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1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /\
comunitaria R |

A. Medicamentos

a) Toda sustancia o combinacidon de sustancias que

€n SEeres humanos, o

b) Toda sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, O
administrarse a seres humanos

, 0 de establecer un
diagnostico médico

(Directiva 2004/27/CE)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion r\

comunitaria
En caso de - medicamento
S1 responde a la

legislacion alimentaria: alimento



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion r\
comunitaria TN

B. Medicamentos tradicionales a base de plantas

“Cualquier medicamento que contenga
como sustancias activas una o varias
O uno o varios preparados
vegetales, 0 una o varias sustancias vegetales en
combinacidn con uno o varios preparados vegetales”

(Directiva 2004/24/CE)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /\
comunitaria TN

B. Medicamentos tradicionales a base de plantas
(requisitos)

Indicaciones exclusivas

sin control médico

uso minimo 30 afios (15 enla CE)
Nno NOCIvVOo

eficacia: larga tradicion

accion secundaria

Coexiste con los



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion r\
comunitaria TN

C. Alimentos

“Cualquier sustancia o producto
por los seres humanos o con
probabilidad razonable de serlo, tanto s1 han
sido transformados entera o parcialmente
como s1 no”’

(Reglamento (CE) n° 178/2002)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /‘\
comunitaria R

bebidas, goma de mascar y cualquier
sustancia, incluida el agua, incorporada
voluntariamente al alimento durante su
fabricacion, preparacion o tratamiento

piensos, animales vivos, plantas
antes de la cosecha, , COsméticos,
tabaco, sustancias estupefacientes o
psicotropicas, residuos y contaminantes



1. Clasificacion de los productos segun la legislacio r\
comunitaria TN

D. Complementos alimenticios

“Productos alimenticios cuyo fin sea complementar
la dieta normal y consistentes en fuentes
concentradas de
que tengan un

”»

(Directiva 2002/46/CE)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /\
comunitaria 4
. vitaminas y minerales
Armonizacion parcial

No i1ncluye: aminoacidos, acidos grasos
esenciales, fibras vy

Art. 1(2): No se aplica a los medicamentos



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /\
comunitaria TN

E. Nuevos al wmowkfaodsbo)s ( O

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,

(Reglamento (CE) n° 258/97)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion r\
comunitaria | ) |

F. Alimentos destinados a una alimentacion especial
(dietéticos)

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

y se
comercializan indicando que responden a dicho objetivo

(Directiva 2009/39/CE)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /‘\
comunitaria R

F. Alimentos destinados a una alimentacion especial
(dietéticos)

El Reglamento 953/2009 enumera aquellas sustancias
que podran anadirse para
en la elaboracion de productos alimenticios destinados a
una alimentacion especial



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion
comunitaria

Reglas especificas para:

Preparados para
(Directiva 2006/141/CE)

Alimentos elaborados a base de cereales y
para lactantes y nifios de corta edad (Directiva
2006/125/CE)

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

Alimentos dietéticos destinados a
(Directiva 1999/21/CE)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacion /-\
comunitaria |

G. Alimentos enriquecidos

Alimentos a los que se les ha afiadido una o mas
en atencion a:

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

(b) la posibilidad de mejorar su estado nutricional

(Reglamento (CE) N° 1925/2006)



1. Clasificacion de los productos segun la legislacio
comunitaria

G. Alimentos enriquecidos
VB
ANEXO IIT

SUSTANCIAS CUYO USO EN LOS ALIMENTOS ESTA PROHIBIDO,
RESTRINGIDO O SUJETO A CONTROL COMUNITARIO

Parte A: Sustancias prohibidas
Parte B: Sustancias sujetas a restriccion

Parte C: Sustancias sujetas a control comunitario
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1. En general

Medicamentos por composicion (0 )y/0

No basta que se clasifique como alimento en otro EM

“Este producto no es un medicamento”

Falta de necesidad nutricional: para
prohibir
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Medi camento oOopor s

No es necesario que el producto cure
enfermedades

Alguna influencia sobre el organismo? Si

Afectan
Modifican de
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Si el producto se presenta para “el tratamiento o

prevencion de una enfermedad” cuando este
O )

3 posiblemente a través de la etiqueta, folletos o
2‘ o (C-119/05 Comisiorv. Alemania
2
9 3
g
s 5 : :
o Y y Incluso si en base al
S 8 conocimiento cientifico del momento
s = (C-219/91 TerVoor)
o

(C-119/05 Comisiorv. Alemania
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4. Limites: clasificacion como medicamento

( si afecta significativamenéé metabolismo y/o
modifica de forma estricta
su funcionamiento (C-112/89 Upjohn

no es especifico de los medicamentos (C-
319/05 Comision v. Alemania

TJ UE < como elemento clave (ibid.)

(C-88/07 Comision v Espafia

analisis teniendo en cuenta las
\ caracteristicas del producto (C-211/03 Orthicg

—_— =

El ingrediente en si no puede ser clasificado como medicamento,
sino el producto que lo contiene



TRATAMIENTO O RESTAURAR, CORREGIR
PREVENCION DE O MODIFICAR LAS

ENFERMEDADES FUNCIONES
FISIOLOGICAS

Afectan significativamente/
Modifican|de forma estricta?

8 = 8 B

Si NO

\

MEDICAMEN v

NO ES
NECESARIAMENTE
MEDICAMENTO
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1. Los articulos 34y 36 TFUE

Articulo34:0 Quedar 8n prohi bidas en
restricciones cuantitativas a la importacion, asi como todas las
medi das de efecto equival ent ¢

Articulo36:0Las di sposiciones de |
obstaculo para las prohibiciones o restricciones a la importacion
exportacion o transito justificadas por razones de orden publico,
moralidad y seguridad publicas, proteccion de la salud y vida de
personas y animales, preservacion de los vegetales, proteccion
patrimonio artistico, historico o arqueoldgico nacional o proteccit
la propiedad industrial y comercial. No obstante, tales prohibicio
o0 restricciones no deberan constituir un medio de discriminacior
arbitraria ni una restriccion encubierta del comercio entre los Es
mi embr os o
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2. Materias armonizadas y no armonizadas

Otras sustancias (e.g. plantas,
probioticos etc.):

Cada Estado miembro puede adoptar
su : N0 mercado

unico

en algunos
Estados miembros, e.g. Espana
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1. Los articulos 34y 36 TFUE

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

libre circulacion de bienes entre los Estados
miembros
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3. Estrategia

Principio de reconocimiento mutuo

Cada EM esta en su
territorio productos legalmente fabricados o
comercializados en otros EM. Limite: Articulo

36 TFUE
Acudir al EM que tenga un

Ejemplo:
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Bélgica: legislacion mas avanzada de la UE
Lista positiva de mas de 300 plantas

Aloe ferox Mill (¥) Kaapse Aloi Aloés

Aloe vera (L) Burm. f (¥) Echte Aloi Alogs

Echinacea purpurea (L.) Moench. |Purperen rudbeckia Les denrées alimentaires visées a

(*) 1"article 4, qui contiennent 1'herbe de

la plante Echinacea purpurea (L.)
Moench., ne peuvent étre mises dans
le commerce qu’a la condition
swvante: I"absorption de la portion
journaliére recommandee dans
1"étiquetage ou dans la publicité ne
peut avolr comme consequence que la
uantité inedrée-soit supérietre i
quantité équivalent a 2 g d’herbe
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Nuevo Real Decreto 12.02.2009 sobre otras

sustancias

Autre substartice

Les compléments alimentaires contenant des autres substances ne peuvent étre mis dans le commeree que
5'1] oot satisfait anx conditions saivantes

I'absorption de la portion journa-
litre recommandée dang  'ét-
quetage, la présentation ou dans
la publidté doit avoir comme
conséquence  que la (quantite
ingérée de "autre substance soit
conformae anx tenours inimales
o Thaximales suivartes

sans préudice des dispositions
générales ot spécifiques concer-
nant 'é¢tiquetage, la presentation
ct la publicité des denrées alimens-
taires, |'¢tiquetage des complé-
ments alimentaires doit compor-
ter un avertissement dont la
tencur est la suivante :

autres conditions

Choline Minimum : 75 mg/jour
Maximum : 15K} mg /jour
Camitine Les formes chimiques de Ja car-
nitine dedvent &tre composées de
mitimuamn Y9 % de I énantiomére
L.
Ubiquinonce Mirimum : 4 mg/jour

Maximumn : 200 mg/jour




@ scwvice public fedéral

Direction générale
SANTE PUBLIQUE, Ani Végé li i
SECURITE DE LA CHAINE ALMENTAIRE
ET ENVIRONNEMENT Service

Denrées alimentaires, Aliments pour animaux et
Autres Produits de consommation

vorRe ETTRECU. 18707 /07

YOS REF
rosrr NUIT/PL, - 1099 FQOD LAW CONSULTANTS
w28 -08- 2007 Co L.

M. S. Romero
Avenue Louise, 65
1050 Bruxelles

aExEs) REMARQUES

cowmaer Cadl Berthot - Julie Laoexdte
TEL +32-2-324.73.67

Fax +32.2.524.73.99

e apfsup@health. fpovbe

ceer AR du 3 mars 1992 concernant la mise dans le
des i ont été ajoutés (NUT).
AR, du 29 acut 1997 relaaf i la fabrication et au commerce de denrées ali i ¢

roe de

ou

et de denrles alimentaires auxquelies

des

plantes ou préparations de plantes (PL).
Madame, Monsicur,
J'ai 'honneur daccuser réception de votre dossier de notification précité,

Chagne dossier a éé édvalué de facon apprafondie, les remarques sont reprizes en annexe. |
produits auxquels un numéro a été attribuc peuvent étre commercialisés, i condition de tenir compte
des remarques formulées. Les produits suxquels avcun numéro n'a été attribué nais bien le code (b)
ou (¢} ne peuvent pas étre commercialisés, soit parce que le dossicr est incompler, soit parce qu'une
infraction grave i la législation alimentaire a étc constatée. Les produits auxquels le code (2) a éié
atrribué, ne tombent pas sous lapplication des arrérés mentinnnés di-dessus,

Les numéros plantes doivent obligatoirement étre mentionnés dans les documents commetciaux sous la
forme la forme PL XXX/yyy ou NULT/PL XXx/y¥Y.

Vous pouvez faire figurer, si vous le souhaitez, ces numéros de notification sous la forme mentionnée &
dessus dans I'étquetage.

Vorre dossier de notification a été transmis 4 l'inspecteur de 'Agence Fédérale pou la Sécurité de la
Chaine Alimentaite dout dépeind voue éablissernent et g, si nécessaire, prendm Coanact avee vous.

Je vous prie de croire, Madame, Monsicur, en Iassurance de ma considération distinguée.

de Service

@ service public fedéral
SANTE PUBLIQUE,
SECURITE DE LA CHAINE ALIMENTAIRE
£T ENVIRONNEMENT

Nut/Pl
Nut

NUT/PL

1099/3
1099/4
1009/5

1-2-3-4-5-6
1-2-3
12345

(8) ik produis e tombe pas sous Fapplhication des ariids ruyas du 0370341992 ot du 20881997, 1 el est pay attnbué de pumio

(b) Si ke peoduic conticnt une oo des plance(s) et/ou substancels] mterdites) par les acsétés ropmse e 030371992 ot fou du 2081907, ne
Tur est pas annbud de ruméro. Le produit ne peut pas étre commercislisé sous sa forme actuelle,

(€} Numém nom artabud pour dossice incompler ou peate cazie dinfractinn geave & b régh

ahon dy sacteur al

Le produic ne

peut pas &re commercialisé sows sa forme actuelle.

Remarques
1. Si un numéro NUT/PL est auribué, c'est sur base du dossier de notification qui nous a été

communiqué. Toutes présentations, publicités, notices explicatives et autres documents,
relatifs an produit, doivent également répondre a la réglementation en matére de denrées
alimentaircs. En aucun cas le produit ne peut ére présenté comme ayant des effets
thesapeutiques et/ou prophylactiques (médicaments). Le numéro de notification est arribué
uniquement aus bane da dosaer administeatif ot ne constitue nulla e de
conformité dudit produit et/ou sa présentation i la réglementation en vigueur. Lattribution
d'un numéro de notificarion n'exclut aucunement la poursuite des infractions avérées.

L ue e

Nous vous demandons, de nous tenie informé de wutes les modifications liées 3 vos produits
(nouvel cuquetage, complément de dossier, modificatton de compasitian, ere
toutes modifications lices & votre sociéeé {adresse, changement de statut, changement de nom,
changement de responsable, etc....).

) ainst e

Un numéro relatf 3 la réglementation Nutriment (NUT) vous est attnbué. Ce numéro a la
forme suivante NUT n°de firme/n® de produit. Dans le cas de produits combinant les
reglementations nutnment ¢t plaate, le numeéro sera le méme. (AR 03/03/92 relatif aux
Nutriments).

Un numéro relatif 4 la réglementation plante (P1) vous est attubué. Ce numéro devrea
apparaitre dans tous les documents commeeciaux velatifs au produit. Ce numéro a la forme
suivant PL n°de firme/n® de produit. Dans le cas de produits combimant les réglementatons
nutriment et plante, le numéro sera le méme. (AR 29/08/97 relatif aux plantes).

Pour les plantes de la liste 3 de I'anmexe de l'areété royal marquées par un astérisque, une
teneur maximale en principe actif sera fix¢e. 81 cetce valeur est dépassée, le produit devea étee
soumis i un enregistrement médicament. {AR 29/08/97, art. 4, § 4 relatif aux plates)

Pour ne pas éire considérée comme Novel Food, I'étocittine doit avolr été commercialisée en
Europe avant 1997.
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4. Limites al principio de RM

Medicamento
Novel food

Salud publica (Articulo 36 TFUE)

;Principio de precaucion?
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llex paraguariensidA. St-  Maté Seule | "utilisation des parties s
Hil. (*) feuille.
lllicium verumHook. F. (*) Anis étoile de ChineSeul e | " utilisation des parties s
fruit.
Impatiensbalsaminal. Balsamine Seule | "utilisation des parties s
desgardins feuille, graine, décoction de la tige.
Inula britannicalL. (*) Inule desfleuves Seul e | " utilisation des parties s

Inule britannique feuille, fleur.

Inula heleniuni. (*) Inule grande aunée Seul e | "utilisation des parties s
racine, rhizome.

Ipomoeabatatas(L.) Lam. Patate douce Seule | "utilisation des parties s
tubercule.
Jasminum grandiflorurh.  Jasmin agrandes Seule | 7utilisation des parties s
fleurs fleur.
Jasminum officinalé. Jasmin commun Seule | "utilisation des parties s

fleur.



4. Conclusiones

No exl ste categor?a jJurz2dioc
pl ant asbd
Falta de armonizacion: dificultades practicas

Precaucion antes de salir al mercado: composicion y
declaraciones

Principio de reconocimiento mutuo y seguridad
juridica: registro en otros EM

Situacion actual favorable para esta accion
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