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El artículo 42 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, establece las condi-
ciones generales de utilización y comercialización
de los medicamentos de plantas medicinales.
Concretamente su apartado 2 prevé que por el
Ministerio de Sanidad y Consumo se elabore una
lista de plantas cuya venta al público esté restrin-
gida o prohibida por razón de su toxicidad.
El auge del comercio y uso de las plantas con
fines medicinales que se está produciendo en los
últimos años, aconseja el desarrollo de dicha pre-
visión legal con el fin de garantizar un elevado
nivel de protección para la salud de los consumi-
dores.
En cuanto a la vigilancia y control de estas plantas
medicinales y su adecuación a las previsiones
contenidas en esta Orden, se rigen por las nor-
mas vigentes en materia de inspección y control
de medicamentos, correspondiendo su ejercicio a
la Agencia Española de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios y a las Autoridades Sanitarias de las
Comunidades Autónomas en el ámbito de sus res-
pectivas competencias.
En la elaboración de la presente Orden han sido
consultadas las Comunidades Autónomas, las
entidades y asociaciones profesionales y empre-
sariales representativas del sector; asimismo, ha
sido sometida al procedimiento de información en
materia de normas y reglamentaciones técnicas y
de reglamentos relativos a los servicios de la
sociedad de información, previsto en la Directiva
98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 22 de junio, modificada por la Dire c t i v a
98/48/CE de 20 de julio, así como en el Real
Decreto 1337/1999, de 31 de julio que incorpo-
ra estas Directivas al ordenamiento jurídico espa-
ñol.

La presente Orden que tiene la condición de legis-
lación sobre productos farmacéuticos de acuerdo
con lo establecido en el artículo 149.1.15.a de la
Constitución y en el artículo 2.1 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
desarrolla el artículo 42.2 de la citada Ley, donde
asimismo encuentra su habilitación normativa.
En su virtud, de acuerdo con el Consejo de Esta-
do, dispongo:
Primero. Ámbito de aplicación.—Conforme con lo
que establece el artículo 42.2 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, se hace
pública como Anexo de la presente Orden la lista
de plantas, cuya venta al público, así como la de
sus preparados, queda prohibida por razón de su
toxicidad y su uso y comercialización se restringe
a la elaboración de especialidades farmacéuticas,
fórmulas magistrales, preparados oficinales,
cepas homeopáticas y a la investigación. 
A efectos de lo previsto en esta disposición, se
entiende por preparados a base de plantas a los
obtenidos mediante un proceso de fraccionamien-
to, extracción, destilación, purificación o cualquier
otro procedimiento galénico, tanto de las plantas
que figuran en el Anexo como de sus mezclas.
Segundo. Carácter de la disposición.—La presen-
te Orden desarrolla el artículo 42.2 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre del Medicamento y
tiene carácter de legislación de productos farma-
céuticos, de acuerdo con lo establecido en el artí-
culo 149.1.15 de la Constitución.
Tercero. Entrada en vigor.—La presente Orden
entrará en vigor a los tres meses de su publica-
ción en el Boletín Oficial del Estado.
Madrid, 28 de enero de 2004.
PASTOR JULIÁN

Ministerio de Sanidad y Consumo: lista de plantas tóxicas
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ANEXO:  Lista de plantas cuya venta al público queda prohibida o restringida por razón de su toxicidad.
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NOTA DE LA SEFIT

La Sociedad Española de Fitoterapia quiere aprovechar la aparición del número ordinario de la Revista de
Fitoterapia, su órgano de expresión, para dar a conocer su postura sobre la recién publicada Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo en la que se establece una lista de plantas cuya venta al público queda
prohibida o restringida por razón de su toxicidad tóxicas (BOE 6-2-04), que entrará en vigor el 6-5-04.
Durante el mes de julio del 2003, la Agencia Española del Medicamento consultó, como organización pro-
fesional, a la Sociedad Española de Fitoterapia, sobre el borrador que se había elaborado en su momento. 
Visto el listado publicado, queremos manifestar nuestra extrañeza al comprobar que no se tuvieron en cuen-
ta nuestras sugerencias y propuestas, al tiempo que queremos hacer patente la necesidad de que la lista
sea revisada por una comisión de expertos y actualizada al menos una vez al año, siguiendo criterios cien-
tíficos.

Notas de la editorial
(1) En el original: “toxicidad”; (2) Grafía corregida respecto a la Orden Ministerial; (3) En el original: “Mora-
ceae”; (4) Sin datos en el original; (5) Sic; (6) Colombo se suele denominar a Jateorhiza palmata Miers. =
Jateorhiza columba Miers. = Chasmanthera palmata Baill. = Menispermum palmatum Lam. No sabemos
si está relacionada con la 113, Menispermum canadense.
Especies que aparecen repetidas: 12 y 139; 18, 50 y 192; 32 y 181; 37 y 104; 38, 39 y 48; 51 y 95;
53 y 157; 70 y 135; 78 y 95; 145 y 182; 157 y 185.
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