
M&
&

r "ef  çq,dî f  r$Ç,-  %.i...{ s *,5 ,,} q. â F/ *J w iflt!"

LE TIREçT€UR TË!{ËRÂL

i l*pà.1ri:t i l$i t l i jr-.! lr i 'rd nl Bti l- l ln$e,Je$ pr+iirt is iJ* $at1lé

Oûsslùr suivi par i, ' ,,, iÉ l 'sl:, i  i ,t ' l t  1

:er. *33 i t ; '  Sir 8? 39 {,11,

Fax  . . i . ,T  ;Xr t  55  â7  i l l  9 i

Ë'ô)si] i i t$fi{, ' . i l$iait i,:si:f ' : ' ir l-)ni:t$i3i:rt.$4il ir i Tr

r$r*

Nçte

Pour Fjtonsieur le Dirocteur ûr$néral d* la Santé

ebjgl : tac$in* tie !'Aksaps en matière de qualificatlon juridique des < prod.uits fronti*re I dennandée
lors ** la r$uni*:n du 3 juillsâ 3SS3 rplative aux *ornptsrslsnts alimsnfâinet *t à la mis* en plara d'uR
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r 'u;s;  dens cel te hvpcthé;se
m*{ican*nt teii* qu'énoncè*
2ût?-;48 *u ?û f*vfiËf 2Ùt7.

A:r:si  tn sirfgrrd pai '  r l leCrcâr-,: ,1ent

di*positlf ele vàgilancc.

Dl : r :s  le  c ;c :*  de leurs act iv i tés t iees à
s'intelraç*r srrr l* q;nlif ication juridiqu*

al imenta i re

le sr-rrr, iell lancc riu mâ';he mes ser-r:icês soni fréquonlment amenés à

de certains Êroclr:rts a la frcnirère dLl médicament et du compiêment

i-)r. Ll ' i

i! convient en pr*rnier li*u d* d*:lerminer si le produit répond ài h définitron dr.i
è i 'arliele 1.51 i J -1 iiu cccj* cl* le sant* pubiique nôtanrmenT rrrrosJili$ pnr la lci nt

.ri*lfe sii$sfe/?ss *iJ **nrpcslfia* pré"tentde çc,r'tn']e p.:ssédar:i rles prnpridtss ciii"aiivss *u privn*iires ;t

r'égoriJ dec niai*rjr'es lrrirr;arnes o{i afi/fi)âlcs, ainsi Cuti i11i* .çi,rhsfa.,rce o.1".tÎîp*sltior peruvnrl Slre uft}sé*
,;,1'c; jharqru* *u ch*e i'errmsl nl pnrvanl lsur élrn edmlnrstrde. s,') v{rf dôte$lJr rn diagno$lro *-1î_1ill.'i:
reslâftsr. cûri:i$fsr nl ,lra*lflsr leurs fonc$crns physi*i*Biques et e,vnrçanf {J,'18 sûtr#/? pltarntaco/oglqle,

rrn*i*r*logi<1$*,:u,ryrdlg,ioltryu*. p

t i  técoLi ls r ie *sl l* i iêf ir"t : l i tn, ru'un prodLti i  p*ur * i fÊ quati f te d* ,

'  É ' *c |a .a r r 'e r . l  i Ja f  o rË$snta t ic ' l  l i  s . : f f , t  a lo rs  se i : i -  L ; j " ]e , i l l " i$ËrucJet tc t  cons tân te  ian l  ne t i t :na l t  que

ù*f irr l l j . j i i i t j . t tûirs qi. . j* i* 5.r, :clurl  slr ; l  presËi1te $ûmt. lË ayar:t  i l** propri* i$* i :Li fsi i \ i*$ cu pr*ventiv**, sx|r* qu' i i

soi'r bçso:;r rl* ts*l*r*h*r xi le produit l*s poes*':* eff**iivenl*ni.
- i**dic*nrsnt p*r f*nrtisn, {.:'€st ià clir*,-.rn procluit adnlinistre *?l \,r;€ Stiit*blri ur ijtstn,:gtic ndJjrl
pr* i1ui t  d** l ;ûê g xgr- i içer nr*di f i*r  cu rÊçtnutei  jes ioncl ions phyt l , r icç:qu** d* l 'n* inme cu $0 : 'a: : i t ; tô;

Cel : *n jâ ' i î  : r , t t  à i *  { lù  i i : sprse  { jé . io i i l :a i$  q i le
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*dl/;il.,a,r <Jir rrrr:iJic;:rileiif g:r*,,.ir* *rJ il.r€,fl/gf alrndil ei ii *eii* C'$#/,'el cil,'egc,rres de il''corits ,rÛ$llâs i:;}f lo drt:iJ

t;i")ritilrrlt$i,,iirjm i11r r:*ill;;Sj, i,l *Si g.ajj iS$ iJr: #n:.,le , .:îrr:jCf 'C aii:,.ilt ill r:d*{il*,ïSr:i. .,t



5ur c* p*int, ia t*ur de jusiice cl*$ tômmunautés eurcpêennê$, n*iatnrnent dans son arrêt dil I juin 20Û5 {ilCË
S juin 3r)ûS, lflll 1,1Ârre$v*rfnbbs *t Orfl}icé}), â eu I'oçcasiun d* pr*cis*r qu* tout* qualifieati*n iiufidiq(ë s'intèSf*
dins une éyalu*lion êil cas pûr çâs oes produits, pfeûant en compie l'*nsen.lble des chractêri*liques du
produit, noiamn"]srrt ra conpcsition, s*x pr*priétôs pharmacologiqr-i*s teil*s qu'alles pÊuvent &lre ètabli*s en

i'etat actuet de J* cnnnai6séncÊ scientiflque. ses morlalit*s d'empl*i, lampleur de sa diffuslôr1, iâ connài$$ânce
qu'*n cnt l*s *r1nsommat*urs et lsC ri*qu*$ quS peut sntrainer son utilisatinn.

Cepencianr.  le décret n" 2006-352, du 20 nrars 2006, relat i f  aux compléments al imentaires, a prévu dans son

arti*l* 16, 1* possrbillté pour l** industriels d'r:btsnrr un* autnrisalinn de fi]is* sur l* mxrçhê, âuprès d* lâ

ÛçccRF, d*ns un rielei de rl*ux mais {à conrpter dr'l dépôt de la demande)' sur la base de la pfeuve que le urs

produilx {*ontenant des ingrèdi*nts non autsrisâs sn Frar:ce au j*ur de ia demande} ou les substancÈ$ enTfcnl

dans leLJr **:l15:ositi*n suni**ia légalern*nt ççmmere ialisès dnns LJn sulf* pây$ dç la pçmmu$aut$ eurapêenne

{ou Eta t  Pânre  ê  laccord  sur  iEËÊ}

En pratrque ce drsnoçi i i f  est suscept ible C'entrainer des si tuat ions contrair l tctreË sur le pian t :91"T:: t i : :

entre la qçolrfrcation de m*diçsff*nt per {**ntirn d'un pr*duit ù bas* de plani** p*r l'Âfssepsl{f*ndéc â c* iour
;;; i-;,r;;;* ou non de prçprietôe pharn':jrcol*çique$)*t.l 'autôfisâtiûn de mis* *ur l* nlærchê {Sv*ntuellern*nt
ta*it*) d* ce nr*m* pr**uit, p*r la TGCCRF sn t'abçence de rixque documentti. l

Àussi, iâ d*s fins de csh6rencô aveç l*$ eutûrisâfi*:ns ei$livr*es par la DGCCRF, et dans lle but d'*viter, de

nonhreux *snten6*ux, le prsiticn suivxnie e êtê arf'Stée s'agisxant de qualifrcatton. au regard cJe la définit!*n

cju n;édjesmenl p*r fùnÇtion, de prnduits à base de piantes fàu tauTes nutt*s gr"rbstances susceptibles d'entr*r

dans la cornp,.nritiun d'iin conrgri*n"lenl allm*ntuir*) adnrirristrés par voie orale

- ên prii,s*$Ç€ rJ'iln pr*ciuii *utûrisê sn tânt que *ompl6menl alimentaire par la DGCCRF, lê qualifrcation de

médicarnent pxr fcnciicn sur la seul* t:ase de propriêtes pharma*cloçlques id'un oLr plÛsieilr$. dê sÈ$

**frlps$â1t$i rnèm* *b*nriarnnr*nt étay**s par tra litt$rature, n* p*u$a etr* r*tenue que d*ns {'hypothes*. *ii

;; ûgSS pour t* $aûi* prrbtrque esr ffitè 
(à trtre d'il iustratran. l* qu*iii i*airan de médiraTsilf-i,l:i:]:-:

pùur un pr$duit & hess de p*udre de ieuilie *ficrni<go biloba a ete n'!âint*nue an raison du el]êltl:l:'9iYl:il:
lu* **i**u ginkgoiiques qLl'*ll* c*nti*nt et dês nsques d'tnteraction avç* !*s *ntlcoùgulânts dans la mesurc où

t** ginkçntiàes iont des inhibit*urs du PAF {Piatelet Activating FactCIr}).

-  en présence cirr i l  prodri i t  ne nénêf ic iânt pa$ d'une âutorrsat icn de mise sur l*  rnarche en tantt t : , . :Tl ]* i* : t

alimsntarre {*x i s&islns Ce$ cl*rianes relaiivo * la çr:alificaliar': d* prrduits impor-tés par des parliculiers.-i, {a

qunlificali*n $* r.n*Si*amsnl psi" fann{i*n sur la base cies seirle$ propilél** pharmacti*giquestd'un ou plusieurs

cie ses comp*sents sels rrra.ntenue
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