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Abréviations

. AFSSAPS Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé

. AMM Autorisation de mise sur le marche

. CE Commission Européenne

. DGCCRF Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la
réepression des fraudes

. DGCIS Direction générale de la compétitivité, de I'industrie et des services

. ECHA European Chemicals Agency

. EFSA European Food Safety Authority

. EHPM European Federation of Associations of Health Product
Manufacturers

. EMA European Medicines Agency

. FAMI-QS European Feed Additives and PreMixtures Quality System

. GACP Good Agricultural and Collection Practices

. HMPC Committee on Herbal Medicinal Products

. INCI International Nomenclature of Cosmetic Ingredients

. NCS Natural Complex Substances

. OFSP Office fédéral de la santé publique (Suisse)

. OMS Organisation Mondiale de la Santé

. REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals

. THMPD Traditional Herbal Medicinal Products Directive

. UE Union Européenne
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Vétérinaire et alimentation

Evolutions des réglementations et impact animale
pour les industriels

v

Cosmétique

Pharmaceutique

Compléments alimentaires

Synthese et recommandations
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Contexte

= Les plantes médicinales sont des plantes utilisées pour leurs propriétés particulieres
bénéfiques pour la santé humaine voire animale.

= Initialement dévouées au domaine pharmaceutique, les plantes médicinales se distinguent
aujourd’hui par la variété de leurs secteurs d’utilisation : cosmétiques, compléments
alimentaires, alimentation animale ou encore médecine vétérinaire.

» La tendance actuelle autour des produits naturels, biologiques ainsi que le retour aux produits
dits traditionnels sont des éléments favorisant I'expansion des débouchés des plantes
meédicinales. Toutefois, face a cet engouement des consommateurs, la Iégislation impose
certaines restrictions.

= |’utilisation des plantes médicinales est régie par deux niveaux de réglementations : des
législations spécifigues a chaque secteur d’utilisation d’'une part et des réglementations
encadrant spécifiquement 'usage des plantes médicinales d’autre part.

= De par la diversité des secteurs d’utilisation et le degré de liberté des transpositions du droit
européen au niveau national, le cadre reglementaire réegissant l'utilisation des plantes
médicinales est complexe et difficile a appréhender.

= Ainsi, la compréhension des différentes réglementations européennes et nationales, sectorielles
ou spécifiques, et de leurs évolutions est un préalable indispensable a I'analyse des débouchés
des plantes médicinales dans les années a venir.
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Objectifs

—x
/

tendances de consommation et d’utilisation des plantes médicinales en

. France, ainsi que dans six autres pays européens (Allemagne, ltalie,

FranCeAgr]Mer Royaume-Uni, Suisse, Belgique et Espagne), au regard des évolutions
réglementaires impactant les marchés de ces produits.

i' France AgriMer souhaite se faire accompagner dans la définition des

L’objectif d’ALCIMED est d’accompagner FranceAgriMer en :
= Réalisant un état des lieux du cadre réglementaire en vigueur (européen
—_— . , . . . 7 . N
AlcCiInNveD et national), en cours de préparation ainsi que de ses évolutions a 5 ans

= Evaluant /impact des réglementations européennes et nationales sur les
débouchés des plantes médicinales et des principales tendances de
consommation

< )
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Methodologie Méthodologie
Sources de données

» L’étude a été réalisée au moyen de recherches bibliographiques sur les
plantes medicinales et les secteurs d’intérét ainsi que d’une quarantaine
d’entretiens téléphoniques et de visu.

¥

Textes - Lois nationales, Directives et Identification des acteurs clés
réglementaires Réglements européens, ...

Rapports - Fédérations, syndicats d’industriels, Elaboration des guides d’entretiens
sectoriels associations professionnelles
N\ £

Bilans annuels
d’entreprises

Entretiens téléphoniques et/de visu

\ £

Analyse de I'information et recherche
de sources complémentaires
\V

- Entreprises des secteurs cibles

Etudes de - Etudes ALCIMED et données
marché externes

> Recensement des réglementations applicables aux plantes médicinales et leur cadre d’évolution
> Analyse de I'impact des évolutions réglementaires sur les marchés
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Meéethodologie
Entretiens

Méthodologie

» Afin de recenser les réglementations en vigueur, leurs évolutions et leurs
impacts sur les marchés, 40 entretiens avec des acteurs clés,
réeglementaires et industriels, ont été conduits.

Types d’acteurs interrogés Postes Objectifs des entretiens
0
(0] , . v A i
= Agences réglementaires Recenser I'es_, r_eglementa'flons touchant les
i . plantes médicinales sur ’ensemble des
o P Responsables des sections secteurs étudies
GE, plantes, AMM, cosmétiques,
Is) compléments alimentaires, v Identifier les différences entres les textes
g vétérinaires, alimentation nationaux et européens
% animale
§ Agences réglementaires nationales v’ Ildentifier les évolutions des réglementations a 5
o ans
<

v Identifier 'impact des changements
0 . : . Responsables sourcing, 5 i Yol
© Acteurs industriels clés P g re,glemen.t"’}'res sur les strategies.
= PDG d’approvisionnement des industriels
(2}
=)
2 v Identifier les tendances d’évolution de la
7 consommation de plantes médicinales
S
% Fédérations / Syndicats Présidents, vice- v/ Comprendre les attentes et les besoins des
< d’industriels présidents, représentants industriels quant a l'utilisation des plantes
meédicinales
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Meéethodologie
Spécificités pour I'approche reglementaire

Méthodologie

» Aucune réglementation spécifigue ne concernant les plantes médicinales,
une triple approche « européenne — nationale - par secteur d’application »

a été choisie.

Réglementations
européennes

$

Réglementations
applicables aux
plantes
médicinales

Réglementations
propres au
secteur d’activité

'

01/07/2011 | 9 |  FranceAgriMer

Réglementations
nationales

Le recensement des réglementations est
ainsi  subdivisé en quatre parties
distinctes traitant chacune d’un champ
d’application des plantes médicinales :

v’ La cosmétique

v' Le vétérinaire et I'alimentation animale
v' Le pharmaceutique

v Les compléments alimentaires

Version publique

La Suisse adapte en grande partie
les réglementations de [I'UE
(accords bilatéraux et renvois aux
actes de droit de 'UE)

Cependant, des variations existent
pour certains champs étudiés, et
seront traités en conséquence.

I
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Elements de cadrage

» L’étude porte sur les plantes médicinales ayant un usage majoritairement
médical ou en lien avec la notion de « bien-étre » et privilégiera une
approche par destination.

Définition des plantes médicinales dans le cadre de I'étude : Les plantes
médicinales sont considérées au sens large, tant que leur usage est majoritairement
meédical ou en lien avec la notion de « bien-étre »*. Ainsi, les plantes médicinales
entrant dans la composition de compléments alimentaires sont étudiées. Sont exclues
du cadre de I'étude les plantes a usage alimentaire et le pavot.

Approche de I'étude : L'étude privilégiera une approche par destination (secteurs
d’application des plantes médicinales) et non par catégorie de plantes. Les secteurs
d’application retenus sont : pharmaceutique, cosmétique, compléments
alimentaires, alimentation animale et vétérinaire.

* Les plantes médicinales sont définies en France par la circulaire n°346 du 2 juillet 1979
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Cosmetique

Contexte, objectifs et méthodologie I

Vétérinaire et alimentation

Evolutions des réglementations et impact animale
pour les industriels

v

Compléments alimentaires
‘ Synthése et recommandations \

Pharmaceutique
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Réglementation CE
Situation initiale

Cosmetique

» || n’existe actuellement aucune restriction ou réglementation particuliere
liee a l'utilisation des plantes, extraits de plantes médicinales ou huiles
essentielles dans les produits cosmétiques commercialisés.

Réglementation générale

Tous les extraits de plantes médicinales peuvent étre utilisés dans les produits cosmétiques, tant qu’ils
réepondent aux exigences de la réglementation commune a tous les ingrédients a usage cosmétique :

* Innocuité de I'ingrédient
» Conformité avec les listes positives et négatives de substances cosmeétiques
» Conformité de I'étiquetage des produits cosmeétiques :
v" Nomenclature INCI (International Nomenclature Cosmetic Ingredient)
v" Ingrédients identifiés comme potentiellement allergénes

Mise sur le marché d’un produit cosmétique

* Aucune autorisation n’est nécessaire pour mettre un produit cosmétique sur le marché européen.

« La mise sur le marché entend toutefois la notification du produit auprés de lautorité en charge de la
consommation et de la santé publique dans chaque Etat membre (ex. DGCCRF en France)
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Réglementation CE
Directive 76/768/CEE

Cosmeétique

» Les plantes medicinales sont donc régies par la Directive 76/768/CEE qui
fixe les bases de la réglementation européenne pour les cosmétiques,
notamment concernant les substances autorisées et interdites.

= Définition :

Directive La directive concerne le rapprochement des Iégislations des Etats membres relatives

y aux produits cosmétiques.

europeenne p. . E : : : . - .
Elle vise a assurer la libre circulation des produits cosmétiques sur le marche

76/768/CEE intérieur et a assurer la sécurité de ces produits.

Elle fixe également les régles d’étiquetage des produits cosmétiques et dresse des
listes positives et négatives de substances.

du 27 juillet 1976

“directive cosmétique”

Transposeée et = Contenu de la directive :

applicable dans tous . A 5 - list <qati q bst N q |
o S s e nnexe 2 @ liste négative de substances ne pouvant entrer dans la
composition des produits cosmétiques.

« Annexe 3 : liste de substances qui sont autorisées sous certaines
conditions avec des indications sur les concentrations maximales autorisées.

T + Annexes 4, 5 et 6 : liste positive de colorants, de conservateurs et de filtres

Les textes officiels sont ultraviolets autorisés avec des indications sur les concentrations maximales.

systématiguement consultables
grace a des liens hypertexte (en

mode projection)
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31976L0768:FR:NOT

Réglementation CE
Amendements de la Directive 76/768/CEE

Cosmeétique

» |Les amendements 6 et 7 de la Directive 76/768/CEE mettent en place,
entre autres, un inventaire des ingrédients utilisés en cosmétique et
fixent une liste d’ingrédients allergenes, dont 18 d’origine végétale.

Directive
européenne
93/35/CEE

du 14 juin 1993
6¢ amendement de la
directive cosmétique

Directive
européenne
2003/15/CE

du 27 février 2003
7¢ amendement de la
directive cosmétique

01/07/2011 | 14

= [nventaire et nomenclature des ingrédients :

Le sixieme amendement de la directive cosmétique a mené a l'adoption d’un
inventaire des ingrédients présents dans les produits cosmétiques.

La décision 96/335/CE crée ainsi un inventaire et instaure une nomenclature
commune a ces ingrédients (INCI, obligatoire depuis 1998). Il s’agit d’'une liste non
exhaustive des ingrédients utilisés dans les produits cosmeétiques, qui est
régulierement mise a jour (base de données Cosing).

Ces ingrédients sont fournis a titre purement indicatif et ne constituent en
aucune facon une liste des substances autorisées ou interdites dans les
produits cosmétiques.

Liste d’ingrédients allergéenes :

Le septieme amendement de la directive fixe une liste de 26 substances (dont 18
d’origine naturelle) identifiées comme potentiellement allergenes et devant figurer
sur I'étiquette du produit cosmétique des que leur concentration dépasse un certain
seuil (0,001% pour les produits non rincés, 0,01% pour les rinces).

Expérimentation animale :

Le septieme amendement fixe également les bases de [interdiction de
I'expérimentation animale pour les produits cosmétiques finis et les ingrédients ou
combinaisons d’ingrédients entrant dans leur composition.

FranceAgriMer

e
ALCIvIeD

Version publique
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Réglementation CE "
Reglement 1223/2009/CE Cosmetique

» A partir de 2013, le reglement 1223/2009 remplacera la présente directive
et durcira les exigences en termes de qualité et sécurité sur I'ensemble

de la chaine de valeur du produit cosmétique.

DlfZEle QUIEIIEENIE 7 amendements successifs
76/768/CEE

Situation +

actuelle ]

Obligation de Mise en place d’un Renforcement de Clarification des
notification de tout + systeme de + la responsabilité + informations devant
produit cosmétique cosmétovigilance des fabricants de figurer dans I’évaluation

ala Commission centralisé cosmétiques de la sécurité
=
Reglement européen 1223/2009/CE
A partir , : . : : I e
de 2013 Cette évolution réglementaire n’aura pas d’impact sur l'utilisation des plantes médicinales dans le

domaine cosmétigue, mais obligera les industriels a étre plus vigilants quant a la tracabilité et les
informations sur leurs matieres premieres

-

NB : Certains risques mineurs identifiés sont disponibles en Annexe 2
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Réglementation CE
REACH

Cosmeétique

» REACH contraint quant a lui les fournisseurs d’ingrédients a enregistrer
I’ensemble des substances chimiques qui sont utilisées dans les
cosmetiques, y compris les extraits de plantes et huiles essentielles.

RECHA = Définition :
REACH est un systeme intégré d’enregistrement, d’évaluation, d’autorisation et de
Réglement restrictions des substances chimiques.

Le reglement institue une agence européenne des produits chimiques : ECHA

européen _ _ o . .
P REACH oblige les entreprises qui fabriquent et importent des substances chimiques
1907/2006/CE a évaluer les risques résultant de leur utilisation et vise ainsi a assurer un niveau
elevé de protection de la santé humaine et de I'environnement.

du 18 décembre 2006

“REACH” .
_ _ = Contenu du reglement :
Directement applicable * A partir de 2018, les substances chimiques fabriqguées ou importées dans des
SENTS (O |5 Sl guantités d’'une tonne ou plus par an doivent étre obligatoirement enregistrées.
membres : . . . .
 Annexe 17 : liste de substances interdites ou limitées pour certaines
applications.

» Titre 4 : Toutes les substances sont soumises aux dispositions relatives a la
circulation d’informations a I'intérieur de la chaine d’approvisionnement.

Le systeme REACH est complété par le reglement 1272/2008/CE qui établi la liste des produits chimiques cancérogenes
et/ou mutagénes et/ou toxiques pour la reproduction (CMR) dont la classification est harmonisée au niveau européen.
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Réglementation suisse Cosmetique

» La réglementation suisse sur les produits cosmetiques reprend en
grande partie la Directive 76/768/CEE, ses amendements ainsi que
REACH, malgre quelques différences dans les substances autorisées.

Les produits cosmétiques sont du ressort de I’Office fédérale de la santé publique (OFSP) et sont réglementés par :
% La Loi fedérale sur les denrées alimentaires (LDAI, RS 817.0)
ﬂ % L’Ordonnance sur les denrées alimentaires et les objets usuels (ODAIOUs, RS 817.02)
% L’Ordonnance sur les produits cosmétiques (OCos, RS 817.023.31)

La grande majorité des textes de loi reprennent les mesures de la Directive 76/768/CEE et ses amendements.

La Suisse a également décidé, des 2006, de s’aligner sur la réglementation REACH

Principales différences entre la réeglementation suisse et européenne

+ Les listes positives et négatives des substances, y compris végétales, utilisées comme ingrédients de produits
cosmétiques different Iégérement des mémes listes européennes (Article 2 et annexes 2 a 4 de I'Ordonnance sur les
produits cosmétiques).

+ De la méme fagon, les concentrations maximales de certaines substances sont différentes de celles de la législation
européenne.

» La Suisse n’a pas encore repris le nouveau Reglement 1223/2009/CE, mais des modifications de la réglementation
nationale en conséquence sont prévues.

—_—

Aucune évolution réglementaire n’est prévue pour I'utilisation des plantes médicinales dans les cosmétiques
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Impact sur le marc,he Cosmétique
Tendances de marché

» Les evolutions réglementaires n’auront pas d’impact sur un marché
global européen ou les produits cosmétiques naturels, a base de

plantes, sont en plein essor.

médicinales dans les produits cosmeétiques cosmeétiques naturels (entre autres biologiques*)

¥ $

Il'y aune forte opportunité de développement et de croissance pour les produits cosmeétiques
naturels et biologiques, notamment a base de plantes médicinales

[ Aucun frein réglementaire a I'utilisation de plantes ] [ Demande croissante des consommateurs pour les ]

- Les produits naturels et biologiques pésent 3% du total des ventes de cosmétiques en Europe**,
« Le marché européen des produits cosmétiques naturels et biologiques était ainsi estimé a environ 1,7 Milliards

d’euros en 2009**.
+ Le taux de croissance du marché des cosmétiques naturels et biologiques était de 13% en 2009, et devrait se

maintenir a ce niveau dans les prochaines années**.

* Des exemples de labels BIO européens, ainsi qu’un détail sur le nouveau label COSMOS et son impact sur le marché des eaux florales, sont

disponibles en Annexes 4 et 5
** Source: interne ALCIMED 2011
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Impact sur 'approvisionnement
Nouveau reglement cosmeétique

Cosmeétique

» Cependant, elles poussent les fabricants a modifier progressivement
leurs stratégies d’approvisionnement en plantes médicinales.

Le nouveau reglement cosmétique, qui entrera en vigueur a horizon 2013, durcit les exigences sur
la qualité et la sécurité des produits cosmeétiques, y compris au niveau des matieéres premieres.

- La responsabilité de la personne en charge de la mise sur le marché du produit cosmétique, notamment la
responsabilité du fabricant, est clairement stipulée.

- Une clarification a été faite quant a la nature des informations devant figurer dans I’évaluation de la sécurité des
cosmeétiques, y compris pour 'ensemble des substances entrant dans leur composition.

- Lerdle des autorités de contrdle et de surveillance du marché a été précisé, préconisant un contréle plus strict des
produits cosmétiques mis sur le marché.

> Les fabricants de produits cosmétiques anticipent ces évolutions reglementaires, et adaptent leurs sourcing de
matieres premieres, entre autres pour les plantes médicinales et les huiles essentielles.

> Les fabricants sont ainsi de plus en plus exigeants quant aux plantes, extraits végétaux ou huiles essentielles
utilisées dans les produits cosmétiques, principalement en ce qui concerne les informations qui sont fournies
sur leur qualité et leur sécurité.

01/07/2011 | 19 |  FranceAgriMer Version publique AlCiIneD




Impact sur 'approvisionnement
Criteres de choix des plantes medicinales

Cosmeétique

» Ainsi, une importance accrue est accordée a la connaissance, la
securité, la qualité, la tracabilité et la reproductibilité des plantes
meédicinales utilisées par les industriels du secteur.

Connaissance des plantes et des extraits

» Les industriels du domaine cosmeétique ont la volonté d’obtenir de plus en

plus d’informations sur la qualité, la sécurité et les propriétés Les producteurs de plantes
physiologiques des plantes qu'ils utilisent dans leurs produits. meédicinales doivent étre en
[) mesure de fournir de plus en

* Les fiches d’informations sur les matiéres premieres (DGCIS*, fiches plus d’informations sur
propres a chaque industriel) constituent I'élément de base nécessaire a la leurs produits
collaboration entre industriels cosmétiques et fournisseurs.

Qualité, tracabilité et reproductibilité des matieres premiéres

 Les exigences de qualité des plantes utilisées dans les produits

cosmeétiques se rapprochent de plus en plus de celles du domaine Les producteurs de plantes
pharmaceutique (GACP). meédicinales doivent étre
[) trés vigilants quant a la

+ Latracgabilité des matieres premieres, entre autres des plantes médicinales, qualité, la tracabilité et la
est un facteur clé pour les fabricants de cosmétiques, qui souhaitent ainsi reproductibilité des plantes
sécuriser en amont leur chaine de valeur.

* L’impact de la fiche « Matiéres Premiéres » est explicité en Annexe 3

01/07/2011 | 20 |  FranceAgriMer Version publique AlCiIneD




Impact sur 'approvisionnement "
REACH Cosmetique

» Toutefois, la position floue de PECHA vis-a-vis des NCS place les
industriels dans une situation d’attente pour l'utilisation de certains
extraits de plantes médicinales et huiles essentielles.

REACH contraint progressivement les industriels cosmétiques a n’utiliser que des substances
chimigues enreqistrées, y compris les extraits de plantes médicinales et les huiles essentielles

La procédure d’enregistrement longue pourrait contrer la réactivité des entreprises sur un marché cosmeétique ou

I'innovation et l'utilisation de nouvelles substances est clé.
Les colts de I’enregistrement, et ceux liés a la réalisation du dossier, pourraient se réveéler difficiles a supporter pour les

fournisseurs de substances naturelles cosmétiques, qui ne disposent pas de moyens consequents.
Afin de soutenir 'enregistrement de certaines substances issues de plantes médicinales (huiles essentielles, extraits), des

consortiums entre industriels et producteurs se sont déja mis en place (Lavande, Lavandin, Sauge Sclarée).

Toutefois, les extraits de plantes et les huiles essentielles, de par leur composition souvent
complexe, sont classés par PECHA dans la catéqgorie des NCS (Natural Complex Substance), et

aucun consensus quant a leur enregistrement n’a étée trouve
» L’adaptation du régime standard de tests aux NCS pose des problémes en particulier pour les tests d'éco-

toxicologie.
> Toute liberté est laissée aux déclarants sur la fagcon de tester la substance naturelle complexe, et aucun

guideline précis ne décrit la procédure a suivre pour que la NCS réponde aux exigences de REACH.

v

—_—

» La situation liée a I'enregistrement des extraits de plantes médicinales et huiles essentielles reste
extrémement floue pour les industriels, en attente de procédures précises avant I’échéance 2018.

FranceAgriMer Version publique ALCIvVvIeD
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Impact sur 'approvisionnement
Réceptivité a la production francaise de plantes

Cosmetique

» D’apreés les industriels interrogés, malgré une tres bonne qualité et
tracabilité, la production francaise de plantes médicinales est percue
comme trop peu structurée.

Réceptivité des acteurs interrogés*

* Les producteurs francais de plantes médicinales fournissent des

v produits de trés bonne qualité, répondant aux critéres fixés par les
industriels cosmétiques.

* Les producteurs sont capables de garantir une tracabilité et une
reproductibilité sur 'ensemble de la chaine de valeur.

Vi Qualite, tracabilité
Y et reproductibilité o 1 2 3 a4

(63}

* Le marché cosmétique global est basé sur Pinnovation et les

Diversité des v fabricants sont souvent a larecherche de nouvelles plantes, malgré
It une tendance forte au retour vers des extraits plus classiques.
SUlEEs 0 1 2 3 4 5 * Il y a toutefois une grande opportunité pour la production francaise

avec des acteurs cosmétiques spécialisés (I’Occitane, ...)

. * La filiere francaise de plantes médicinales, composée de nombreux
Taille et v petits producteurs, rend I'approvisionnement complexe et ne
structuration 0 ZII. 5 3 '4 5 permet pas, selon les industriels interrogés, de fournir des

guantités suffisantes de matieres premiéres.

* Chaque critére de réceptivité est positionné sur une échelle de 0 a 5, 0 représentant un manque de réceptivité, 5 une réceptivité forte
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Syntheése Cosmetique

e

v Il n‘existe aucune restriction ou réglementation particuliere liee a Il'utilisation des
plantes ou extraits de plantes médicinales dans les produits cosmétiques dans 'UE et en
Suisse.

v La mise en place du réglement européen 1223/2009/CE prévu en 2013 n’aura pas
impact significatif sur la production francaise de plantes médicinales, méme si elle durcira
les exigences en termes de qualité et de sécurité des produits cosmétiques.

v Les évolutions réglementaires n'auront pas d’'impact sur le marché cosmétique au global,
mais poussent peu a peu les fabricants a modifier leurs stratégies d’approvisionnement en
plantes médicinales, en exigeant plus de qualité, de sécurité, ainsi que d’informations
sur les matiéres premiéres utilisées.

v REACH peut avoir un impact fort sur le marché des plantes médicinales utilisées dans les
produits cosmétiques, car il exige des producteurs de monter un dossier d’autorisation lourd
financierement, mais la position floue de PFECHA quant a [I'enregistrement des
substances végétales ne permet pas aujourd’hui d’évaluer ce risque.

v Sur le marché porteur des produits cosmétiques naturels, malgré une tres bonne qualité,
tracabilité et reproductibilité des plantes medicinales de la filiere francaise, celle-ci n’est pas
reconnue comme étant suffisamment structurée pour répondre aux besoins des
industriels.
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Vétérinaire et

alimentation animale

Cosmétique I

Vétérinaire et alimentation
ERIINEE

v

Evolutions des réglementations et impact
pour les industriels

v

‘ Synthése et recommandations \

Pharmaceutique

Compléments alimentaires
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R_eglc_ementatlon CE ViEnE T Ralie
Situation actuelle

» En raison d’une réglementation européenne de mise sur le marché
stricte, trées peu de meédicaments vétérinaires a base de plantes sont

disponibles.
Autorisation de mise sur le marché

» Une AMM n’est accordée que pour une seule espece animale.

» La procédure dAMM exige d’effectuer I'ensemble des essais d’innocuité et d’efficacité pour tous les médicaments
vétérinaires sans exception (y compris les médicaments a base de plantes).

» La plupart des médicaments vétérinaires est répertoriée dans le « Dictionnaire des Médicaments Vétérinaires »

————————

Les tests nécessaires a I'obtention de ’AMM ne sont pas adaptés, en termes d’innocuité et d’efficacité,
a la composition complexe et particuliere des extraits de plantes médicinales

v

» La réglementation actuelle freine fortement le développement des médicaments vétérinaires a base

de plantes
> Seule une quinzaine de médicaments a base de plantes ont obtenu une AMM

dans le domaine vétérinaire en Europe
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Réglementation CE ris e
Directive 2001/82/CE veterinaire

» Les rares médicaments vétérinaires a base de plantes médicinales sont
réegis par la Directive 2001/82/CE constituant le socle de la
reglementation européenne.

Bireeifve = Définition :
européenne La directive regroupe l'ensemble des dispositions en vigueur en matiére de
P production, de mise sur le marché, de distribution et d'utilisation des médicaments
2001/82/CE vétérinaires.

= Contenu de la directive :
* Une autorisation (AMM) ne peut étre délivrée qu’aprées évaluation de la qualité,
Transposeée et de la sécurité d’emploi et des effets thérapeutiques revendiqués pour le
appliguée dans tous médicament.
les Etats membres * Pas de liste positive ou négative de substances pouvant entrer dans la
composition des médicaments vétérinaires.

du 6 novembre 2001
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http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=fr&type_doc=Directive&an_doc=2001&nu_doc=82

Regle_mentatlon CE Vétérinaire
Evolutions attendues

» Bien qu’aucune évolution reglementaire ne soit prévue, la volonté des
acteurs du secteur veterinaire de disposer d’une AMM simplifiée pourrait
favoriser, a long terme, 'utilisation des plantes medicinales.

Aucune évolution réglementaire majeure ne semble en discussion a la Commission Européenne

Il y aune volonté forte des acteurs du secteur pour un changement de la réglementation concernant les
médicaments vétérinaires a base de plantes

- La réglementation tres stricte en termes d’Autorisation de Mise sur le Marché de médicaments vétérinaires limite

I'accés aux produits a base de plantes ou d’extraits de plantes médicinales.
- La faible quantité de produits disponibles pousse les consommateurs et les vétérinaires a se tourner vers des

produits non référencés comme médicaments (compléments ou additifs) pour un usage préventif voire
thérapeutique.

—————————

Potentiellement un impact positif pour les producteurs si mise en place d’une procédure AMM
I allégée inspirée des médicaments a usage humain.
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Vétérinaire et

Réglementation suisse : : )
alimentation animale

» La Suisse est le seul pays a disposer d’une liste positive de plantes
tritées en fonction de leur possible application, soit en tant que
meédicament, soit en tant qu’aliment pour animaux.

Classification des substances et préparations végétales en tant
ue médicaments vétérinaires ou aliments pour animaux

Liste publieée par Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques

¥

¥

Vs

Usage exclusif en tant que
meédicament vétérinaire

Usage exclusif en tant
qu’aliment pour animaux

Les plantes classées dans cette
catégorie sont encadrées par la
Loi fédérale sur les
medicaments et doivent obtenir
une AMM.

I n'existe pas de procédure
d’AMM  simplifiée pour les
médicaments vétérinaires.

Les plantes classées dans cette
catégorie sont encadrées par
I’'Ordonnance sur la production
et la mise en circulation des
aliments pour animaux.

Interdiction d’utilisation dans
lalimentation animale et les
médicaments vétérinaires.
Evaluation possible au cas par
cas de Swissmedic  pour
intégration a la liste des
substances autorisées.

La réglementation est stable sans aucune évolution prévue dans les 5 prochaines années
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Réglementation CE
Situation actuelle

Alimentation animale

» Le marché vétérinaire n’étant pas un débouché pertinent pour les
plantes meédicinales, celles-ci sont surtout utilisées dans I'alimentation
animale, dont la réglementation est bien moins contraignante.

Réglementation générale

Toutes les matiéres premiéres végétales, y compris les plantes médicinales, peuvent étre utilisées dans
'alimentation animale, tant qu’elles répondent aux exigences de la réglementation commune a tous les
ingrédients :

» Sécurité de I'ingrédient

» Conformité avec la liste négative de substances indésirables

» Conformité avec l'obligation de répertorier les matieres premieres entrant dans la composition des aliments pour
animaux

Mise sur le marché d’un aliment pour animaux

* Aucune autorisation n’est nécessaire pour mettre un aliment pour animaux sur le marché européen.

* La mise sur le marché entend toutefois la notification du produit auprés de lautorité en charge de la
consommation et de la santé publique dans chaque Etat membre (ex. DGCCRF en France).

* Les extraits de plantes médicinales avec allégation sont considérés comme des additifs et sont soumis a une
réglementation spécifique qui nécessite une autorisation de mise sur le marché au niveau européen et une évaluation
scientifique de 'EFSA.

01/07/2011 | 29 | FranceAgriMer Version publique AlLCINeD




Réglementation CE
Reglement 767/2009/CE

Alimentation animale

» Les ingredients pour I'alimentation animale, y compris les plantes, sont
encadrés en Europe par le Reglement 767/2009/CE, qui régit la mise sur
le marché et 'utilisation des aliments pour animaux.

= Definition :
Le reglement établit des regles pour la mise sur le marché et pour l'utilisation des

aliments destinés aux animaux servant a la production de denrées alimentaires ou
aux animaux domestigues.

Reglement ) _ o _
européen Il couvre les aliments pour animaux, c’est-a-dire toute substance ou produit, y
P compris les additifs, transformé, partiellement transformé ou non transformé, destiné
767/2009/CE a I'alimentation des animaux par voie orale.

du 13 juillet 2009 . .
= Contenu de la directive :
Directement applicable « Annexe 3 : Liste négative de matiéres premiéres dont la mise sur le marché ou
dans tous les Etats I'utilisation est limitée ou interdite.

membres . La tracabilité des aliments pour animaux doit étre garantie a toutes les étapes
de la production, de la transformation et de la distribution.

* Mise en place d’'un Catalogue communautaire des matieres premiéres pour
I'alimentation animale, regroupant les matieres premieres les plus utilisées par
les fabricants.

» Toute matiere premiere ne figurant pas dans le catalogue doit étre notifice
publiguement via le Registre européen (feedmaterialsreqgistery.eu).
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Réglementation CE : : :
Directive 2002/32/CE Alimentation animale

» La Directive 2002/32/CE fournit quant a elle une liste de substances et
produits potentiellement toxiques et indésirables dans I'alimentation des

animaux.

= Définition :
Directive La directive vise a limiter les risques de contamination des aliments pour animaux
z ar des substances et produits toxiques ou ayant des effets néfastes pour la
européenne - > < b >
production.
2002/32/CE « Est considérée comme substance indésirable toute substance ou tout produit, a
' I'exception des agents pathogenes, qui présente un risque potentiel pour la santé
du 7 mai 2002 animale ou humaine, ou pour I'environnement, ou qui serait susceptible de nuire & la

5 production animale ».
Transposée et

applicable dans tous
les Etats membres = Contenu de la directive :

* Annexe 1: liste de substances indésirables avec des valeurs limites au-dela
desquelles leur présence dans les aliments pour animaux est interdite.

* La liste concerne tous les produits destinés aux aliments pour animaux, les
matieres premieres (y compris certains végétaux) et les additifs.

01/07/2011 | 31 |  FranceAgriMer Version publique AlCiIneD



http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!DocNumber&lg=fr&type_doc=Directive&an_doc=2002&nu_doc=32

Réglementation CE
Reglement 1831/2003/CE

Alimentation animale

» Les additifs, entre autres ceux composes d’extraits de plantes
médicinales, bénéficient de mesures supplémentaires décrites dans le
Reglement 1831/2003/CE.

= Définition :
Le reglement fonctionne sur le principe d’une liste positive d’additifs autorisés pour
I'alimentation animale.
Reglement Tous les additifs doivent obtenir une homologation sur la base de dossiers
europeéen d’évaluation exigeant la démonstration de la qualité, de I'innocuité pour I'animal, le
consommateur et I'environnement, et de l'efficacité de I'additif. Les dossiers sont
1831/2003 /CE évalués au niveau européen par PEFSA.
du 22 septembre 2003 Une autorisation de mise sur le marché de la CE est obligatoire pour les additifs.

Dllresterment egplice de = Contenu de la directive :
dans tous les Etats - _ ' _ o _ _ _
membres + Les additifs doivent alléguer une action particuliére (sensorielle, physiologique
etc.).

» Les autorisations sont accordées pour des espéces animales spécifiques et en
prévoyant un dosage maximal.

* Le reglement fixe 5 catégories d’additifs : additifs technologiques, sensoriels,
nutritionnels, zootechniques et coccidiostatiqgues/histomonostatiques.

» Interdiction des antibiotiques en tant qu’additifs a partir du 1¢" janvier 2006.
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Réglementation CE
Registre communautaire des additifs

Alimentation animale

» Les additifs autorisés par la Commission Européenne sont publiés dans
le Registre Communautaire des additifs pour P'alimentation animale,
regulierement mis a jour.

— Le Registre Communautaire des additifs pour I'alimentation animale est
un outil de la Commission Européenne, établi par le Reglement européen
1831/2003 /CE.

- — Le Registre dresse la liste de tous les additifs et produits existants
autorisés pour l'alimentation animale et pouvant étre commercialisés dans
I'Union européenne.

— La Commission Européenne est chargée de mettre a jour ce registre a
chaque fois qu’une autorisation est accordée, modifiée, suspendue, expirée,
renouvelée, prolongée ou révoquée.

Le Registre Communautaire des additifs pour l'alimentation animale constitue une source
d’information importante pour les producteurs de plante