
Hors des médicaments, 

la phyto… a-t-elle un statut ? Un avenir ?
Éric Vandaële, Auzalide santé animale



Quel statut réglementaire ?
Le statut dépend de la fonction et peu de l’origine

Médicaments avec AMM. 
Firme pharmaceutique

Médicaments sans AMM :
Mat. Première à usage 
pharma. et préparation 

extemporanée 

Matières premières 
et additifs des aliments 

(complémentaires)
Allégations diététiques 

ou non diététiques

Biocides,
Désinfectants vétérinaires 
(TP3), insecticides (TP18), 

répulsifs (TP 19) 

Autres statuts = 
pas de statut



En conclusion…

Médicaments avec AMM. 
Firme pharmaceutique

Médicaments sans AMM :
Mat. Première à usage 
pharma. et préparation 

extemporanée 

Matières premières 
et additifs des aliments 

(complémentaires)
Allégations diététiques 

ou non diététiques

Biocides,
Désinfectants vétérinaires 
(TP3), insecticides (TP18), 

répulsifs (TP 19) 

Autres statuts = 
pas de statut

Trop dur et 

aucun intérêt 

concurrentiel à 

déposer un dossier

Additif. 

Non en 2019

Contrôle 

des MPUP.

Biocides = pesticides 

TP3 : non

TP18 : ± non sauf

TP19 : ± oui mais

Code civil. 

Cosmétique

Dispositif médical.
Matières 

premières des 

aliments sans 

allégation 



Comment contourner l’obstacle de 

l’AMM des médicaments  ?
AMM trop exigeantes ? 

AMM trop coûteuses ? 

AMM inadaptées aux médecines douces ou alternatives 

(homéopathie, phytothérapie, aromathérapie)? 



Trois définitions du médicament 

qui vont bien à phytothérapie

Le médicament par présentation (publicité)

• « toute substance ou composition présentée comme 
possédant des propriétés thérapeutiques (préventives 
ou curatives) » 

Le médicament par fonction

• « utilisé ou administré en vue de modifier une fonction 
physiologique par une action pharmacologique, 
immunologique et métabolique »  

Le médicament par doute. 

• Si un produit répond à la fois à plusieurs catégories 
légales, « il est, en cas de doute, considéré comme un 
médicament. » .



Tradition de la 

phytothérapie ? 
Dossier d’ouverture 
comme laboratoire 

Vétérinaire/pharmacien 
responsable 

Pharmacovigilance 

Culture pharmaceurtique

Dossier Qualité 

Composition

Substances actives (DMF 
ou pharmacopée),

Excipients 
pharmaceutiques 

Stabilité

Fabrication 
pharmaceutique

Dossier innocuité 

Profil toxicologique 
complet

Tolérance Espèce cible 
(en surdosage)

Résidus, LMR, 

Utilisateurs (scénario 
d’exposition) 

Environnement (scénario 
d’expositon)

Dossier clinique 

Mode d’action 

Pharmacocinétique

Justification des 
combinaisons

Détermination de la dose

Confirmation de la dose

Essais cliniques 
comparatifs… 

Phytothérapie

(usage depuis 

au moins dix ans)??



Public : Éleveur. 

Animaux producteurs de denrées alimentaires

Vétérinaire, officines, groupement

Établissement pharmaceutique : 

laboratoires, centrales

Délivrance ± enregistrée 

AMM Dossier d’ouverture

Prescription 

Temps d’attente

Temps d’attente

Temps d’attente

Registre d’élevage

Registre d’élevage

Registre d’élevage

ICA, Fiche sanitaire

Abattoirs, laiteries

Consommateur

Plans de contrôles : 

Résidus et contaminants
LMR

Pharmacovigilance

Médicament 

sans AMM

Extemporané

Médicament 

avec AMM

Aliments

Biocide
Publicité

Publicité

LMR



Quels sont les risques 

à 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 à 10 % sur les 
aliments, 

• TVA à 20 % sur les 
autres produits 
(médicaments)



Ou comment franchir les obstacles 

réglementaires  ?
L’objet des textes n’est pas de freiner les innovations mais de 

protéger la santé animale, la santé du consommateur… 



Au menu…

Aliments 
complémentaires

Matières premières 
+ additifs

Diététique

Autre allégation

Biocides

Déclaration des 
substances actives 
et produits biocides

Substances 
approuvées

AMM biocides   



Alimentation animale 

La nutrition ± diététique
 Règlement 1831/2003. Additifs. 

 Règlement 767/2009. aliments 
pour animaux (aliments complets 
et complémentaires)

 Directive diététique 38/2008. Liste 
des allégations diététiques



Un aliment complémentaire complète… 
la ration qui nourrit les animaux

Matières 
premières des 

aliments 
(non autorisées)

Registre exhaustif 
« fourre-tout »

Catalogue officiel 
(non exhaustif). 

Les animaux sont 
souvent 

herbivores !

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

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

Cinq catégories selon la fonction

25 groupes fonctionnels. 
Aucune référence à la phyto.  

Technologiques
(conservateurs, 

épaississant, 
liants…)

Sensoriels 

(colorants et 
arômes, les 

extraits 
végétaux sont 

ou étaient  dans 
les arômes)

Nutritionnel 
(vitamines, 
minéraux, 

oligo-
éléments, 

acides 
aminés…) 

Zoo-
techniques
(enzymes, 

probiotiques, 
stabilisateurs 

de flore, 
autres) et 
coccidio-
statiques

Pas de phyto

(arômes ?)

Nouveau 

groupe 

phyto ?



Le registre fourre-tout.
http://www.feedmaterialsregister.eu



Le registre fourre-tout.
Une inscription immédiate…



Le catalogue 

est à respecter

 Un catalogue de matières 

premières pour les aliments, 

publiée au JOUE (version 4, 

Règlement  2017/1017 du 15 

juin 2017, 72 pages)

 Contraintes de définition, 

de préparation 

 Des obligations 

d’étiquetages associées à 

une matière première



Arrêt depuis longtemps des 

suppléments nutritionnels.

Pas d’allégation 
thérapeutique.

Un registre des matières 
premières déclaratif et 

« fourre-tout ».

Des extraits végétaux 
comme des arômes 

(additifs facteurs 
d’appétence) sans autre 

fonction.

Produits hyperconcentrés
en additifs. 

Respect des doses 
maximales journalières 

pour les additifs calculées 
sur l’aliment complet



Les allégations diététiques 

quasi-thérapeutiques

Des allégations 
diététiques 

« exclusives » et 
« obligatoires ». 

« Réduction du 
risque, soutien… » 

Des caractéristiques 
nutritionnelles ±

encadrées-

Référence : 

Article 9 du 

règlement 

767/2009.

Directive 

2008/38



Exemples d’obligations pour 

trois allégations diététiques  

Allégation Caractéristiques
Obligations

d’étiquetage
Durée

Atténuation des réactions 

au stress (porcs)

Teneur en Magnésium élevée Magnésium

1 à 7 jours 

Ingrédients très digestibles
Ingrédients très digestibles et 

teneur en acide gras n-3

Réduction du risque de la 

stéatose hépatique 

(poules pondeuses)

Faible niveau d’énergie et 
proportion élevée d’é́nergie

mé́tabolisable provenant des 

lipides avec teneur élevée en 

acides gras polyinsaturés

Valeur énergétique. Pourcentage 

d’énergie métabolisable 

provenant des lipides

Teneur en acides gras 

polyinsaturés

≤ 12 

semaines

Stabilisation de la 

digestion physiologique 

Porcelets. Faible capacité 

tampon.

Porcs ingrédients très digestibles 

Ingrédients très digestibles

Sources des subst. astringentes et

mucilagineuses (si ajoutées) 2 à 4 

semainesToutes espèces. Additifs 

stabilisateurs de la flore 

intestinale (probiotiques)

Nom et quantité de l’additif 
employé



Liste des

alléga-

tions

diété-

tiques

Réduction du risque 
de fièvre 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 espèces)

Atténuation des 
réactions au stress 

(porcs)

Réduction du risque 
de malabsorption 

(poussins)

Réduction du risque 
de constipation 
(truies à la MB)

Soutien de la 
préparation à 
l'œstrus et à la 

reproduction (toutes 
espèces)

Soutien de la 
régénération des 

sabots, des onglons 
et de la peau 

(ruminants et porcs)

Compensation de la 
carence en fer 

postnatale (veaux 
porcelets)



Allégations non-diététiques 

article 13

Allégations non-
diététiques relatives :

• À la présence ou l’absence 
d'une substance (par 
exemple un extrait végétal) 

• À une caractéristique ou un 
processus nutritionnel 
particulier,

• Ou à une fonction spécifique 
liée à l'un de ces éléments.

Trois conditions.

• Allégation objective, 
vérifiable par la DGCCRF et 
compréhensible pour 
l'utilisateur.

• Preuve scientifique disponible 
dès la mise sur le marché et 
fournie à la DGCCRF à sa 
demande, [contrôle a 
posteriori]

• Allégation non thérapeutique 



Etiquetage



Les biocides 

(ex-pesticides)
Règlement 528/2012.

Produits de lutte contre les nuisibles (microbes, rats, 

corbeaux, algues…)

Plans miroirs du plans EcoAntibio pour réduire 

l’usage des pesticides (EcoPhyto et « EcoBiocides »)



Il est interdit d’indiquer 

qu’un produit biocide est…

 Sans risque ou « à faible risque » pour la santé 

humaine, la santé animale ou pour l’environnement

 « non toxique », 

 « ne nuit pas à la santé »,

 « naturel », 

 « respectueux de l’environnement »,

 « respectueux des animaux », 

 ou toute autre indication similaire.

 Article 89 du règlement biocide



Les usages biocides 

d’intérêt en santé animale

Désinfectants TP1. Désinfectants de la peau humaine (chirurgie, biosécurité)

TP2. DS surfaces inertes et de l’air (biosécurité)

TP3. DS Vétérinaires. Bâtiments et bétaillères (biosécurité),

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

TP5 DS de l’eau de boisson, pas du tube digestif…

Lutte contre 
les nuisibles 

TP14. Rodenticides

TP15. Avicides. 

TP18. Insecticides, acaricides (non appliqués sur la peau)

TP19. Répulsifs (insectifuges…) et appâts (appliqués sur la peau)



Préoccupations de 

chimistes ≠ médecins 

Impact fort

• Ecotoxicité 

• Sécurité au travail 
et des utilisateurs

• Dossiers « lourds » 
sauf pour les 
biocides inoffensifs

Impact faible

• Efficacité (pas 
d’essais cliniques-
terrain)

• Santé publique 
(LMR) et animale

• Lutte antivectorielle



Une évaluation en cours 

depuis 1998… et en retard

Recensement des usages, substances et produits 

Des milliers de 
substances et de 
produits biocides 
« anciens » 

Dont de nombreux 
extraits végétaux.

Recensement terminé 
et exhaustif.

Evaluation des substances 

En cours par l’Agence 
chimiques (ECHA) 

Des centaines de 
substances orphelines 
arrêtées. 

AMM biocides

Dépôts des dossiers 
d’AMM des produits 
biocides

AMM biocide à long 
terme.>> trop 
exigeantes et trop 
coûteuses ?

Simmbad.fr



Bilan des évaluations 

des substances actives  

Type Total Ap-
prou-
vées

En 
cours

Stop-
pées

Observations

TP3 DS vétérinaires 64 19 37 8 Aucun extrait végétal

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

TP5 DS Eaux 39 5 27 7 Aucun extrait végétal

TP14 Rodenticides 16 13 2 1 CO2

TP18 Insecticides

(fipronil inclus)
64 45 16 3

2 extraits chrysanthèmes + 

2 ext. margousiers. 

TP19 Répulsifs 20 9 11 -

+ en cours. Extraits de 

lavande, eucalyptus, 

citriodiol, géraniol… 

pyréthrines, pyréthrinoïdes



Médicament versus biocide

Biocide  
désinfectant 

TP3

Médicament 
antiseptique 

TP18/19

AP ?

Médicament 
antiparasitaire

Maladie 
parasitaire

Action létale 
et appliqué sur 

l’animal (ou 
en présence)

TP18. Hors 
présence des 

animaux

Répulsif TP19 
sur les 

animaux ou 
l’homme



Quel statut réglementaire ? 

Médicaments avec AMM. 
Firme pharmaceutique

Médicaments sans AMM :
Mat. Première à usage 
pharma. et préparation 

extemporanée 

Matières premières 
et additifs des aliments 

(complémentaires)
Allégations diététiques 

ou non diététiques

Biocides,
Désinfectants vétérinaires 
(TP3), insecticides (TP18), 

répulsifs (TP 19) 

Autres statuts = 
pas de statut

Trop dur et 

aucun intérêt 

concurrentiel à 

déposer un dossier

Additif. 

Non en 2019

Contrôle 

des MPUP.

Biocides = pesticides 

TP3 : non

TP18 : ± non sauf

TP19 : ± oui mais

Code civil. 

Cosmétique

Dispositif médical.
Matières 

premières des 

aliments sans 

allégation 



Et à (très) long terme

Médicament

• La commission européenne 
déposera un rapport sur la 
phytothérapie avant le 28 janvier 
2027 avec, peut-être, une 
proposition législative.   

Alimentation animale

•L’Anses propose de créer un 
groupe d’additifs spécifiques

•Aucun engagement de l’UE dans 
ce sens

Biocides 

•L’avenir est à la réduction


