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Statut juridique des produits frontiéres :
relevent-ils de la réglementation du médicament vétérinaire ?

Cette note définit la position de I'Agence nationale de sécurité sanitaire d’alimentation de
I'environnement et du travail (Pole des produits réglementés - Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (ANMV)) quant a la qualification de produits pouvant relever du statut de médicament
vétérinaire dits « produits frontieres » entre la réglementation applicable aux médicaments
vétérinaires et d’autres réglementations.

Le médicament vétérinaire représente une catégorie strictement réglementée, son développement
est encadré par la nécessité d'études de sécurité et d'efficacité, la mise au point d'un procédé de
fabrication et de contréle garantissant une production industrielle de qualité. La mise sur le marché
est subordonnée a I'obtention préalable d’'une autorisation administrative (autorisation de mise sur
le marché /| AMM, autorisation temporaire d'utilisation / ATU, autorisation d’importation). Sa
production et sa distribution en gros sont réservées a des établissements soumis a autorisation et a
des bonnes pratiques de fabrication ou de distribution en gros. Sa distribution au détail, sauf
dérogation particuliere, est réservée a des professionnels ayants-droit de la délivrance.

Le réglement 2019/6 UE, complété par le Code de la santé publique, fixe le cadre réglementaire
applicable au médicament vétérinaire.

A c6té du médicament, il existe un certain nombre d’autres produits administrés aux animaux.
Certains sont soumis a des réglementations spécifiques : on peut citer les produits suivants :

- Les produits biocides : I'appellation de produits biocides recouvre un ensemble de produits destinés
a détruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I'action ou a les
combattre, par une action chimique ou biologique. Ces produits sont classés en 22 types de produits
différents. Deux catégories sont susceptibles d’étre utilisées pour un usage vétérinaire : les
désinfectants, essentiellement ceux correspondant a la catégorie TP 3 (hygieéne vétérinaire, par
exemple certains désinfectants pour usage vétérinaire) et les produits antiparasitaires correspondant
aux catégories TP 18 insecticides (ex : insecticides pour les locaux) ou TP 19 répulsifs qui peuvent étre
appliqués sur les animaux.

Le reglement européen n°528/2012 relatif a la mise a disposition sur le marché et I'utilisation des
produits biocides harmonise la réglementation des Etats membres de I'Union européenne et garantit
I'unicité du marché. Un des problémes rencontrés pour déterminer la classification de ces produits
biocides concerne |'utilisation (sur les animaux par exemple), I'étiquetage et la présentation
(publicité) de ces préparations surtout pour les catégories proches du médicament vétérinaire (TP3,
18 et 19).
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- Les aliments pour animaux’. L'alimentation animale fait appel a des produits plus ou moins élaborés:
des matiéres premiéres, des additifs, des prémélanges ou des aliments composés (contenant ou non
des additifs). Les aliments composés peuvent étre complets et répondre a I'ensemble des besoins de
I'animal, ou complémentaires ; ils peuvent viser des objectifs nutritionnels particuliers et sont alors
qualifiés d’aliments diététiques.

Afin de ne pas étre classé en tant que médicament par présentation, la présentation commerciale
des aliments pour animaux doit respecter certaines regles.

En particulier, un aliment pour animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers au sens du
réglement (CE) no 767/2009 ne peut étre commercialisé que dans le respect du Réglement (UE)
2020/354 de la commission du 4 mars 2020 établissant une liste des destinations des aliments pour
animaux visant des objectifs nutritionnels particuliers.

Dans le cas contraire, le produit peut étre classé en tant que médicament vétérinaire.

- Les réactifs pour analyses vétérinaires in vitro : ces produits sont exclus de la définition du
médicament vétérinaire, contrairement aux produits de diagnostic in vivo.

D’autres produits, qui sont réglementés lorsqu’ils sont destinés a un usage chez 'homme, ne le sont
pas lorsqu'il s'agit de produits vétérinaires :

- Les produits cosmétiques : certains produits d’hygiéne peuvent néanmoins étre classés comme
médicaments vétérinaires en fonction des allégations, de la composition ou du type d'application.

- Les « dispositifs médicaux » qui, pour certains, en |'absence de réglementation vétérinaire
spécifique, sont classés en tant que médicament s'ils répondent a la définition présentée ci-dessous

Enfin, les matiéres premiéres a usage pharmaceutique visées a l'article L.5138-2 du CSP, répondent
aux spécifications de la pharmacopée quand elles existent.

Les substances actives utilisées comme matiéres premiéres dans les médicaments vétérinaires sont
fabriquées et distribuées conformément aux bonnes pratiques de fabrication visées au point 2 de
I'article 93 du réglement (UE) 2019/6 du 11 décembre 2018 et aux bonnes pratiques de distribution
visées au point 8 de l'article 95 du méme réglement.

Ces matieres premiéres a usage pharmaceutique sont un composant du médicament (une étape de
préparation du médicament est donc nécessaire), et lorsqu’elles sont cédées a une officine de
pharmacie ou a un vétérinaire, leur usage pharmaceutique est présumé. En cas de cession par ces
professionnels de santé a des détenteurs d’animaux, ces produits sont qualifiés de médicaments.

1 Pour plus d’informations https://agriculture.gouv.fr/alimentation-animale et
https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/Publications/Vie-pratique/Fiches-pratigues/alimentation-animale-

professionnels
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L’Agence nationale du médicament vétérinaire (Anses-ANMV) est régulierement sollicitée afin de
qualifier des produits au regard des réglementations francaises et communautaires et déterminer si
ces produits, leur mise sur le marché, leur production et leur distribution relevent de la
réglementation relative aux médicaments vétérinaires.

Pour ce faire, I’Anses-ANMYV s’appuie sur la définition du médicament :
La définition actuelle du médicament vétérinaire, selon |'article 4 1) du réglement (UE) 2019/6 du 11
décembre 2018, prévoit qu’est :

Un médicament par présentation « a) toute substance ou association de substances
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
animales; ou »

Un médicament par fonction « b) toute substance ou association de substances qui a pour but
d’étre utilisée chez I'animal ou de lui étre administrée en vue de restaurer, de corriger ou de
modifier des fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique;

Pour ce qui est des 2 autres conditions (toute substance ou association de substances qui

c) a pour but d’étre utilisée sur des animaux en vue d’établir un diagnostic médical (in vivo);

d) a pour but d‘étre utilisée pour I'euthanasie d’animaux),

elles ne rentrent pas dans le cadre habituel de l'activité de qualification des produits
frontiéres étant moins soumises a interprétation.

Cette définition, complétée par la jurisprudence de la Cour de Justice européenne, permet de
distinguer deux catégories de médicaments :

le médicament "par présentation" : selon une jurisprudence constante, un produit est «
présenté » comme un médicament lorsqu'il est décrit ou recommandé comme tel,

« mais également chaque fois qu'il apparait, de maniére méme implicite mais certaine, aux
yeux d'un consommateur avisé, que ledit produit devrait - eu égard a sa présentation - avoir
un effet » curatif ou préventif (CJCE, 30 nov. 1983, aff. C-227/82, Van Bennekom) ;

le médicament "par fonction" : produit qui par sa composition a une activité curative ou
préventive a I'égard de maladies animales. A cette fin, plusieurs critéres doivent étre
examinés : la composition du produit, ses propriétés pharmacologiques, telles qu'elles
peuvent étre établies en |I'état actuel de la connaissance scientifique, ses modalités d'emploi,
I'ampleur de sa diffusion, la connaissance qu'en ont les consommateurs et les risques que
son utilisation peut entrainer. La qualification du produit doit se réaliser au cas par cas, en
tenant compte de I'ensemble de ses caractéristiques (C/CE, 15 nov. 2007, aff. C-319/05,
Comm. CE ¢/ Allemagne) ;
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L’Anses-ANMV s’appuie également sur le groupe de travail CMDv Borderline qui est un sous-groupe
du groupe de coordination pour la reconnaissance mutuelle et les procédures décentralisées pour
les médicaments vétérinaires (CMDv). Conformément a I'article 144 (d) du reglement (UE) 2019/6, le
CMDyv est chargé de fournir des recommandations aux Etats membres sur la question de savoir si un
produit spécifique ou un groupe de produits doit étre considéré comme un médicament vétérinaire
dans le cadre du réglement (UE) 2019/6. A cette fin, le groupe de travail CMDv Borderline a été créé
et est constitué d'experts des autorités nationales compétentes pour les médicaments vétérinaires.
Il fournit des conseils et facilite les discussions entre les autorités nationales compétentes afin de
promouvoir des recommandations concernant la classification des produits frontieres dans I'Union
européenne.

Pour plus d'informations sur le groupe de travail CMDv Borderline et ses recommandations, vous
pouvez consulter ces documents.

En conclusion, les tableaux des annexes 1 et 2 regroupent les positions prises par I’Anses ANMV sur
certains produits a la frontiére de la réglementation du médicament vétérinaire et d'une autre
réglementation.

Les allégations mentionnées en vert dans le tableau de l'annexe 1 n’entrainent pas de facto la
classification du produit en tant que médicament par présentation. A l'inverse, celles en rouge sont
considérées comme thérapeutiques : le produit les revendiquant est considéré comme un
médicament par présentation.

Un produit ne sera pas considéré comme un médicament par présentation si les allégations reprises
sont en vert dans le tableau ET si sa dénomination de vente, sa présentation générale, le logo, etc....
ne font référence a aucune indication curative ou préventive.

Un produit qui n‘est pas considéré comme médicament vétérinaire par présentation peut étre
considéré comme un médicament vétérinaire par fonction sur la base de I’ensemble de ses
caractéristiques (cf. annexe 2).
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ANNEXE 1: exemples d’allégations de produits « frontiéres » : médicament par présentation

POSITION EXEMPLES D'ALLEGATION

TYPE DE PRODUIT ANMV Vert : pas MV
Rouge : MV

Produit de type désinfectant ou
d’hygiéne sur peau lésée ou avec MEDICAMENT
mention d’allégation thérapeutique

Produit d'hygiene sur peau non
Iésée ou sabots et sans allégation
thérapeutique

NON
Médicament

Produit antiparasitaires de type NON
insectifuge a appliquer sur I'animal Médicament

Produit antiparasitaires de type
insecticide a appliquer sur I’animal,
selon |'évaluation des MEDICAMENT
caractéristiques propres du
produit.

Produit insecticide ou
antiparasitaire a appliquer dans les
locaux méme en présence des

animaux s’il n'y a pas de NON
revendication thérapeutique sur Médicament
['animal (ex : infestation des poux
rouge) et que le produit est déclaré
en tant que biocide sans restriction
concernant I'absence des animaux.
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TYPE DE PRODUIT

POSITION
ANMV

EXEMPLES D’ALLEGATION
Vert : pas MV
- Rouge : MV

Aliments pour animaux avec des
revendications thérapeutiques

MEDICAMENT

- Action vermifuge

- Elimine les parasites intestinaux

- Traitement contre...

- Soigne l'arthrose

- En cas de probléme cardiaque

- Fait baisser la tension artérielle et
améliore la circulation sanguine

- Augmente les défenses
immunitaires de lI'organisme

Aliment diététique avec objectif
nutritionnel particulier respectant
les dispositions de I’Annexe du
REGLEMENT (UE) 2020/354 de la
commission du 4 mars 2020
établissant une liste des
destinations des aliments pour
animaux,

NON
Médicament

Exemples d’allégations présentées
en annexe du REGLEMENT (UE)
2020/354 dont:

- Réduction du risque de
malabsorption intestinale aigué

- Compensation de linsuffisance
chronique de la fonction de l'intestin
gréle

- Soutien de la fonction rénale en cas
d'insuffisance rénale chronique

- Soutien de la fonction cardiaque en

cas d’insuffisance cardiaque
chronique

- Soutien de la fonction hépatique en
cas d’insuffisance hépatique
chronique

- Soutien du métabolisme des
articulations en cas d'ostéoarthrose

- Stabilisation du bilan des
électrolytes et de l'eau

- Récupération nutritionnelle,
convalescence

- Atténuation des réactions au stress

Statut juridique des produits frontiéres : reléevent-ils de la réglementation du médicament vétérinaire ? — octobre 2024



EXx
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberté
Egalité

Fraternité

L V4
anses

Produit administré par voie injectable.
Ex : acide hyaluronique injecté en
intra articulaire pour les chevaux

MEDICAMENT

par
présentation

Produit de type collyre, pommade
avec application sur la muqueuse
oculaire non |ésée, sans allégation
thérapeutique et sans substance
active (ex : antibiotiques)
N.B : Ces produits doivent étre
stériles

NON
Médicament

Produit de type collyre, pommade
avec application sur la muqueuse

. (s (o MEDICAMENT
oculaire non lésée, avec allégation
thérapeutique
Produit type vis, agrafe ou plaque
chirurgicale ou appareil médical NON

(appareil de diagnostics ou de soins
rayon X, ultrasons...)

Médicament

Réactifs biologiques in vitro pour le
diagnostic médical

NON
Médicament

Eponges hémostatiques et
pansements liquides (ou
poudre/spray) sans substance active

NON
Médicament

Matiére premiére utilisée telle
quelle ou diluée avec des
allégations thérapeutiques

des abeilles avec de |'acide
formique ou thymol pur.

Exemples : traitement des varroas

MEDICAMENT
Nb : utilisable
uniquement dans
le cadre d'une
préparation
extemporanée et

dans le respect de

la cascade et des
bonnes pratiques
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ANNEXE 2 : exemples de compositions de produits « frontiéres » : médicament par fonction

. Position
Type de produit ANMV EXEMPLES
Produit possédant une substance - Exemple: SA antibiotique dans un
active (SA) déja présente dans un collyre (ou autre); SA insecticide
médicament autorisé en France Médicament appliquée sur I'animal
avec un dosage [ posologie (ex : perméthrine).
similaires
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