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DIRECTION DE L'EVALUATION DE LA PUBLICITE, ET DES PRODUITS

COAMETIQUES ET BIOCIDES Madame Claudine LEMER
Dépansment publicité 8t bon Uaage das produits de Sanie 35 Rueg Pierre Deleourt
Dossiar suivi par Maris Miskenbick BP 17
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Madame,

Par courrier en date du 5 juillet 2008, vous avez interrogé la Direction de I'éevaiuation de Ia publicité et des
produits cosmetiques et biocides de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de sante sur la
qualification juridique des 18 produits de 1a gamme « Elixirs de Bach » (dénommés « Ados; Qommunication,
Congcentration, Confiance, Conflits, Décision, Dépendances, Déprime, Epuisement, Femme, Lacher-prise,
Libido, Peurs, Seniors, Sommeil, Stress, Urgences et Voyages ». L

Afin d'établir le statut juridique de ces produits et par conséquent de déterminer la réglementation qui leur est
applicable, il convient de déterminer si ceux-ci répondent a la définition du médicament telle qu'énoncee 2
Farticle L.5111-1 du code de la santé publique notamment modifié par ia loi n® 2007-248 du 26 fevrier 2007

Ainsi, on.entend par médicament - |

«loute substance ou.composition présentée comme possédant das propriétés curatives ‘puj preventives '3
l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance oy composition polyvant stre utilisée
chez homme ou chez tanimal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établic un diagnostia médical ou de
restaurar, corriger ou modifier leurs fonctions physiclogiques en exergant une action pharmacologigue,
immunologigue ou métaboligue. » S

it decoule toujours de cette définition, qu'un produit peut &tre qualifié de : ‘

- médicament par présentation. i suffit alors, selon une jurisprudence constante’ tant nationale que
communautaire, que le produil soit présents comme ayant des propriétés curatives ou préventives, sans qu'il
soil bescin de rechercher si le prodult les posséde effectivement, P

- medicament par fonction, c'est @ dire un produit administré en vue d'établic un diagnostic| medical ou un
produit desting @ corriger, modifier ou restaurer les fonctions physiologiques de 'homme cu de lanimal,

Cependant, cet article dispose désormais. gue : i '

« Lorsque, eu éqard & l'ensemble de ses caraciéristiques, un produit est susceptible de répondre & Ia fois 4 la
définition du médicament prévue au premier alinéa et & celle d'autres categories de produits régies par le droit
communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament. »

La qualification d'un produit doit s'apprécier au cas par cas, en tenant compte de{‘ lensemble des
caracteristiques du produt}, dont notamment sa composition. ses propriétes pharmacologiques, telles qu'elies
peuvent étre atablies en I'état actuel de ia connaissance scientifique, ses modalités d'emplol, ampieur de sa

aiffusion, la.connaissance qu'en ont les consommateurs et les fisques que peut-entrainer son utliisation.
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| Ence qui concerne plus précisément votre demande et au vu des éléments transmis par ws soms je vous
% i informe que ces produsts ne‘répondent pas & la définition de médicament,

Veuillez agréer, Madame, 'assurance de ma considération distingues. Catherine I)E‘il‘ {ARES
Dircctrice de V'éva uf\tﬁm de1a publicité,
des produits c:osmétir{ues et biogcides
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