d’allégations considérées comme ne décrivant pas des propriétés curatives ou
préventives (mise a jour 13/01/2014) est (ici).
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TEL.: 02/524 80 00

Victor Hortaplein 40, bus 40
B - 1060 BRUSSEL

FAX: 02/524 80 01
www . fagqg.be - www.afmps.be

Place Victor Horta 40, 40
B - 1060 BRUXELLES

Indicatieve liist van beweringen die niet

beschou n rijving v
therapeutische of profylactische
eigenschappen.

Deze lijst heeft betrekking op producten voor
humaan gebruik, dat  wil zeggen
voedingsmiddelen,  voedingssupplementen,
cosmetica en elk ander consumptieproduct.

Ze wordt voorgesteld als een indicatieve lijst,
ten einde de “grijze zones" tussen
geneesmiddelen en niet-geneesmiddelen te
verduidelijken, zonder daarbij tussen te komen
in de huidige en toekomstige wettelijke en
reglementaire bepalingen terzake.

De aandacht wordt op de verordening (EG) Nr.
1924/2006 inzake voedings- en

gezondheidsclaims voor Jevensmiddelen
gevestigd die voorrang heeft op deze lijst.

Deze lijst kan onderhevig zijn aan eventuele
wijzigingen indien een bepaalde bewering
aanleiding zou geven tot enig misbruik,

Liste _indicative d'allégati considérées

comme ne décrivant _pas des propriétés
curatives ou préventives.

Cette liste concerne les produits a usage
humain, a savoir les denrées alimentaires, les
compléments alimentaires, les cosmétiques et
tout autre produit de consommation.

Elle est proposée a titre indicatif afin d’éclaircir
les «zones grises» entre les produits
médicamenteux et non médicamenteux, sans
interférer avec les dispositions légales et
réglementaires actuelles et futures a ce sujet,

|'attention est attirée sur le réglement (CE) Nr
1924/2006 concernant les  allégations
nutritionnelles et de santé portant sur les
denrées alimentaires qui prime sur la

présente liste.

La présente liste peut étre éventuellement
soumise a des modifications si certaines
allégations donnent lieu aw moindre abus.

Frontiére Biocide-Cosmétique-Médicament

Les lignes directrices relatives a la frontiére Biocide-Cosmétique-Médicament a usage humain sont
disponibles (ici)

Extrait : Lignes directrices relatives a la frontiére Biocide-Cosmétique-Médicament a usage humain.

Ce document a été élaboré par la Commission mixte, chambre pour les produits a usage humain.
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Ce document sert de lignes directrices pour aider a examiner le statut de produits qui se trouvent a la frontiere
entre Biocide, Cosmeétique et Médicament sans intervenir dans les actuelles et futures dispositions légales et
réglementaires en la matiere. Conformément a la jurisprudence en vigueur, chaque produit doit étre évalué au
cas par cas. Il se base sur les Guidance documents et Manual of Decisions de la Commission européenne
mentionnés ci-dessous.

Rem. : Les dispositions de ce document d’accompagnement valent également pour les produits a base de
plantes.

Autres lignes directrices et conductrices

o Ligne directrice de la Commission Mixte relative a la classification des "Fleurs de Bach" (ici).
» Ligne Conductrice concernant la substance 1,3-diméthylamylamine (DMAA).

Groupes de travail existants (sur les PPAM)

Pas de groupe de travail spécifique PPAM porté a notre connaissance.

Eventuels projets de loi

Pas de projet de loi porté a notre connaissance.
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Fiche réglementaire - Canada

Autorités compétentes / acteurs

e Pour les produits alimentaires

Santé Canada

Direction des aliments

251, promenade Sir Frederick Banting
Ottawa (Ontario)

K1A 0K9

www.hc-sc.gc.calfn-an/

Téléphone : (613) 957-1821
Télécopieur : (613) 957-1784

Courriel : food aliment@hc-sc.gc.ca

L'Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA- sous tutelle du Ministére de I’Agriculture
canadien) est chargée d'appliquer toutes les normes en matiére de santé et sécurité en vertu du
Réglement sur les aliments et drogues. L'ACIA est également responsable d’autres domaines, tels
I'emballage, I'étiquetage et la publicité.

e Aliments, végétaux, animaux (terrestres et aquatiques) et produits connexes
o FEtiquetage des aliments et rappels d'aliments

e Matériaux d'emballage en bois

e Déchets internationaux

e Machinerie et équipement usagés

e Pour les produits de santé naturels

Santé Canada — Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (demandes
d’information générales)

Télécopieur : 613-948-6810

Téléphone : 613-960-8827

Courriel : NNHPD DPSNSO@hc-sc.gc.ca

e Pour les médicaments

Santé Canada / Health Canada

Courriel : Info@hc-sc.gc.ca

Téléphone : 613-957-2991

Ligne sans frais : 1-866-225-0709

Télécopieur : 613-941-5366

Téléimprimeur : 1-800-465-7735 (Service Canada)
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e Pour les produits cosmétiques

Santé Canada / Health Canada

Courriel : Info@hc-sc.gc.ca

Téléphone : 613-957-2991

Ligne sans frais : 1-866-225-0709

Télécopieur : 613-941-5366

Téléimprimeur : 1-800-465-7735 (Service Canada)

e Pour les biocides

Santé Canada / Health Canada

Courriel : Info@hc-sc.gc.ca

Téléphone : 613-957-2991

Ligne sans frais : 1-866-225-0709

Télécopieur : 613-941-5366

Téléimprimeur : 1-800-465-7735 (Service Canada)

Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire (ARLA) : produits antiparasitaires ayant une activité
antimicrobienne dont ['étiquette revendique des propriétés d'assainissement seulement, ainsi que des
produits désinfectants devant étre utilisés a des fins autres que la prévention de la maladie chez les
humains ou les animaux.

Agence Canadienne d’inspection des aliments (ACIA) : en collaboration avec le Bureau d’innocuité des
produits chimiques (BIPC), ils réglementent les assainissants qui entrent directement en contact avec les
aliments (considérés comme des additifs indirects) dans les établissements alimentaires inscrits auprés
du gouvernement fédéral. Les produits chimiques non alimentaires comprennent tout produit utilisé dans
la préparation des aliments qui n’est pas destiné a faire partie du produit alimentaire.

Organigramme réglementaire des PPAM

e Pour les Produits de Santé Naturels (PSN)

Définition de produit de santé naturel

Avant le 1°" janvier 2004, les produits de santé naturels (PSN) étaient vendus comme des médicaments
ou des aliments en vertu de la Loi sur les aliments et drogues et de son réglement d'application parce
qu'ils n'entraient dans aucune autre catégorie.

Si ces produits étaient classés comme des médicaments, il fallait les évaluer comme tels (notamment en
démontrant leur innocuité et leur efficacité au moyen d'essais cliniques) et leur attribuer un numéro
d'identification du médicament (DIN). S'ils étaient classés comme des aliments, trés peu d'allégations
santé pouvaient leur étre associées, et peu de renseignements sur l'innocuité avaient a figurer sur
I'étiquette.

Etant donné que de plus en plus de Canadiens utilisent des PSN, il est devenu évident qu'aucune de ces
classifications n'était appropriée et qu'une nouvelle politique qui tiendrait compte de la nature unique de
ces produits était nécessaire. Le Réglement sur les produits de santé naturels a été élaboré pour répondre
a ce besoin.
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Le terme produit de santé naturel (PSN) est utilisé au Canada pour désigner une gamme de produits de
santé, notamment les suppléments de vitamines et de minéraux, les remédes a base de plantes
médicinales et d'herbes, les remédes traditionnels (tels que les remédes traditionnels chinois), les
médicaments homéopathiques, les acides gras oméga et essentiels et les probiotiques.

De plus, beaucoup de produits de consommation courante, tels que certains dentifrices, antisudorifiques,
shampoings, produits pour le visage et rince-bouches sont également classés comme PSN au Canada en
raison de leurs ingrédients médicinaux et de leurs usages prévus.

Les PSN sont des produits utilisés et commercialisés pour diverses raisons de santé, notamment pour
prévenir ou traiter un malaise ou une maladie, réduire le risque ou maintenir une bonne santé.

La vente dans le commerce de produits de santé naturels est assujettie aux dispositions du Réglement
sur les produits de santé naturels, réglement qui est entré en vigueur le 1er janvier 2004.

Ce réglement a pour objet de s'assurer que les Canadiens peuvent se procurer des PSN s(rs, efficaces
et de qualité.

La définition d’un produit de santé naturel selon le reglement canadien est la suivante :

Substance mentionnée a l'annexe 1, combinaison de substances dont tous les ingrédients médicinaux sont
des substances mentionnées a I'annexe 1, reméde homéopathique ou remede traditionnel, qui est fabriqué,
vendu ou présenté comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, a l'atténuation ou a la prévention d’'une maladie, d’'un désordre, d’un état
physique anormal, ou de leurs symptémes chez I’étre humain ;

b) a la restauration ou a la correction des fonctions organiques chez I'étre humain ;

¢) a la modification des fonctions organiques chez I'étre humain telle que la modification de ces fonctions de
maniere a maintenir ou promouvoir la santé.

La présente définition exclut les substances mentionnées a I'annexe 2, toute combinaison de substances qui
contient une substance mentionnée a I'annexe 2 et tout remede homéopathique ou remede traditionnel qui est
une substance mentionnée a I'annexe 2 ou qui contient I'une de ces substances.

Source : http://www.inspection.gc.ca/aliments/etiquetage/l-etiquetage-des-aliments-pour-I-
industrie/allegations-sante/fra/1392834838383/1392834887794?chap=17#s45c17

Les substances listées a I'annexe 1 sont mentionnées dans le tableau ci-aprés.
Substances visées par la définition de produit de santé naturel

Article Substance

1 Plante ou matiére végétale, algue, bactérie, champignon ou matiére animale autre qu’une
matiére provenant de 'lhumain
2 Extrait ou isolat d’'une substance mentionnée a l'article 1, dont la structure moléculaire

premiére est identique a celle existant avant I'extraction ou l'isolation
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3 Les vitamines suivantes :
Acide pantothénique
Biotine

Folate

Niacine

Riboflavine

Thiamine

Vitamine A

Vitamine Bs

Vitamine B2

Vitamine C

Vitamine D

Vitamine E

Vitamine K4

Vitamine K3

Acide aminé

Acide gras essentiel
Duplicat synthétique d’'une substance mentionnée a 'un des articles 2 a 5
Minéral

Probiotique

0O ~NO OB

Les substances listées a 'annexe 2 sont mentionnées dans le tableau ci-aprées.
Substances exclues de la définition de produit de santé naturel

Article Substance

1 Substance mentionnée a 'annexe C de la Loi
2 Substance mentionnée a 'annexe D de la Loi, sauf selon le cas :

a) s’il s’agit d’'une drogue préparée a partir de micro-organismes qui sont des algues, des
bactéries ou des champignons ;
b) si elle est préparée conformément aux pratiques de la pharmacie homéopathique

3 Substance régie par la Lo/ sur le tabac

4 Substance mentionnée aux annexes | a V de la Loi réglementant certaines droques et
autres substances

Substance administrée par ponction du derme

Antibiotique préparé a partir d’algues, de bactéries ou de champignons ou d’'un duplicat
synthétique de cet antibiotique

(<2303

Il existe une base de données d'ingrédients de produits de santé naturels pour voir si un ingrédient fait
partie des PSN ou non. Il est plus facile de trouver certains produits avec leur nom en anglais (utiliser la
base de données en anglais pour cela). Si un ingrédient a une indication « non-NHP », c’est-a-dire qu’il
ne fait pas partie des PSN (non-NHP : non-Natural Health Product) :

La base de données d'ingrédients de produits de santé naturels est disponible via les liens ci-
apres :

http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?url=&lang=fra (francais)
http://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/search-rechercheReq.do?url=&lang=eng (anglais)

Habituellement les « plantes médicinales » qui se retrouvent sur le marché canadien, et qui sont vendues
comme PSN sont des composantes de plantes (extraits, plantes séches, etc.).

Il peut étre noté que les produits contenant des substances pour 'aromathérapie sont considérés comme
des produits de santé, et sont donc réglementés par Santé Canada.

BUSINESS FRANCE © 2018 175



FRANCE AGRIMER - ETUDE PPAM

Etapes et procédures de mise sur le marché PSN

Avant de pouvoir étre commercialisé, tout produit de santé naturelle au Canada doit d'abord subir un
examen préalable a la mise en marché qui évaluera son innocuité, son efficacité et sa qualité. Les
preuves a I'appui doivent étre présentées a Santé Canada par I'entremise d'une demande de licence de
mise en marché (une demande par produit). La commercialisation des produits satisfaisant aux critéres
requis sera autorisée et chaque produit recevra un numéro de produit naturel (NPN) ou un numéro de
remede homéopathique (DIN-HM).

Un PSN doit respecter les allégations pour lesquelles il a obtenu sa licence de mise en marché. Plusieurs
allégations peuvent étre obtenues pour un PSN pour autant que des preuves de ces premiéres soient
soumises lors de la demande de la licence de mise en marché.

Lorsqu’un produit obtient une autorisation de mise en marché de Santé Canada, il est classifié soit comme
aliment, cosmétique, PSN, drogue ou autre. Le produit en question doit donc respecter la réglementation
selon laquelle il est soumis

Le paragraphe 27 (1) du Réglement sur les produits de santé naturels stipule que sous réserve du
paragraphe (2), il est interdit de fabriquer, d’emballer, d’étiqueter ou d’importer un produit de santé naturel
pour la vente a moins que les conditions suivantes ne soient réunies :

a) L’intéressé est titulaire d’'une licence d’exploitation délivrée a I'égard de cette activité;
b) Il exerce cette activité conformément aux exigences prévues a la partie 3.

Les entreprises peuvent choisir d'avoir une seule licence d'exploitation pour toutes leurs opérations ou
une licence individuelle pour chaque site. Les licences d'exploitation sont obtenues en démontrant que les
activités susmentionnées sont menées conformément aux exigences des bonnes pratiques de fabrication
canadiennes relatives aux PSN.

Il n'y a aucun frais ou colt associé a la présentation et a la révision des demandes de licences de mise
en marché et d'exploitation.

Etiquetage

L'étiquette d'un produit de santé naturel doit notamment inclure:

L’utilisation ou I'usage recommandé ;

La voie d'administration recommandée ;

La dose et, le cas échéant, la durée d'utilisation recommandées ;

Les renseignements concernant les risques associés au produit de santé naturel, y compris les

mises en garde, avertissements, contre-indications ou réactions indésirables connues associés a

I'utilisation de ce produit ;

e Le nom et I'adresse du détenteur de la licence de vente du produit de santé naturel, et s'il s'agit
d'un produit importé, le nom et I'adresse de I'importateur ;

e Le nom commun de chaque ingrédient médicinal et son nom propre lorsque ce nom n'est pas celui

du produit chimique ;

La quantité par dose ou l'activité, le cas échéant, des ingrédients médicinaux ;

Une liste de tous les ingrédients non médicinaux ;

Les conditions d'entreposage recommandées, le cas échéant ;

Le numéro de lot et la date d’expiration ;
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e Une description du matériel d'origine a partir duquel sont dérivés ou obtenus les ingrédients
médicinaux (par exemple, pour un produit a base de plantes, la partie de la plante utilisée, comme
la racine ; pour la vitamine C, la source pourrait étre I'ascorbate de sodium).

Veuillez consulter le Reglement sur les produits de santé naturels (articles 86, 87, 92, 93, 94, 95, 97)
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2003-196/page-11.html#h-79

Guide des bonnes pratiques d'étiquetage et d'emballage pour les médicaments sans ordonnance
et les produits de santé naturels :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/rapports-
publications/medeffet-canada/quide-bonnes-pratiques-etiquetage-emballage-medicaments-sans-
ordonnance-produits-sante-naturels.html

Pourquoi Santé Canada réglemente-t-il les produits de santé naturels comme
une catégorie distincte des aliments et des medicaments ?

En vertu de la Loi sur les aliments et drogues, les produits de santé naturels (PSN) devraient étre
classés comme des aliments ou comme des médicaments parce qu'il n'existe pas d'autre catégorie de
classification. Puisque les PSN sont consommés a des fins thérapeutiques et non pour leurs calories ou
pour combler la faim, ils s'apparentent plus aux médicaments qu'aux aliments.

Dans le cadre du Réglement sur les aliments et drogues actuel, peu d'allégations santé relatives au
régime alimentaire ou a la valeur nutritive peuvent étre associées aux aliments (par exemple, il ne peut
s'agir d'allégation de traitement). De plus, le réglement actuel ne comporte pas de cadre complet sur les
bonnes pratiques de fabrication, lequel est nécessaire pour assurer la qualité et I'innocuité des PSN.
Enfin, la plupart des aliments ne font pas I'objet d'un examen et d'une évaluation préalable a la mise en
marché par Santé Canada avant d'étre vendus.

Lors de consultations sur les PSN, les Canadiens ont demandé invariablement que des mesures de
contréle soient mises en place afin de s'assurer que I'étiquette des produits en refléte bien le contenu et
qu'une évaluation des allégations santé soit effectuée avant la mise en marché. La création d'une
catégorie distincte des aliments et des médicaments a été envisagée, mais pour ce faire, il aurait fallu
modifier la Loi. Etant donné que les délais et le processus législatif associés a un changement de cette
envergure auraient été longs, il a été décidé que les PSN seraient considérés comme des médicaments
aux termes de la Loi, mais qu'un ensemble précis de réglements serait établi pour ces produits.

Santé Canada effectue actuellement une révision compléte de sa législation sur la protection de la santé
afin de remplacer les lois désuétes par un nouveau régime législatif a cet égard. Cette révision vise a
renforcer et a moderniser la législation actuelle et a fournir une orientation en matiére de protection de la
santé. La création de nouvelles catégories pour certaines classes de produits thérapeutiques ou de
santé pourrait étre envisagée dans le cadre du processus en cours.

Grace au réglement sur les PSN, l'industrie bénéficie d'un ensemble clair de réglements concernant les
produits de santé naturels. Il y a moins de confusion a propos de la réglementation applicable et le
consommateur aura davantage la certitude que les produits qu'il achéte sont sans danger puisqu'ils sont
réglementés par le gouvernement. En plus de pouvoir profiter d'une demande stable a long terme,
l'industrie sera généralement davantage concurrentielle aux niveaux national et international étant donné
que les produits de santé naturels canadiens seront conformes aux exigences réglementaires.

Une licence de mise en marché étant exigée pour chaque produit de santé naturel, I'industrie pourra
fournir davantage de renseignements aux consommateurs au sujet de ses produits étant donné que les
entreprises seront tenues de mettre des renseignements-clés sur les étiquettes de leurs produits.
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Sources d’informations utiles

Loi sur les aliments et drogues :
http://laws-lois.justice.qgc.ca/fra/lois/f-27/

Réglement sur les produits de santé naturels :
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2003-196/

Document d’orientation : Les exigences d’importation pour les produits de santé en vertu de la Loi
sur les aliments et drogues et ses réglements (GUI-0084) :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/importation-exportation/document-orientation-exigences-importation-produits-sante-vertu-loi-aliments-
drogues-reglements-0084.html

e Licence de mise en marché

Document de référence concernant la licence de mise en marché :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/licence-mise-marche.html

Formulaire de demande de licence de mise en marché :
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/applications/online-enligne/pla-dimm-view-fra.php

Gestion des demandes de licence de mise en marché des produits de santé naturels :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/politiques/gestion-demandes-licence-mise-marche.html

Base de données sur les ingrédients des produits de santé naturels :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/demandes-presentations/solution-direct/base-donnees-ingredients-produits.html

Base de données des produits de santé naturels :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/demandes-presentations/licence-mise-marche/base-donnees-produits-sante-naturels-
homologues.html

e License d’exploitation :

Licence d'exploitation :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/demandes-presentations/licence-exploitation.html

Document de référence sur les licences d'exploitation :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/document-reference-licences-
exploitation.html

Formulaires et modéles pour les licences d’exploitation :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/demandes-presentations/licence-exploitation/formulaires-modeles.html

Document de référence concernant I’étiquetage :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/etiquetage.html

BUSINESS FRANCE © 2018 178



FRANCE AGRIMER - ETUDE PPAM

Bonnes pratiques de fabrication : Document de référence, Version 3.0 [Santé Canada, 2015] :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/bonnes-pratiques-fabrication.html

Groupes de travail existants (sur les PPAM)

e Clef des Champs
Créée il y a 36 ans par Marie Provost dans un coin de sa cuisine, la Clef des Champs est aujourd’hui
une entreprise prospere qui rassemble une joyeuse equipe d’herboristes. Toute I'année, 40 personnes y
travaillent a cultiver, récolter, transformer, embouteiller et distribuer les plantes médicinales, les herbes,
les thés et les épices biologiques.
2205 chemin de la riviere
Val-David, Qc
JOT 2NO
819.322.1561
info@clefdeschamps.net

e Guilde des herboristes
CP 47555 Plateau Mont-Royal
Montréal, Qc
H2H 2S8
Secrétariat du des herboristes
info@quildedesherboristes.org
Secrétariat de I'Aile professionnelle
aileproguilde@gmail.com

Le Guilde des herboristes a été contactée, vous trouverez ci-aprés leur réponse :

Bonjour Mme Guenée Garcia,

Désolée pour le délai de réponse. La Guilde des herboristes du Québec est un organisme a but non lucratif et
la plupart de ses acteurs et actrices sont bénévoles.

Voici quelques réponses a vos questions, en espérant que cela vous aide.

Pour la réalisation de cette étude nous serions intéressés d’avoir votre avis sur les thématiques suivantes :
Réglementation applicable aux produits d’aromathérapie au Canada : les produits d’aromathérapie sont-ils
I’équivalent des produits de santé naturels au Canada ?

-Les produits d'aromathérapie entre dans la catégorie des produits de santé naturels réglementés par la
DPSNSO (Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance, instance du gouvernement fédéral du
Canada, inclus dans le ministere appelé Santé Canada) La catégorie des PSN englobe tous les suppléments
orthomoléculaires, suppléments minéraux et extraits de plantes autres que ['aromathérapie, homéopathie,
produits de Médecine traditionnelle chinoise, etc.

Possibilité d’'un étiquetage multi usage pour les produits a base de plantes et pouvant potentiellement avoir
plusieurs statuts réglementaires (cosmétiques, biocides...) ?

C'est présentement le probléme auquel se bute Santé Canada dans sa tentative de modernisation des produits
de santé naturels. L'ennui c'est que Santé Canada a pris la décision de fusionner les sections produits de
synthése sans ordonnances et produits naturels. Les étiquettes ont un espace limité a offrir et beaucoup
d'usagers n‘arrivent pas a lire les inscriptions. Mon opinion personnelle sur les étiquetages est que l'usager
moyen est souvent tres confus et beaucoup d'information sur I'étiquette ne fait qu'ajouter a la confusion. Il faut
donc developper des stratégies pour fournir de l'information claire.

Allégations possibles pour les produits d’aromathérapie (produits de santé naturels ?). Est-il possible de
mentionner une allégation biocide et une allégation cosmétique pour un méme produit ?

Au Canada chaque allégation ou ensemble d'allégations inclus la création d'un NPN (numéro de produit
naturel). Chaque allégation doit étre basée dans des références déterminées par l'autorité gouvernementale
qui donne les NPN.

Mon point de vue de thérapeute : Un étiquetage ne remplace pas I'éducation des usagers.
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Pour vos autres questionnements, je vous conseille de contacter Santé Canada, ils seront plus a méme de
vous donner I'heure juste sur les différents produits sur le marché. Les herboristes sont des praticiens en
clinique et des artisans pour la plupart, rare sont ceux qui sont investis dans un processus impliquant de
nombreuses licences.

Voici le courriel pour les contacter

selfcareproducts-produitsautosoins@hc- sc.gc.ca
Je tiens a vous rappeler gu'ils sont présentement en processus de réévaluation de leurs méthodes.

Vous pouvez aussi contacter le CHFA qui est le conseil canadien des fabricants de produits
naturels. https://chfa.ca/fr/

Annie Bazinet
Herboriste Thérapeute Accréditée par la Guilde des Herboristes (HTA)
Administratrice sur le CA de la Guilde des Herboristes du Québec

514-926-2066 | 514 544 2266
info@dryadeherbo.com

herboristerie DRYADEHERBO.COM

ot coacking santé

http://about.me/ABazinetHerboriste

Eventuels projets de loi

A T'heure actuelle au Canada, trois ensembles de régles entourent les produits d'autosoins (les
cosmétiques, les médicaments vendus sans ordonnance et les produits de santé naturels) chacun
comportant des exigences et des mécanismes de surveillance distincts. Certaines de ces régles, plus
précisément, la réglementation sur les médicaments vendus sans ordonnance, datent de plus de 50 ans
et celle qui encadre les produits de santé naturels date de 2004.

Santé Canada cherche a revoir son approche en matiére de réglementation pour les produits d’autosoins.
La mise a jour du cadre réglementaire aura une approche progressive :

1.

Phase | — automne 2018 : Introduction, pour consultation, de modifications ciblées au Réglement
sur les produits de santé naturels pour améliorer I'étiquetage des produits de santé naturels.
Les changements incluent :

o I'ajout d'un tableau de renseignements

o de l'information sur les risques qui doivent étre mis en évidence et rédigés en langage clair

Ces modifications visent a mieux aider les consommateurs a choisir un produit et a I'utiliser en
toute sécurité.

Phase Il — début 2019 : Introduction, pour consultation, de modifications ciblées au Réglement
sur les aliments et drogues pour définir :
o une approche fondée sur le risque en ce qui a trait aux exigences réglementaires pour les
medicaments vendus sans ordonnance

Ces modifications visent a harmoniser les exigences réglementaires des médicaments vendus
sans ordonnance avec celles d’autres produits d’autosoins présentant des risques similaires.

Phase Ill - 2020 : Introduction, pour consultation, de modifications réglementaires pour :
o définir les exigences de preuves pour des allégations similaires
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o élargir 'approche fondée sur le risque
o obtenir des pouvoirs additionnels pour Santé Canada, tel que le pouvoir de demander un
rappel ou une modification d’étiquette

e Pour les médicaments

Définition de « drogues »

Les médicaments sont soumis aux dispositions de la Loi sur les aliments et drogues et de ses Reglements
en ce qui concerne la composition, la fabrication, I'innocuite, I'étiquetage et la publicité. lls peuvent étre
egalement régies par les dispositions de la Loi réglementant certaines drogues et autres substances, dans
le cas des produits contenant des substances narcotiques.

La Loi sur les aliments et drogues définit le terme "drogue” et cette définition est importante, car elle peut
influencer la décision qui sera prise en ce qui a trait a la détermination du statut d'un produit.

e drogue Sont compris parmi les drogues les substances ou mélanges de substances fabriqués,
vendus ou présentés comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d’'une maladie, d’'un
désordre, d’un état physique anormal ou de leurs symptomes, chez I'étre humain ou les
animaux;

b) a la restauration, a la correction ou a la modification des fonctions organiques chez I'étre
humain ou les animaux;

c¢) a la désinfection des locaux ou des aliments sont gardés. (drug)

Ainsi, en regard de cette définition, certaines réclames associées a un produit pourraient classifier celui-
ci comme drogue et possiblement "drogue nouvelle" tel que défini au titre 8 du Réglement sur les aliments
et drogues. En résumé, le terme "drogue nouvelle" désigne une substance ou un mélange de substances
vendues ou représentées pour un nouvel usage pour la premiére fois au Canada et n'ayant pas été
commercialisées pendant assez longtemps et en quantité suffisante pour en assurer l'efficacité et
l'innocuité.

Etapes et procédures de mise sur le marché drogues (médicaments)

Avant de procéder a la commercialisation d'un médicament au Canada, le fabricant doit au préalable
obtenir une identification numérique (DIN) laquelle doit apparaitre sur la face principale de I'étiquette.
Veuillez noter que I'émission d'un DIN et I'enregistrement des déclarations de médicaments ne signifient
pas qu'un produit est approuvé ou qu'il est conforme a toutes les exigences de la Loi et des Réglements.
Les fabricants doivent donc prendre les mesures nécessaires pour s'assurer que leurs produits sont
conformes aux autres exigences.

A cet égard, nous attirons votre attention sur les exigences du Titre 2 du Reglement qui décrivent les
conditions sous lesquelles les médicaments vendus au Canada doivent étre fabriqués de méme que les
documents et articles qui doivent étre gardés a I'emplacement de tout fabricant ou importateur d'un tel
produit.
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La directive de la Direction des produits thérapeutiques intitulée "Présentation des demandes
d'identification numérique de la drogue" décrit toutes les exigences requises pour faire une demande
de DIN et ceci par catégorie de produit. Cette directive est disponible sur le site Internet de Santé Canada
au lien suivant : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/presentation-demandes-identification-
numerique-drogue.html

En résumé, une demande de DIN doit comprendre les informations suivantes:

a) le formulaire de présentation de médicaments, Santé Canada HPB/DGPS 3011(8-02) diment rempli,
y compris un modéle des étiquettes et des renseignements d'ordonnance ou du prospectus d'emballage,
le cas échéant,

b) une attestation d'une demande de DIN diment remplie,

c) des informations sur le type de produit en question, tel que précisé aux sections | a XVII de la directive
de la Direction des produits thérapeutiques: "Présentation des demandes d'identification numérique de la
drogue”.

Les formulations ainsi que les réclames qui y sont associées seront révisées pour en déterminer leur
acceptabilité sur réception de la demande d’identification numérique diment complétée.

Le Reglement sur les aliments et drogues précise les informations obligatoires devant apparaitre sur
I'étiquette (C.01.004, C.01.005). Pour les drogues importées, le Reglement exige qu’un distributeur
canadien résidant au Canada assume la responsabilité du produit et que son nom et son adresse
apparaissent sur I'étiquette.

En outre, en vertu de la Charte de la langue frangaise de la province de Québec, des normes additionnelles
d’'étiquetage peuvent s’appliquer pour les produits vendus dans cette province.

La Direction générale de la protection de la santé a élaboré un systéme global de recouvrement des colts
des activités de réglementation liées au Programme des produits thérapeutiques. La premiere étape de
ce systéeme a été implantée le 1er janvier 1995 et s’applique aux droits et avantages liés a la
commercialisation des médicaments au Canada. Ainsi, depuis cette date, des frais sont exigés pour
I'obtention des autorisations de mise en marché des médicaments ayant obtenu un numéro de DIN. Les
tarifs varient selon le type des médicaments. Ce processus est décrit dans le Réglement sur le prix a payer
pour vendre une drogue incluse dans la Loi sur la Gestion des Finances Publiques. Depuis le 1er janvier
1998, tout fabricant, emballeur-étiqueteur, laboratoire d’analyse indépendant, grossiste, distributeur et
importateur de médicaments, doit obtenir une licence d’établissement. Des frais pour I'obtention de cette
licence seront pergus annuellement. Ce processus est décrit dans le Réglement sur les prix a payer pour
les licences d’établissement de la Loi sur la Gestion des Finances Publiques.

La Direction des produits thérapeutiques a mis en place un site Web qui donne accés a différentes
informations provenant de la Direction des produits thérapeutiques tels que des directives, des
formulaires, des publications et autres. Ces informations sont disponibles a I'adresse Internet suivante:
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-
presentations.html

Sources d’informations utiles

Loi sur les aliments et drogues
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/F-27/index.html

Réglement sur les aliments et drogues
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C., ch. 870/index.html
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Document d’orientation: Les exigences d’importation pour les produits de santé en vertu de la Loi
sur les aliments et drogues et ses réglements (Guide-0084)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/importation-exportation/document-orientation-exigences-importation-produits-sante-vertu-loi-aliments-
drogues-reglements-0084.html

e Section présentation de demande de nhuméro d’identification de drogue

Formulaire HPB/DGPS 3011(8-02) (Formulaire de présentation de médicaments)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-
presentations/formulaires/directives-facon-remplir-formulaire-presentation.html

Ligne Directrice - Frais a payer pour le droit de vendre une drogue
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/frais/document-orientation-frais-payer-droit-vendre-drogue.html

Base de données sur les produits pharmaceutiques (BDPP)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-
donnees-produits-pharmaceutiques.html

e Section Licence d’établissement

Document d'orientation sur les licences d'établissement et le prix a payer pour les licences
d'établissement (GUI-0002)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/licences-etablissement/directives-documents-orientation-politigues/document-orientation-licences-
etablissement-prix-payer-licences-etablissement-0002.html

Formulaire et instructions pour la licence d'établissement pour les produits pharmaceutiques
(FRM-0033)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/licences-etablissement/formulaires/instructions-licence-etablissement-produits-pharmaceutiques-
0033.html

Foires aux questions pour la licence d'établissement pour les produits pharmaceutiques (FRM-
0033)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/licences-etablissement/documents-examen-annuel/foires-questions-licences-etablissement-produits-
pharmaceutiques-frais-connexes.html

Bonnes pratiques de fabrication des établissements de médicaments - Trousse préalable a
I'application (Importateurs, distributeurs et grossistes)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/bonnes-pratiques-fabrication/documents-orientation/trousse-prealable-application-importateurs-
distributeurs-grossistes.html

Lignes directrices des Bonnes pratiques de fabrication (BPF) - édition 2009, version 2 (GUI-0001)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/bonnes-pratiques-fabrication/documents-orientation/bonnes-pratique-fabrication-edition-2009-version-
2-0001.html

e Pour les produits cosmétiques

Organigramme réglementaire
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Au Canada, les cosmétiques sont assujettis a deux lois :

La Loi sur les aliments et drogues et le Réglement sur les cosmétiques qui énoncent, entre autres, les
exigences sur l'innocuité, I'étiquetage et la déclaration de cosmétiques a Santé Canada.

La Loi sur'emballage et I'étiguetage des produits de consommation en ce qui a trait a I'étiquetage bilingue,
I'emballage et la publicité trompeurs, les déclarations des quantités nettes en unités de mesure métriques
et la normalisation de la taille des contenants.

Définition de produits cosmétiques

Les produits cosmétiques incluent les substances ou mélanges de substances pouvant servir a embellir, purifier
ou modifier le teint, la peau, les cheveux ou les dents. Par exemple ;

- Les produits de beauté, comme le maquillage, le parfum, le vernis a ongles, etc.
- Les produits de soin pour la peau, comme le savon, le shampooing, les sels de bains, les
crémes pour la peau, la lotion, la creme a raser, le déodorant, etc.

Etapes et procédures de mise sur le marché cosmétiques

Tout cosmétique fabriqué ou importé au Canada pour la vente doit faire I'objet d'une déclaration auprés
de Santé Canada dans les 10 jours suivant la vente initiale. Le fabricant, 'importateur ou toute autre
personne mandatée peut produire la déclaration. Les noms et adresses des compagnies responsables, la
fonction du cosmétique, la forme du cosmétique ainsi que les ingrédients et leurs concentrations doivent
étre indiqués dans la déclaration. La déclaration de cosmétique n'est pas une méthode d'évaluation ou
d'approbation du produit. Elle n’est pas une attestation de conformité.

Le Formulaire de déclaration de cosmétique et le Guide de rédaction sont disponibles sur le site internet
de Santé Canada.

Certains ingrédients sont interdits ou limités dans les cosmétiques. D’autres nécessitent des mises en
garde bilingues sur I'étiquette du produit. Santé Canada a regroupé ces ingrédients dans un document
nomme la Liste critique.

Vous trouverez toute I'information pertinente sur le site du Programme des cosmétiques de Santé Canada.

Etiquetage

Les exigences en matiere d’étiquetage sont établies dans les articles 17 a 27 du Reglement sur les
cosmeétiques. L’étiquette d’'un cosmétique doit inclure :

e L’identité du produit en frangais et en anglais ;
e |e nom et 'adresse du fabricant ou du distributeur ;
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e les instructions pour une utilisation sécuritaire, incluant des mises en garde, en francais et en
anglais ;

e La liste des ingrédients, en format INCI (Nomenclature Internationale pour les Ingrédients
Cosmeétiques) ;

e |a quantité nette, en unités métriques (cette exigence provient de la Loi sur I'emballage et
I'étiquetage des produits de consommation. Pour plus d’informations, consultez le Guide).

Allégations cosmétiques vs thérapeutiques

Au canada la classification d’un produit (produit cosmétique ou autres (ex. médicament, aliment, produit
de santé naturel, etc.) dépend de plusieurs facteurs, notamment :

- Sa présentation (étiquette, publicité, etc.) ;

- Sa composition (ingrédients).

Au Canada, un produit peut étre une drogue ou un cosmétique, mais non les deux a la fois.

Les produits qui alléguent avoir un effet thérapeutique, comme la prévention ou le traitement d’'une maladie
OU qui contiennent certains ingrédients autorisés uniquement dans les médicaments ou produits de santé
naturels ne sont pas des produits cosmétiques.

Par exemple, une créme corporelle a laquelle le fabricant attribue un facteur de protection solaire (FPS)
est considérée comme un produit de santé au Canada et doit faire I'objet d'une demande de numéro
d'identification de drogue (DIN) ou d’'un numéro de produit de santé naturel (NPN), selon sa composition,
avant d'étre commercialisée.

Différence entre les allégations non-thérapeutiques pour les cosmétiques et les allégations thérapeutiques
pour les produits de santé :

Lignes directrices destinées a l'industrie des médicaments en vente libre et des cosmétiques
concernant les allégations non thérapeutiques acceptables pour la publicité et I’étiquetage :
http://www.adstandards.com/fr/clearance/cosmetics/guidelinesforcosmeticadvertising.aspx

Sources d’informations utiles

Voici une liste de documents pertinents disponibles sur internet.

- Programme des cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/cosmetiques.html

- Guide d'étiquetage des ingrédients des cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/industrie-professionnels/quide-etiguetage-ingredients-cosmetiques.html

- Le Réglement sur les cosmétiques relevant de la Loi sur les aliments et drogues
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C ch. 869/

- La Loi sur les aliments et drogues
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http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/f-27/

- Guide de rédaction des formules de déclaration des cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-
consommation/cosmetigues/declaration-produits-cosmetiques/document-reference-comment-remplir-
formulaire-declaration-cosmetiques.html

- Formule de déclaration de cosmétiques
http://canadiensensante.gc.ca/apps/radar/CPS-SPC-
0008.08.html? ga=2.171107872.1641864486.1497531012-4382987.1464885239

- Conseils pour l'utilisation des formulaires (pour vous aider a remplir un formulaire en format
HTML)
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/avis-mises-garde-
retraits/signaler-incident-concernant-produit-consommation/conseils-utilisation-formulaires.html

- Liste critique des ingrédients dont ['utilisation est restreinte ou interdite dans les cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/cosmetiques/liste-
critique-ingredients-cosmetiques-ingredients-interdits-usage-restreint/liste-critique.html

- La Directive intitulée « L’étiquetage des cosmétiques »
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/industrie-professionnels/etiguetage-cosmetiques.html

- Document de référence : Classement des produits situés a la frontiére entre les cosmétiques et les
drogues

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/industrie-professionnels/document-reference-classement-produits-situes-frontiere-entre-
cosmetigues-drogues.html

- Le Guide de la loi et du Reglement sur I'emballage et I'étiquetage des produits de consommation
http://www.bureaudelaconcurrence.gc.ca/eic/site/cb-bc.nsf/fra/01248.html

- Tableau sommaire : les exigences en matiere d'étiquetage pour les cosmétiques dans des contenants
SOous pression
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/industrie-professionnels/tableau-sommaire-exigences-matiere-etiguetage-cosmetigues-
contenants-sous-pression.html

- Bonnes pratiques de fabrication (BPF) des cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-
consommation/cosmetiques/renseignements-reglementation/bonnes-pratiques-fabrication.html

- Directive sur les impuretés de métaux lourds contenues dans les cosmétiques
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/securite-produits-consommation/rapports-
publications/industrie-professionnels/directives-impuretes-metaux-lourds-contenues-cosmetigues.html

e Pour les produits alimentaires

Organigramme réglementaire

Au Canada, le programme de sécurité alimentaire est régi par cinqg lois et par leurs réglements
d’application :
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LOIS REGLEMENTS A
VENIR

Loi sur les produits | Réglement sur la classification des carcasses de
agricoles au bétail et de volaille
Canada (LPAC)

Réglement sur la délivrance de permis et I'arbitrage

Réglement sur les produits laitiers

Réglement sur les ceufs

Réglement sur les ceufs transformés

Reéglement sur les produits transformés

Reglement sur les fruits et léegumes frais

Réglement sur le miel

Réglement sur les produits de I'érable

Réglement sur les produits biologiques

Réglement sur le vin de glace

Loi sur 'inspection | Réglement de 1990 sur I'inspection des viandes
des viandes (LIV)

Loi sur la salubrité des aliments
(sanction royale regue en novembre 2012)

Loi sur 'inspection | Reglement de 1990 sur I'inspection du poisson
du poisson (LIP)

Loi sur ’emballage | Réglement sur 'emballage et I'étiquetage
et I'étiquetage des
produits de
consommation
(LEEPC)

Réglement sur la salubrité des aliments (publication finale prévue au
Printemps 2018)

Loi sur les aliments | Réglement sur les aliments et les Drogues
et drogues (LAD)

LA LOI SUR LA SALUBRITE DES ALIMENTS

En novembre 2012, la Loi sur la Salubrité des Aliments au Canada a regu la sanction royale.

L’objectif est d’'améliorer la protection contre les risques d’aliments insalubres. Elle regroupe dans une
seule loi les dispositions sur les aliments de quatre lois appliquées a I'heure actuelle (LPAC, LIV, LIP,
LEEPC relatives aux aliments)

Début 2017 a été lancée une consultation publique sur le projet de Réglement sur la salubrité des
aliments qui regroupe 13 réglements déja existants. La version finale du Réglement sur la salubrité des
aliments au Canada a été publiée dans la Partie Il de la Gazette du Canada le 13/06/2018.

Ce projet de réglement obligerait les entreprises du secteur alimentaire a8 mettre en place des mesures

de contréle préventif afin de déterminer et gérer les risques pour la sécurité des aliments avant la mise
en vente des produits aux consommateurs.
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PLANTES AROMATIQUES (OU CONDIMENTS) :

Au Canada, aucune réglementation spécifique n’encadre les produits issus de plantes aromatiques (ou
condiments). A défaut, c’est le Réglement sur les Aliments et Drogues (Titre 7) ainsi que le Réglement sur
'emballage et I'étiquetage des produits de consommation qui s’appliquent.

Si le produit est commercialisé sous 'une des dénominations prévues par le Titre 7 du RAD (en ce qui
concerne les condiments), il devra étre conforme en tous points aux dispositions prévues par le RAD.

En outre, le produit ne devra contenir que les ingrédients désignés dans le reglement, dans les limites
indiquées, lorsqu’elles sont précisées.

Différence entre un produit alimentaire et un produit de santé

Classification des produits situés a la frontiére entre les aliments et les produits de santé naturels
: Produits sous forme d’aliments :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/naturels-sans-
ordonnance/legislation-lignes-directrices/documents-reference/classification-produits-situes-frontiere-
entre-aliments-produits-sante-naturels-produits-sous-forme-aliments.html

e Pour les compléments alimentaires

D’aprés nos recherches, les compléments alimentaires ne sont pas considérés au Canada comme étant
des aliments pour usage diététique spécial mais plutdt comme des produits de santé naturels.

Pour étre classifié en tant que produit de santé naturel (PSN), un produit doit satisfaire aux deux
composantes de la définition de PSN - |la fonction et les substances.

1.- La composante « fonction » fait renvoi a l'utilisation prévue du produit. Pour qu'un produit soit
considéré comme un PSN, il doit étre fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d'une maladie, d'un désordre, d'un état
physique anormal ou de leurs symptomes chez I'étre humain ;

b) a la restauration des fonctions organiques chez I'étre humain ;
Ou

¢) a la modification des fonctions organiques chez I'étre humain telle que la modification de ces fonctions
de maniére a maintenir ou promouvoir la santé.

2.- La composante « substances » renvoie aux ingrédients médicinaux d'un PSN. En vertu de la
définition, les PSN peuvent contenir uniquement les substances médicinales mentionnées a I'annexe 1 du
Reglement sur les produits de santé naturels, et doivent exclure les substances mentionnées a I'annexe
2.

Sources d’informations utiles

Réglement sur les produits de santé naturels :
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http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/DORS-2003-196/

Document d’orientation : Les exigences d’importation pour les produits de santé en vertu de la Loi
sur les aliments et drogues et ses réglements (GUI-0084) :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/conformite-application-
loi/importation-exportation/document-orientation-exigences-importation-produits-sante-vertu-loi-aliments-
drogues-reglements-0084.html

e Pour les biocides, pesticides

Un produit antimicrobien désinfectant peut étre classé dans I'une ou l'autre des catégories qui suivent ou
dans les deux.

o Drogue (conformément a la définition de la Loi sur les aliments et drogues). Les substances ou
les mélanges de substances fabriqués, vendus ou présentés pouvant servir :

1. Au diagnostic, au traitement, a l'atténuation ou a la prévention d'une maladie, d'un
désordre, d'un état physique anormal ou de leurs symptébmes chez I'étre humain ou les
animaux,

2. A la restauration, a la correction ou & la modification des fonctions organiques chez I'étre
humain ou les animaux,

3. Ala désinfection des locaux ou des aliments sont fabriqués, préparés ou conservés.

e Produit antiparasitaire (conformément a la définition de la Loi sur les produits antiparasitaires) :

1. Produit, substance ou organisme - notamment ceux résultant de la biotechnologie -
constitué d'un principe actif ainsi que de formules et de contaminants et fabriqué, présenté,
distribué ou utilisé comme moyen de lutte direct ou indirect contre les parasites par
destruction, attraction ou répulsion, ou encore par atténuation ou prévention de leurs effets
nuisibles, nocifs ou génants ;

2. Tout principe actif servant a la fabrication de ces éléments ;

3. Toute chose désignée comme tel par réglement.

Les drogues et les produits antiparasitaires sont des produits réglementés au Canada et ne peuvent
étre mis sur le marché que s'ils détiennent, respectivement, une identification numérique de drogue
(DIN) ou un numéro d'enregistrement de produit antiparasitaire (numéro LPA).

La classification d'un produit désinfectant en tant que drogue ou produit antiparasitaire dépend de l'aire
ou du lieu d'utilisation du produit. Les désinfectants sont considérés comme des drogues, conformément
a la définition de l'article 2 de la Loi sur les aliments et drogues, s'il est indiqué en termes précis sur
I'étiquette que le produit est censé étre utilisé :

1. Comme désinfectant sur des surfaces environnementales et d'autres objets inanimés a des fins
d'atténuation ou de prévention d'une maladie chez I'étre humain ou les animaux, quel que soit le
site d'utilisation, le local ou 'établissement ;

ou
2. Pour la stérilisation et/ou la désinfection des instruments médicaux, y compris, mais non
exclusivement, les lentilles cornéennes (verres de contact), la lingerie d'hépital et les instruments

chirurgicaux, médicaux ou dentaires comme les endoscopes, les cathéters, les tubes d'aspiration
et les thermomeétres.
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Les désinfectants et autres produits antimicrobiens, tels que les agents d'assainissement ou les
désinfectants pour les surfaces poreuses, sont classés dans la catégorie produits
antiparasitaires, conformément a la définition figurant dans la Loi sur les produits antiparasitaires,
s'ils sont destinés a étre utilisés dans d'autres lieux que ceux indiqués aux points | et Il ci-dessus.
C'est le cas notamment :

3. Des produits destinés a la désinfection ou a d'autres fins antimicrobiennes dans le milieu immédiat
des animaux pour la lutte antiparasitaire,

4. Des produits destinés a la désinfection ou a d'autres fins antimicrobiennes pour usage dans les
piscines, dans les spas et dans toute autre circonstance que celles prévues dans la Loi sur les
aliments et drogues.

Sources d’informations utiles

Loi sur les aliments et drogues :_http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/F-27/index.html

Loi sur les produits antiparasitaires : http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/P-9.01/page-1.html
Réglement sur les produits antiparasitaires :
http://www.hc-sc.gc.ca/cps-spc/pest/part/protect-proteger/publi-regist/codes-fra.php
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Volet 2 — Partie 7 — Jurisprudence et décisions

Décisions de Jurisprudence

Différences entre Etats membres et besoin d’harmonisation

o Affaire C-19/15 Arrét du 14 juillet 2016
e Affaire C-596/15 P Arrét du 23/11/2017 Bionorica / Commission
e Arrét de la Cour du 27 avril 2017 sur les quantités maximales

Les deux premiéres décisions concernent les allégations. Elles illustrent notamment les difficultés nées
de la réglementation actuelle en matiére d’allégations de santé et la prise_ en compte des évaluations
scientifigues non nationales.

La Cour met notamment en avant la légitimité de 'EFSA pour garantir une évaluation scientifique
harmonisée et répondant aux exigences les plus élevées.

La troisieme décision concerne les compléments alimentaires et les quantités maximales autorisées. En
matiere de compléments alimentaires, I'arrét indique que les quantités maximales doivent étre fixées au
cas par cas aprés une évaluation scientifique approfondie des risques pour la santé publique, fondée non
pas sur des considérations générales ou hypothétiques, mais sur des données scientifiques pertinentes
et qui énonce que pour fixer les quantités maximales il ne doit pas uniquement étre fait référence a des
avis scientifiques nationaux, dés lors que des avis scientifiqgues internationaux fiables et récents concluant
a la possibilité de fixer des limites plus élevées sont également disponibles a la date de I'adoption de la
mesure concernée.

AFFAIRE C-19/15 ARRET DU 14 JUILLET 2016

« Renvoi préjudiciel — Protection des consommateurs — Réglement (CE) no 1924/2006 — Allégations
nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires — Atrticle 1er, paragraphe 2 — Champ
d’application — Denrées alimentaires destinées a étre fournies en tant que telles au
consommateur final — Allégations formulées dans une communication a caractére
commercial adressée exclusivement a des professionnels de santé ».

Dans l'affaire ayant pour objet une demande de décision préjudicielle au titre de larticle 267 TFUE,
introduite par le Landgericht Minchen | (tribunal régional de Munich |, Allemagne), par décision du 16
décembre 2014, parvenue a la Cour le 19 janvier 2015, dans la procédure Verband Sozialer Wettbewerb
eV contre Innova Vital GmbH,

Comme le précise le considérant 17 dudit réglement, la justification scientifique doit étre le
principal aspect a prendre en compte lors du recours a des allégations nutritionnelles et
de santé. Par ailleurs, le considérant 23 du méme réeglement énonce que le recours, dans
I’'Union, a des allégations de santé ne devrait étre autorisé qu’aprés une évaluation
scientifique répondant aux exigences les plus élevées et que, pour garantir une évaluation
scientifique harmonisée de ces allégations, il conviendrait que ladite évaluation soit
effectuée par I’Autorité européenne de sécurité des aliments.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=ecli:ECLI:EU:C:2016:563
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AFFAIRE C-596/15 P ARRET DU 23/11/2017 BIONORICA / COMMISSION

Pourvoi — Santé publique — Protection des consommateurs — Réglement (CE) n® 1924/2006 —
Allégations de santé portant sur les denrées alimentaires — Article 13, paragraphe 3 — Liste des
allégations de santé autorisées portant sur les denrées alimentaires — Substances
botaniques — Allégations de santé en suspens — Recours en carence — Article 265 TFUE
— Prise de position par la Commission européenne — Intérét a agir — Qualité pour agir.

Si les allégations de santé autorisées et les allégations de santé en suspens peuvent, en principe, étre
utilisées pour la commercialisation des denrées alimentaires, ces deux catégories d’allégations de
santé sont toutefois soumises a des exigences différentes et ne jouissent pas des mémes conditions.

En effet, tandis que I'article 17, paragraphe 5, du réglement no 1924/2006, concernant les allégations
nutritionnelles et de santé portant sur les denrées alimentaires, autorise, en principe, tout exploitant
du secteur alimentaire a utiliser les allégations de santé autorisées, figurant sur ladite liste définitive
et unique pour I'Union, les allégations de santé en suspens soumises au régime transitoire doivent
notamment étre conformes, en vertu de l'article 28, paragraphes 5 et 6, de ce réglement, a ce dernier
ainsi qu’aux dispositions nationales qui leur sont applicables.

Cela implique, notamment, d’une part, que, conformément a l'article 3, second alinéa, sous a), et a
l'article 6, paragraphe 1, du réglement no 1924/2006, toutes les allégations de santé ne doivent pas
étre ambigués ou trompeuses et doivent reposer sur des preuves scientifiques généralement admises.
D’autre part, les allégations de santé en suspens doivent répondre également, dans
chaque Etat membre, aux exigences de son propre régime national. En conséquence,
leur examen au cas par cas comporte un risque de donner lieu a des résultats
divergents a I'issue des procédures administratives et judiciaires nationales relatives
a l'autorisation de telles allégations, non seulement d’un Etat membre a un autre, mais
aussi a 'intérieur d’'un méme Etat membre.

A cet égard, la ‘Commission a indique, lors de l'audience devant la Cour, que les dispositions
nationales des Etats membres different notamment sur la question de savoir si une substance
botanique est sdre.

Or, il importe d’observer qu’une telle situation transitoire, prolongée d’une maniére
indéfinie au-dela de la période devant prendre fin, en vertu de I'article 13, paragraphe
3, du reglement no 1924/2006, au plus tard le 31 janvier 2010, ne répond pas aux
exigences de ce dernier réeglement, formulées au considérant 23 de celui-ci, selon
lesquelles, pour garantir une évaluation scientifique des allégations de santé
harmonisée et répondant aux exigences les plus élevées, il conviendrait que ladite
évaluation soit effectuée par ’'EFSA (voir, en ce sens, arrét du 14 juillet 2016, Verband
Sozialer Wettbewerb, C-19/15).

Au vu des considérations exposées aux points 87 a 91 du présent arrét, il y a lieu de relever que, aux
points 47 et 48 de I'ordonnance dans I'affaire T-619/14 et aux points 46 et 47 de I'ordonnance dans
I'affaire T-620/14, le Tribunal a fondé son raisonnement sur la prémisse erronée de I'équivalence des
régimes transitoire et définitif et est arrivé, a tort, a la conclusion que des conditions de concurrence
inégales ne peuvent étre créées qu’a I'égard des producteurs dont les allégations de santé ont été
rejetées a la suite de I'adoption du réglement no 432/2012 par rapport a ceux dont les allégations de
santé ont été autorisées en vertu de celui-ci, et non pas a I'égard des producteurs dont les allégations
de santé sont demeurées en suspens. Le réglement (UE) no 536/2013 de la Commission du 11 juin
2013 modifiant le reglement (UE) n © 432/2012 établissant une liste des allégations de santé autorisées
portant sur les denrées alimentaires, autres que celles faisant référence a la réduction du risque de
maladie ainsi qu’au développement et a la santé infantiles

2) Le recours en carence introduit par Bionorica SE dans I'affaire T-619/14 est rejeté comme étant
irrecevable.

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=197043&pagelndex=0&doclang=fr&
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ARRET DE LA COUR (PREMIERE CHAMBRE) DU 27 AVRIL 2017

« Renvoi préjudiciel — Directive 2002/46/CE — Rapprochement des législations des Etats
membres concernant les compléments alimentaires — Vitamines et minéraux
pouvant étre utilisés pour la fabrication de compléments alimentaires — Quantités
maximales — Compétence des Etats membres — Réglementation nationale fixant ces
quantités — Reconnaissance mutuelle — Absence — Modalités a respecter et éléments
a prendre en compte pour la fixation desdites quantités »

Dans l'affaire C-672/15, ayant pour objet une demande de décision préjudicielle au titre de I'article
267 TFUE, introduite par le tribunal de grande instance de Perpignan (France), par décision du 5
aolt 2015, parvenue a la Cour le 14 décembre 2015, dans la procédure pénale contre Noria
Distribution SARL, en présence de : Procureur de la République, Union fédérale des
consommateurs des P.O (Que chaisir),

Par ces moatifs, la Cour (premiére chambre) dit pour droit :

1)  Les dispositions de la directive 2002/46/CE du Parlement européen et du Conseil, du 10 juin
2002, relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant les compléments
alimentaires, et celles du traité FUE relatives a la libre circulation des marchandises doivent étre
interprétées en ce sens qu’elles s’opposent a une réglementation d’un Etat membre,
telle que celle en cause au principal, qui ne prévoit pas de procédure relative a la
mise sur le marché de cet Etat membre de compléments alimentaires dont la teneur
en nutriments exceéde les doses journalieres maximales fixées par cette
réglementation et qui sont Iégalement fabriqués ou commercialisés dans un autre
Etat membre.

2)  Les dispositions de la directive 2002/46 et celles du traité FUE relatives a la libre circulation
des marchandises doivent étre interprétées en ce sens que les quantités maximales visées
a l'article 5 de cette directive doivent étre fixées au cas par cas et compte tenu de
'ensemble des éléments figurant a cet article 5, paragraphes 1 et 2, en particulier des limites
supérieures de sécurité établies, pour les nutriments concernés, aprés une évaluation
scientifique approfondie des risques pour la santé publique, fondée non pas sur des
considérations générales ou hypothétiques, mais sur des données scientifiques
pertinentes. Il incombe a la juridiction de renvoi d’apprécier si la méthode de fixation desdites
quantités en cause au principal satisfait a ces exigences.

3) Les dispositions de la directive 2002/46 et celles du traité FUE relatives a la libre circulation
des marchandises doivent étre interprétées en ce sens qu’elles s’opposent a ce que
I’évaluation scientifique des risques visée a l'article 5, paragraphe 1, sous a), de cette
directive, devant précéder I'établissement des limites supérieures de sécurité dont il doit
notamment étre tenu compte pour fixer les quantités maximales visées a cet article 5, soit
effectuée uniquement sur le fondement d’avis scientifiques nationaux, dés lors que
des avis scientifiques internationaux fiables et récents concluant a la possibilité de
fixer des limites plus élevées sont également disponibles a la date de I’adoption de
la mesure concernée.

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=plante&docid=190163&pagelndex=0&do
clang=FR&mode=req&dir=&occ=first&part=18&cid=152019#ctx1
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Libre circulation des marchandises dans la Communauté

Mesures nationales dérogeant au principe de libre circulation des marchandises a lintérieur de la

Communauté

e Affaire C-88/07 — Arrét de la Cour du 5 mars 2009 - Commission / Espagne

Cet décision rappelle que les Etats doivent respecter |la procédure d’information mutuelle sur les mesures

nationales dérogeant au principe de la libre circulation (en matiére de mise sur le marché de produits

élaborés a base de plantes médicinales).

AFFAIRE C-88/07 — ARRET DE LA COUR DU 5 MARS 2009 - COMMISSION / ESPAGNE

« Articles 28 CE et 30 CE - Libre circulation des marchandises — Directive 2001/83/CE —
Produits a base de plantes médicinales — Produits classés en tant que médicaments
— Produits légalement fabriqués ou commercialisés comme compléments
alimentaires ou produits diététiques dans d’autres Etats membres — Notion de
‘médicament’ — Autorisation de mise sur le marché — Entrave — Justification — Santé publique —
Protection des consommateurs — Proportionnalité — Décision n° 3052/95/CE — Procédure
d’information mutuelle sur les mesures nationales dérogeant au principe de libre circulation des
marchandises a l'intérieur de la Communautéy.

1. Le Royaume d’Espagne

— en retirant du marché des produits élaborés a base de plantes médicinales
fabriqués et/ou commercialisés légalement dans un autre Etat membre, en vertu
d’une pratique administrative consistant a retirer du marché tout produit contenant
des plantes médicinales qui ne sont incluses ni dans I’annexe de I'arrété ministériel
portant création du registre spécial des préparations a base d’espéces végétales
médicinales (Orden Ministerial por la que se establece el registro especial para preparados a base
de especies vegetales medicinales), du 3 octobre 1973, tel que modifié, ni dans 'annexe de 'arrété
SCO/190/2004, du ministére de la Santé et de la Consommation, établissant la liste des plantes
dont la vente au public est interdite ou restreinte en raison de leur toxicité (Orden SCO/190/2004
por la que se establece la lista de plantas cuya venta al publico queda prohibida o restringida por
razén de su toxicidad), du 28 janvier 2004, autre qu’une préparation constituée exclusivement d’'une
ou de plusieurs plantes médicinales ou de parties entiéres, de morceaux ou de poudres de celles-
Ci, parce que ce produit est considéré comme un médicament commercialisé sans 'autorisation de
mise sur le marché obligatoire, et

— en ne communiquant pas cette mesure a la Commission des Communautés
européennes, a manqué aux obligations qui lui incombent en