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,rirrsxi, dens ceiie irypnth*"q*, ii tôn'rient
nr*iiican*nt leil* cqu'énoncèe à i'arlicle L
2tû?-Ë,{S cru ?fi fêvrier 2Ût7.

Ainsi. *n silfsild p*r rnôdtcat.'rent '

Ncte

F*un ûClonsiesrr l* Ûlreçt*ur *r$nt$rsl d* ia $snté

âbiet : **ctrins de !'Afxsaps *n nnatière d* qualification juridique d*x a produit* frsmti&rs x demand$a

Ëffiu i* Juni"n du 3 juillet 200g rstative aux conrplénrsntx alirn*ntaires et $ la rnis$ stl place dnun

disp*sitif d* vEgilan*e"

D;:ri* ie tarjla iin leurs aclivitéç liées 
' ,* U,,rye:llûll* eju rr,:r.:lrs nr*S $ervtcss son: fréquOnlm*nl âmgnêS iil

i.,*l*noç*1 si.ti" ia qi,nlifi;ation jr:ridiqiie de ceilains pru'rrriir ê ls frsniière dr: médir*m*nt *t ciu compi*menl

à{ rmen iâ ; re

en prerni*r licrr $e CÉ:tein"iiner si l* produit repcnd ù l;r définitisn dr
$11J-1 a',u csd* de la s*ntâ publiqrie rrot*ntrnent nrndifi* p*r ]a jci r:*

iri*tie stçsiitjls$ ùiJ corrrp*sliro,,r presoriéu cûffIlls r:cssddcnl dcs pri:p,"réf$s c;/ra.'rviï.9 *l prdvrni;res 
.ii

t,rlirr"rt rj*; rr:aicrJies hr,rnavlrs cri enrfi)al€s, eln5; qire lcuie srjrslalûs oil ramp*siiion p**r'anf Sfre ufl,tts{*e

*,b*; j,à*r;ns *rr r:iisa i'*nimei *u p**rr*ni lsuJ" éfr* nrJn:itislrdc. $r vilç ri'd/c$Iir *n di*Sllc*tir mdd;cerl *u ri'*

rû-{iitrirçi., cr:riçer' *rr .,r:o#llisr leùrs fone/i*ls pn.vst*lcçj{J{Js$ t.n e}rÊrç;;r;f i/.1Ê â;fiorl lliâeï;}ûslo0iqu6,
, .  i ) r i i - j i j i ) J3 . " t , { r i . k j  ûar  . ' i }d l t j i lO l t t lu$  r :

l i  **:c*u!s rJ* *etts i iéfin;i i*rr, çtt 'un Ëroti i i i  per"rl. *i i"e c;uaiiTie d'* :

- mËi$arr-r*nl 1:ar 11r*x*niaii*ri. i j  suffjt alât"*. *eitt-: ufle ri i i i*prr-rcleni* dL"rnti*ntô i€lnl naliÔnâi* qu.*

*tt. jt i ïuiiâiJ1âif*, ùi"t* ig $r'*cjrrit scif ptés*nt* .:,JrTn'l* ayali,: l*x proptitt i*: *t-l i '* l iv*s cr: pi '*v*rrtivsx, sitris çii ' i{

so l :  r rûsû i t  jÈ rSr j t t rche I  s i  te  Ëf  SiL i r t  le$ n l :sÈde Èl ie ; i lç*nrêt l
- x*Cicnl.n*11 pâii i ,:t ' ]rt isn i: '*s.l t i  cir* "in praduii *Eiî. inisllé *i l vrJ* t j '*1*blrr riL Cragf,r*$li* n*$icgi 'r i: urt

i: l t, lr; i t i ie*l irô è corriç*r. nr':cj if ixr $,-r rc$tâufei ies f*lcîion* nhye ;oi-lçiqu** tJ* l ' irnnrmê $11 dc i 'arir:ràl

rl*i:*r$eri, lei ati; l t di$t]r.,$s *dixnir:ais. que
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Snr ce pnint, le Cour de juslice cl** communâ':t*s surûpéenn€s, nttanment dans son aff*l du I juin 2005 (t.lCË
* juin !àû$, lfl$ li/*rcnvcdnêhs st Ortl:ic*i, * eu l'i:ccasron de prÉuser qil* t*ut* qualifl*âtiùn }uiidiqil* s'intègr*
dins une *vaïu*tion âu cas par cas des prodnits, pr*rifint en comple l'*nsernble des caractéri*tiques du
produit, notamnient Ëê cûrïposition, s*x prapriétâs pharnracologiques telies qu'elles peuvedt être ètablies *n
i'état actiret de l* ccnnxis$ânce scientifique. ses mûdËlit*s d'emplci, I ampleur de sa drffusipn, iù cr:gnais$ânce
qu'en nnt les ,:r:ns*n'lrnat**I$ et lss fi*qilË$ que peut entrainer son utilisatian.

tepen$ant, l* dé*ret n- 2*û$-352, du ?* mars 20û6, rel*tif aux compi*menl* nlim*ntaires, n prévu dâns son
arti*le 1$, la pnssihili ie pour les industri*ls rJ',:btenir une autr:nsaticn e1e *li$e çur le msrçh$. auprès d* la

ûGC{:RF, dsns un dêlai ele deux mçiç {à cami:ter du dôpÔt d* ia clemande) sur la base de la preuv* qu* ieurs
produits {contennnt d*s ingrédients ncn autorisés en France au j*ur de la demancie) ou les subçlanc*s enirani
*ans t*ui c*it1Ë$siti*n soni*e;a légalem*nt ecmmercialis** dans iln sillr* pay* de lê ççmrnil$ailt* eurcpèenne

iou  Eta t  pâr : !s  â  laccord  sur  I  EËE)

Ën prat jque ce drsnos,t i f  est susceptrh,,* .1 'sn!1ârnër de$ $r luât iûns tûntIûsrctotres sur le plar l  rêglerrrentaire

*nrrl f u qLralrfr;ation de mâdjc*nr*nt pêr f,:nr:tio* d'un prmduit à bas* de plcnt*s Ber I'Afssops ifpndÔe à c* jour

sur |'exist*r:es *il fi*n de propnetes pharrnarolagiques) et I autorrsati*tt de rnis* sur I* rnarchÊ {*ventuellem*nT
tacit*) d* ç* m*m* prcduit. pnr la trGC*f1$: en l'abpence de risqu* docum*nté.

Âussi, a des frns d* cûilerence avec les airtorisaii*n* qj*iivr**s par le $GC*Rf , *t danc le but d'*viter dn

nùmhr*ux **nlenti*ux, la pasition suivxni* * ât* arr"ât**x'*çissant d* quxiifi*ation, au r*garci'dë lê d*iifi it i*n

du n"rédic*nrenf psr f*ncti*n, de produitx ;à ba*e de pianles {ou tnul*x êi"Jtl*$ substanees susccptibles d'*ntr*r

dans la cumpnsiti.tn *'un c*mplenrenl Xlim*nt*ire) adnrinistrés par voie SrSl* ,

- en pr*s*n** d'*n pr*dçii *utnrisê sn tênt qu* nomplèrn*nt ailmenleir* pai lel ÛSCtRF, la. qualific*Tio* d*

m*dtçan*ni pnr foncti*l sur la *eul* hsse de propriètè* pharma*ol*giqu*s {d'un nu plusieurs de s*s

t*mp*s*nlsi r:Sms ahnndan';ment étayées par la litt*ratufe, nô pç,ur$ èlr* r*ten*e que tlans l'hypothea* nù

u,-,1 r isque i tour ta sante publ ique e$t deqglnÈltè {à t i t re d'r l tustrat ion, la qual i f  rcalror i  de médicament par fcncl ion

porfffpioc.rit a hrase cte pou<1re ceËiiiëË?;inkgo bitoba a ete rnaintelruÊ err rarson du potêntiel allergisanl

des scides çinkgrliques qu'*ile canti*nt *t d*s risques d'inlsractisn âv*e 1*$ ânlieôagulênts dûns lâ mesure ou

iex ginkgolii*s Jnnl ciec rntrrbiteurs du PAF {Piatelet Activatrnç Fâçtôf}i

- *n pré**n** d'un produiï.rie b*nèficisût pa$ d'iln* autcris*tiûn dÊ r'r"Ii$e sui l* mareh* en tûnt q*e ccrns'l*msnt

êli$lentâtr* {*x: $a{stfls ej*s rlorianes reletlve a la qualificetron c,e prcciuits inpofié* pæt des p&rliçuli*rs...), 1g

qualificatierrr d* nrêdicarn*nt par fcrr*ti*n sur ia has* des seules pf*prièt*s pharmaculogiques d'un *u piu*i*ur*

cje ses corr i rosûnl i  sctal  ntâi t t tenue
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