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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

A. Medicamentos

a) Toda sustancia o combinación de sustancias que se presente como 

poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención de 

enfermedades en seres humanos, o

b) Toda sustancia o combinación de sustancias que pueda usarse en, o 

administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o 

modificar las funciones fisiológicas ejerciendo una acción 

farmacológica, inmunológica o metabólica, o de establecer un 

diagnóstico médico

(Directiva 2004/27/CE)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

 En caso de duda: medicamento

 Si responde claramente a la 

legislación alimentaria: alimento
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

B. Medicamentos tradicionales a base de plantas 

“Cualquier medicamento que contenga 

exclusivamente como sustancias activas una o varias 

sustancias vegetales o uno o varios preparados 

vegetales, o una o varias sustancias vegetales en 

combinación con uno o varios preparados vegetales”

(Directiva 2004/24/CE)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

B. Medicamentos tradicionales a base de plantas 

(requisitos)

 Indicaciones exclusivas

 sin control médico

 uso mínimo 30 años (15  en la CE)

 no nocivo

 eficacia: larga tradición

Vitaminas y minerales: acción secundaria

Coexiste con los productos a base de plantas que no son 

medicamentos
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

C. Alimentos

“Cualquier sustancia o producto destinados a 

ser ingeridos por los seres humanos o con 

probabilidad razonable de serlo, tanto si han 

sido transformados entera o parcialmente 

como si no”

(Reglamento (CE) n°178/2002)

1ª Jornada Extractos vegetales: 

Ciencia, regulación y mercado 17 de Junio de 2010



1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

 Incluye bebidas, goma de mascar y cualquier 

sustancia, incluida el agua, incorporada 

voluntariamente al alimento durante su 

fabricación, preparación o tratamiento 

 No incluye piensos, animales vivos, plantas 

antes de la cosecha, medicamentos, cosméticos, 

tabaco, sustancias estupefacientes o 

psicotrópicas, residuos y contaminantes
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

D. Complementos alimenticios

“Productos alimenticios cuyo fin sea complementar 

la dieta normal y consistentes en fuentes 

concentradas de nutrientes o de otras sustancias

que tengan un efecto nutricional o fisiológico”

(Directiva 2002/46/CE)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

 Nutrientes: vitaminas y minerales

 Armonización parcial

 No incluye: aminoácidos, ácidos grasos

esenciales, fibras y diversas plantas y

extractos de hierbas

 Art. 1(2): No se aplica a los medicamentos
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

E. Nuevos alimentos (ònovel foodsó)

Alimentos e ingredientes alimentarios que no hayan 
sido consumidos de forma significativa antes de 1997 
en la UE:

 Estructura molecular primaria nueva o modificada

 Microorganismos, hongos o algas

 Vegetales o animales

 Valor nutritivo, metabolismo modificados 
significativamente por el proceso de producción

(Reglamento (CE) n°258/97)1ª Jornada Extractos vegetales: 
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

F. Alimentos destinados a una alimentación especial 
(dietéticos)

Por su composición particular o por el particular proceso 
de su  fabricación, se distinguen claramente de los 
productos alimenticios de consumo corriente, son 

apropiados para el objetivo nutricional indicado y se 
comercializan indicando que responden a dicho objetivo 

(Directiva 2009/39/CE)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

F. Alimentos destinados a una alimentación especial 
(dietéticos)

El Reglamento 953/2009 enumera aquellas sustancias 
que podrán añadirse para fines de nutrición específicos 
en la elaboración de productos alimenticios destinados a 

una alimentación especial  

No incluye plantas       
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

Reglas específicas para:

 Preparados para lactantes y preparados de continuación
(Directiva 2006/141/CE)

 Alimentos elaborados a base de cereales y alimentos 
infantiles para lactantes y niños de corta edad (Directiva 
2006/125/CE)

 Alimentos a ser utilizados en dietas de bajo valor energético 
para reducción de peso (Directiva 2007/29/CE)

 Alimentos  dietéticos destinados a usos médicos especiales
(Directiva 1999/21/CE)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

G. Alimentos enriquecidos

Alimentos a los que se les ha añadido una o más 
vitaminas o minerales en atención a:

(a) la deficiencia de vitaminas o minerales en la 
población

(b) la posibilidad de mejorar su estado nutricional 

(Reglamento (CE) Nº 1925/2006)
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1. Clasificación de los productos según la legislación 

comunitaria

G. Alimentos enriquecidos
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1. En general

 Medicamentos por composición (o función) y/o  
presentación

 No basta que se clasifique como alimento en otro EM

 “Este producto no es un medicamento”

 Decisión de clasificación: Estados miembros

 Falta de necesidad nutricional: insuficiente para 
prohibir 
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2. Medicamento òpor su funci·nó

 No es necesario que el producto cure 
enfermedades

 Alguna influencia sobre el organismo? Sí

 Afectan significativamente el metabolismo

 Modifican de forma estricta el funcionamiento 
del organismo
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Interpretación del TJUE
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 Si el producto se presenta para “el tratamiento o

prevención de una enfermedad” cuando este

expresamente òindicadoóo òrecomendadoócomo tal,

posiblemente a través de la etiqueta, folletos o

representación oral (C-119/05 Comisiónv. Alemania)

 Incluso si está considerado generalmente como un

productos alimenticio y incluso si en base al

conocimiento científico del momento no tiene ningún

efecto terapéutico conocido (C-219/91 TerVoort)

 Teniendo en cuenta la actitud de un consumidor medio

bien informado (C-119/05 Comisiónv. Alemania)

2. Particularidades de los alimentos a los que se les han añadido
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 medicamento si afecta significativamente el metabolismo y/o 

modifica de forma estricta 

su funcionamiento (C-112/89 Upjohn)

 efecto fisiológico no es específico de los medicamentos (C-

319/05 Comisión v. Alemania)

 posología como elemento clave (ibid.)

 dosis en sustancia activa (C-88/07 Comisión v España)

 análisis caso por caso teniendo en cuenta todas las 

características del producto (C-211/03 Orthica)

El ingrediente en sí no puede ser clasificado como medicamento, 

sino el producto que lo contiene

TJUE

4. Límites: clasificación como medicamento
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TRATAMIENTO O 

PREVENCIÓN DE 

ENFERMEDADES

MEDICAMENTO

RESTAURAR, CORREGIR 

O MODIFICAR LAS 

FUNCIONES 

FISIOLÓGICAS 

NO ES 

NECESARIAMENTE UN  

MEDICAMENTO

Afectan significativamente/

Modifican de forma estricta?

SÍ NO



1. Los artículos 34 y 36 TFUE

 Artículo 34: òQuedar§n prohibidas entre los Estados miembros las 
restricciones cuantitativas a la importación, así como todas las 
medidas de efecto equivalenteó

 Artículo 36: òLas disposiciones de los art²culos 34 y 35 no ser§n 
obstáculo para las prohibiciones o restricciones a la importación, 
exportación o tránsito justificadas por razones de orden público, 
moralidad y seguridad públicas, protección de la salud y vida de las 
personas y animales, preservación de los vegetales, protección del 
patrimonio artístico, histórico o arqueológico nacional o protección de 
la propiedad industrial y comercial. No obstante, tales prohibiciones 
o restricciones no deberán constituir un medio de discriminación 
arbitraria ni una restricción encubierta del comercio entre los Estados 

miembrosó
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2. Materias armonizadas y no armonizadas

 Otras sustancias (e.g. plantas, 
probióticos etc.): no es una prioridad

 Cada Estado miembro puede adoptar 
su propia legislación: no mercado 
único

 Enfoque restrictivo en algunos 
Estados miembros, e.g. España
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1. Los artículos 34 y 36 TFUE

Reglamento 764/2008 de reconocimiento 
mutuo (en vigor desde el 13 de mayo de 2009) 
pretende eliminar los obstáculos técnicos a la 

libre circulación de bienes entre los Estados 
miembros 
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3. Estrategia

 Principio de reconocimiento mutuo

 Cada EM está obligado a aceptar en su 

territorio productos legalmente fabricados o 

comercializados en otros EM. Límite: Artículo 

36 TFUE

 Acudir al EM que tenga un régimen más 

favorable 

 Ejemplo: Bélgica
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Bélgica: legislación más avanzada de la UE

 Lista positiva de más de 300 plantas
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 Nuevo Real Decreto 12.02.2009 sobre otras 
sustancias
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4. Límites al principio de RM

 Medicamento

 Novel food

 Salud pública (Artículo 36 TFUE)

 ¿Principio de precaución?
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Ilex paraguariensisA. St.-

Hil . (*)

Maté Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée:

feuille.

Illicium verumHook. F. (*) Anis étoile de ChineSeule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée:

fruit.

ImpatiensbalsaminaL. Balsamine 

des gardins

Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée:

feuille, graine, décoction de la tige.

Inula britannicaL. (*) Inule des fleuves, 

Inule britannique

Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée: 

feuille, fleur.

Inula heleniumL. (*) Inule grande aunée Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée:

racine, rhizome.

Ipomoea batatas(L.) Lam. Patate douce Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée:

tubercule.

Jasminum grandiflorumL. Jasmin à grandes

fleurs

Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée: 

fleur.

Jasminum officinaleL. Jasmin commun Seule l’utilisation des parties suivantes de la plante est autorisée: 

fleur.



 No existe categor²a jur²dica de òalimento a base de 
plantasó

 Falta de armonización: dificultades prácticas

 Precaución antes de salir al mercado: composición y 
declaraciones

 Principio de reconocimiento mutuo y seguridad 
jurídica: registro en otros EM

 Situación actual favorable para esta acción

4. Conclusiones
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