Hors des médicaments,
la phyto... a-t-elle un statut ¢ Un avenir ¢

Fric Vandaéle, Auzalide santé animale



Quel statut reglementaire ¢

Le statut dépend de la fonction et peu de I'origine

Avutres statuts =
pas de statut



En conclusion...

Tropdur et
gucun intéerét Contréle
Concurrentiel G des MPUP.
déposermn.dossier
/|

Code civil.

>

Cosmétique

Matieres Biocides = pesticides
premieres des TP3 : non
aliments sans TP18 : £ non sauf

allégation TP19 : £ oui mais
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Comment contourner |'obstacle de
I’ AMM des medicaments ¢

AMM trop exigeantes ¢

AMM frop coUlteuses ¢

AMM inadaptées aux médecines douces ou alternatives
(homéopathie, phytothérapie, aromathérapie)?



Trois définitions du médicament
qui vont bien a phytothérapie

28
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~a °* « foute substance ou composition présentée comme
‘& possedant des propriétes thérapeutiques (preventives
ou curatives) »

’ Le médicament par présentation (publicité)

HHHHH Le médicament par fonction

3
O B e « Utilisé ou administré en vue de modifier une fonction
. 0 physiologique par une action pharmacologique,
immunologique et méetabolique »
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e Le medicament par doute.
»~ Siun produit répond a la fois & plusieurs catéegories
_ légales, « il est, en cas de doute, considéré comme un
> meédicament. » .




Tradition de la
ohytothéerapie ¢

Tolérance

que

Fabrication Environn

pharmaceutique la dose

Essais cliniques
comparatifs...



Médicament ablissement pharmaceutique :
avec AMM i

Médicament : —  publicité
sans AMM, S s
Extemporané ; -

Aliments Public : Eleveur. 7
Biocide Regiw 7

Animaux producteurs de denrées alimentaires

Plans €
Résidus @EeOT

Consommateur




Quels sont les risques
a vendre des aliments
qui sont des médicaments ¢

Fraudes, DDPP,
Anses-ANMV.

* Risque de poursuites
administratives (pertes
d'agrément) ou
pénales (375 k€, 5 ans
de prison)

Risque de
poursuites fiscales

*TVA O 10 % sur les
aliments,

*TVA & 20 % sur les
autres produits
(médicaments)




OQu comment franchir les obstacles
reglementaires ¢

L'objet des textes n'est pas de freiner les innovations mais de
protéger la santé animale, la santé du consommateur...
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Allmentation animale
La nutrition £ diététigue

m Reglement 1831/2003. Additifs.

m Reglement 767/2009. aliments
pour animaux (aliments complets
et complémentaires)

m Directive dietétique 38/2008. Liste
des allégations diététiques
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Un aliment complémentaire compleéte...
la ration qui nourrit les animaux

Matieres
premieres des
aliments
(non autorisées)

D

Les additifs ne sont pas des aliments, mais dans
les aliments, pour remplir une fonction

(Ils sont évalués et autorisés. Reg. 1831/2003)

Registre exhaustif
« fourre-tout »

P

Catalogue officiel |

(hon exhaustif).

Les animaux sont
souvent
herbivores !

Cing catégories selon la fonction

25 groupes fonctionnels.
Aucune référence a la phyto.

‘ Loo-
iqnnel techniques
Technologr :
(conservateurs; Pas de thTQ Inlgrcux Nouveau
épaississaz (arémes 2) elliere= groupe
ek ~Efaient o | phyto ¢
les arébmes) coccidio-
L statiques




Le registre fourre-tout.
hitp://www.feedmaterialsreqgister.eu

Flos Carthami Tinctorii

Fructus Psoraleae
Corylifoliae

Herba Schizonepetae
Tenuifoliae

Lierre poudre

Lycium barbarum L.

B-glucane de levure de biére

Absinthe plante

Acétate de magnésium

FR

FR

FR

FR

FR

FR

FR

FR

Flos Carthami Tinctoril, dried and powdered.

Fruit of Psoraleae Corylifoliae, dried and powdered.

Herb of Herba Schizonepetae Tenuifoliae, dried and powdered.

Leaves of Common ivy Hedera helix dried and powdered.

Herb of Lycium barbarum L., dried and powderad.

Glucans G1-3 and 31-6 obtained through an alkaline hydrolysis of
Saccharomyces cerevisiae yeast cell walls followed by a washing
stage and a spray-drying stage.

Plant of Wormwood (Artemisia absinthium), dried, cut or powdered.

Magnesiumacetate (anhydrous) is a technical grade obtained from
a chemical process between acetic acid and magnesium oxide.
The magnesiumacetate product is spray dried to a powder.
Magnesiumacetate is used as a mineral source in feed.

2014-08-
16

2014-08-
09

2014-08-
10

2011-11-
23

2014-08-
09

2012-10-
24

2011-02-
o7

2011-02-
04

05035-FR

04966-FR

04992-FR

02574-FR

04964-FR

03309-FR

01337-FR

01333-FR



Le registre fourre-tout.

Une inscripfion immeédiate...

Bardane poudre

Bardane racine

Basilic feuille

Berberis écorce

Bergamote

Betterave

Beurre de karité

Bistorte racine

Bois de Panama

Boldo feuille
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Roots of Greater burdock Arctium lappa dried and powdered.

Root of Burdock (Arctium lappa), dried, cut or powdered

Leaf of Basil (Ocimum basilicum), dried, cut or powderad

Bark of Barberry (Berberis vulgaris), dried, cut or powdered

ecorce de fruit. bark of fruit (Citrus bergamia) dried, cut or
powdered

Fruit de Beta vulgaris séché, coupé ou pulvérisé (Dried fruit of Beta
vulgaris, may be cutted or powdered)

Shea butter is a vegetal feed material extracted from the nut of the
African shea tree. It is obtained after a discoloration and a
deodorizing. Contents : fatty acids.

Bistorte racine (Persicaria bistorta root) dried, cut or powdered

Bark of Quillaja saponaria, dried, cut or powdersd. Vegetal feed
material rich in saponins.

Leaves of Boldo (Peumus boldus), dried, cut or powdered
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Le catalogue
est a respecter

m Un catalogue de matieres
premieres pour les aliments,
publiée au JOUE (version 4,
Reglement 2017/1017 du 15
juin 2017, 72 pages)

m Confraintes de définition,
de préparation

m Des obligations
d’'étfiquetages associées a
une maftiere premiere

5.28.1 | Graine de perilla Graines de Perilla frutescens L et leurs produits
de mouture.
5291 Pignons Graines de Pinus (L) SPp-
5.30.1 | Pistache Fruit de Pistada vem L.
5.31.1 | Graine de plantain Graines de Plantago (L) spp.
5.32.1 | Graine de radis Graines de Raphanus sativus L.
5.331 | Graine d'épinard Graines de Spinacia oleracea L.
5.34.1 | Graine de chardon Graines de Carduns marianus L.
5.35.1 | Pulpe de tomate [marc | Produit obtenu par pressage de tomates Sola- | Cellulose brute
de tomate] num lycopersizm L. lors de la fabrication de
jus de tomate. Il est constitué essentiellement
de la peaun et des graines des tomates.
5.36.1 | Graine d'achillée mille- | Graines d’Adhillea millefolium L
feuille
5.37.1 | Tourteau de pression Produit dhuilerie obtenu par  pressage | Protéine brute
d'abricot d'amandes d'abricot (Pnmus armeniaca L). 11 Cellulose brute
peut contenir de Facide hydrocyanique.
5.38.1 | Tourteau de pression de | Produit dhuilerie obtenu par pressage de grai- | Protéine brute
Cumin noir nes de cumin noir (Bumium persicum L.). Cellulose brute
5.39.1 | Tourteau de pression Produit dhuilerie obtenu par pressage de grai- | Protéine brute
{de graines) de bourra- nes de bourrache (Borago officnalis L), Cellulose brute
che
5.40.1 | Tourteau de pression Produit dhuilerie obtenu par pressage de grai- | Protéine brute
d'onagre nes d'onagre (Oenothera L). Cellulose brute
5.41.1 | Tourteau de pression de | Produit dhuilerie obtenu par pressage de grai- | Protéine brute
grenade nes de grenade (Punica gmnatum L). Cellulose brute
5421 | Tourteau de pression de | Produit d’huilerie obtenu par pressage de cer- | Protéine brute

noix

neaux de noix (Juglans regia L).

Cellulose brute



Arréet depuis longtemps des
suppléments nutritionnels.

Pas d'allegation
thérapeutique.

Un registre des matieres
premieres déclaratif et
« fourre-tout ».

Des extraits végetaux
comme des aromes
(additifs facteurs
d'appétence) sans autre
fonction.

Produits hyperconcentrés
en addififs.

Respect des doses
maximales journalieres
pour les additifs calculées
sur I'aliment complet




Les allegations diététiques
quasi-thérapeutiques

Des allégations
diététiques

« exclusives » et

« obligatoires ».

« Réduction du
risque, soutien... »

Des caractéristiques
nutritionnelles +
encadrées-

Référence :
Article 9 du
reglement
767/2009.
Directive
2008/38




Exemples d'obligations pour
trois alleégations dietétiques

Allégation

Caractéristiques

Atténuation des réactions
au stress (porcs)

Réduction du risque de la
stéatose hépatique
(poules pondeuses)

Stabilisation de la
digestion physiologique

Teneur en Magnésium élevée

Ingrédients tres digestibles

Faible niveau d'énergie et
proportion élevée d’énergie
métabolisable provenant des
lipides avec teneur élevée en
acides gras polyinsaturés

Porcelets. Faible capacité
tampon.
Porcs ingrédients tres digestibles

Toutes especes. Addififs
stabilisateurs de la flore
intestinale (probiotiques)

Obligations ,
) 7 yo Duree
d’etiquetage
Magnésium
1 a7 jours
Ingrédients tres digestibles et
teneur en acide gras n-3
Valeur énergétique. Pourcentage
d’énergie métabolisable <12
provenant des lipides ;emoines
Teneur en acides gras
polyinsaturés
Ingrédients tres digestibles
Sources des subst. astringentes et
mucilagineuses (si ajoutées) 28 4
semaines

Nom et quantité de I'additif
employé



Réduction du risque
de fievre vitulaire
(vaches)

Réduction du risque
de cétose (vaches
et brebis)

Réduction du risque
de tétanie
(hypomagnésémie)
(ruminants)

Réduction du risque
d'acidose )
(ruminants)

Réduction du risque
de calculs urinaires
(ruminants)

Réduction du risque
du syndrome de la
stéatose hépatique
(poules pondeuses)

Apport prolongé
(bolus...) en oligo-
éléments et/ou
vitamines (ruminants)

Stabilisation du bilan
des électrolytes et
de l'eau (jeunes )

Stabilisation de la
digestion
physiologique
(toutes especes)

Atténuation des
réactions au stress
(porcs)

Réduction du risque
de malabsorption
(poussins)

Réduction du risque
de constipation
(truies a la MB)

Soutien de la
préparation &
I'cestrus et a la
reproduction (toutes
especes)

Soutien de la
régénération des
sabots, des onglons
et de la peau
(ruminants et porcs)

Compensation de la
carence en fer
postnatale (veaux
porcelefts)

Liste des
allega-
flons
dieté-
fiques



Allégations non-dietétiques
article 13

Allégations non- Trois conditions.

dietetfiques relafives . . Allégation objective,

* A la présence ou I'absence verifiable par la DGCCRF et
d'une substance (par comprehensible pour
exemple un extrait végétal) lutilisateur. . .

« A une caractéristique ouun | ® Preuve scientifigue disponible
orocessus nutritionnel des la mise sur le marché et
oarticulier, fournie a la DGCCRF d sa

» Ou a une fonction spécifique dgg?ecr%?i]e' [eoniiele @
liee a l'un de ces éléments. posteric , :

» Allegation non thérapeutique



NOM et LDRESSE

du responsable de s hdications d'Biquetage

Numéro d'emballeur

(Faculatif s 'emballeur est le fabricant,
conformament 3 |a réglementation

p réen'bal]}ge%-

)

Numéro d'agrémert
ou d'enregistrement
1 identifie le fabricant—X

Composition en
ingrédierts
Obligatoire , elle est —M
donnee par
I'énumération des
ingrédients, en ordre
pondéral décroissant

Garanties
rutrtiornelles

Les constituants
analgiques sont
obligatoirment
indiqués dans le but
de foumir les
aléments
d'information
nutritionnelle

—»

Numéro de lat
il permet d'as=urer la_g)
tragabilitd du produit

ABCDEFG

&3 Averue Fensdih
12345 HFDJHISR
Tel :02 02023 04 OS5

EtdB 58271

Poids net

Il doit apparaitre sur
H'étiquette, surle sac
ou surun document

Poids net: 25 IQ;T/ accompagnant la

livraison

— MNom commercial
ALICHEVAL de 1 Sliment

I Alimem Complifémemaire nomcnevauxT

Flocors de mas

Flocors d'orge

Sonds b

Luzerne déshydratée
Qrge

Carottes déshydratées
Graines de inextrudées
Flocors d'avoire

0,90, 0 & 00010 Q

Chlorure de sodium

Welasse de carre 3 sucre

Mode demplos
Aliment destirng & compléter les

Protéines brutes -

Cendres brutes -
Cellulose brute :

99,08

Mati¥res grasses brutes -

ratiors & base de foinou de paills,

13,00 pcent 3 4 5 kg enforction du poids et du
380 peent reveau d'activaé ducheval
7:50 p cent Ne pas utiliser cet aliment pourune
13,00 p cent autre espice

Cet aliment corwert auxchevaux

de selle et de sport.

Numém de bt :12-02123 A I

Aut res info rmations |

A utiliserde préférence avarnt : 04/ 2006

Fabrigué £ mos avant 3 date de
durabilité mirimale indiquées .

D&firition

- réglemertaire
-»Denomination

< Espéces ou
catégories
d'animaux
auxquelesle
produit est destiné

o Vitamire A - 10 000 Ul/kg

* Vitamire D3 : 2000 Ulfkg 3

* Vitamire E 60 mg d'acétate gfec::':;e
d'alpha tocophérol _d__obligatoirement.

¢ Cuivre (sulfate) 2 g ke teneur aussi

lorsqu'il existe une
méthode d'analyse
oficielle. Seuls les
additit inscrits sur la
liste positive sont
autorises

Mode demploi
Obligatoire, il doit

| permettre une
utilisation comacte et
sire de I'aliment

Corsemvation

La date de durabilité
| de I'alment prend en
compte |3 date de
conservation des
additis (notamment
la durée de garantie
des vitamines) et

D'autres information s peuve nt £tre rendu es obligatoires par |a réglementation, mais aussi par des cahiers des
charges. Atitre d'exemple, lorsqu'un ingrédient de falment e st génétiquement modifé, estissu d'0GM, ou en
contient, une mention spéciale conforme 3 la réglementation doit figurer sur I'éiquette pour en informer

I'utilisateur.

des matiéres
premiéres




Les biocides
(ex-pesticides)

Reglement 528/2012.

Produits de lutte conftre les nuisibles (microbes, rats,
corbeaux, algues...)

Plans miroirs du plans EcoAntibio pour réduire
I'usage des pesticides (EcoPhyto et « EcoBiocides »)




I est interdit d’'indiguer
qu'un produit biocide est...

m Sans risque ou « a faible risque » pour la santé
humaine, la sanfé animale ou pour I'environnement

B ( NON toxique »,

® « ne nuit pas a la santé »,

m ( naturel »,

m ( respectueux de I'environnement »y,
B ( respectueux des animaux y,

m OoU foute autre indication similaire.

m Arficle 89 du reglement biocide



Les usages biocides
d'intérét en santé animale

Désinfectants

TP1. Désinfectants de la peau humaine (chirurgie, biosécurité)
TP2. DS surfaces inertes et de I'air (biosécurité)

TP3. DS Vétérinaires. Batiments et bétailleres (biosécurité),

TP3. DS vétérinaires de la peau des animaux
TP4. DS alimentaires (au contact des aliments) (#conservateurs)

TP5 DS de I'eau de boisson, pas du tube digestif...

Lutte contre
les nuisibles

TP14. Rodenticides
TP15. Avicides.
TP18. Insecticides, acaricides (non appliqués sur la peavu)

TP19. Répuisifs (insectifuges...) et appdts (appliqués sur la peau)



Préoccupations de

chimistes # médecins

Impact fort

e Ecotoxicité

e Sécurité au travail
et des utilisateurs

e Dossiers « lourds »
sauf pour les
biocides inoffensifs

Impact faible

e Efficacité (pas
d’'essais cliniques-
terrain)

e Santé publique
(LMR) et animale

e Lutte antivectorielle




Une évaluation en cours
depuis 1998... et enretard

Recensement des usages, substances et produits

= Evaluation des substances
Des milliers de

substances et de , AMM biocides
produits biocides En cours par I'Agence
chimiques (ECHA)

«anciens » , Dépdts des dossiers
Dont de nombreux Des centaines de d' AMM des produits
extraits végétaux. substances orphelines | higcides

., |arrétées. C
Recensement termine AMM biocide a long
et exhaustif. terme.>> trop

exigeantes et trop
couteuses ?

Simmbad.fr



Bilan des evaluations
des substances actives

Type Total | Ap- Stop- | Observations
prou- ours | pées
vées

TP3 DS vétérinaires 19 Aucun exirait végétal

TP1 DS humains 37 11 16 10 Ac. citrique, éthanol !

TPS DS Eaux 39 5 27 7/ Aucun extrait végétal

TP14 Rodenticides 16 13 2 1 CO,

TP18 Insecticides 2 extraits chrysanthemes +
: o 64 45 16 3 )

(fipronil inclus) 2 ext. margousiers.

+ en cours. Extraits de
lavande, eucalyptus,
citriodiol, géraniol...
pyréthrines, pyréthrinoides

TP19 Répulsifs 20 9 11 -



Médicament versus biocide

dég;zfcel g’ﬁ:ni Médicament TP18/19 Médicament
1P3 antiseptique AP ? antiparasitaire

Répulsif TP19 b




Quel statut reglementaire ¢

Tropdur et
gucun intéerét Contréle
Concurrentiel G des MPUP.
déposermn.dossier
/|

Code civil.

>

Cosmétique

Matieres Biocides = pesticides
premieres des TP3 : non
aliments sans TP18 : £ non sauf

allégation TP19 : £ oui mais




Et a (tres) long terme

e La commission européenne
déposera un rapport sur la
phytothérapie avant le 28 janvier

.’>- A CAY &
—

X 2027 avec, peut-étre, une
proposition législative.

',,I'

*L'Anses propose de créer un

®s“ groupe d'additifs spécifiques
‘ b - * Aucun engagement de I'UE dans

ce sens

‘i | g

e 'avenir est a la réduction




