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INTRODUCCION

HEcTorR BROTONS ALBERT - JOAN BERTOMEU 1 CASTELLO - HUGO MADERA

COMO NUESTRA APORTACION al debate sobre el estatus legal del CBD, publica-
mos una serie de informes, realizados, entre los afios 2017 y 2020 por distintos investigado-
res del Observatorio Europeo del Consumo y Cultivo de Cannabis, OECCC.

El primer paper cientifico sobre el CBD data de 1980. Raphael Mechoulam y otros cientifi-
cos publican Chronic Administration of Cannabidiol to Healthy Volunteers and Epileptic Patients.
En este estudio afirman que el CBD puede ayudar a pacientes epilépticos y que no tiene sig-
nos de toxicidad, ni contraindicaciones importantes. A pesar de esto, el CBD pasa décadas
casi desapercibido. La actual difusién masiva del CBD surge a partir del afio 2009, cuando
se empiezan a extender, por todo el mundo, las variedades espafiolas altas en CBD.

Ante tal auge mundial, en diciembre de 2017, la Organizacién Mundial de la Salud emite
un informe sobre el CBD. Este documento establece entre sus conclusiones que el CBD,
ademads de no estar fiscalizado como el THC de forma expresa por los convenios interna-
cionales, tampoco se observa que tenga un potencial adictivo ni psicoactivo. En definitiva,
no le observa ningun efecto perjudicial para la salud, ya que el mismo no es téxico.

El CBD genera un mercado en crecimiento y con mucho potencial. THE CBD Report,
publicado por Hemp Bussines Journal en 2017, valora que el mercado del CBD para 2020
habra alcanzado los 2.100 millones de délares. Segtin una proyeccién de Bloomberg, hecha
en septiembre del 2018, el mercado de las bebidas de cannabis con CBD alcanzard en 2022
los 600 millones de délares. Ambas proyecciones son bastante conservadoras, a nuestro
entender, y probablemente se alcancen cifras mayores.

A pesar de este contexto mundial favorable y la posicién de pais pionero, las tiendas espa-
fnolas de productos con CBD sufren intervenciones. Las tiendas que quedan venden sobre
todo producto de importacién, elaborado en muchas ocasiones con variedades de proce-
dencia espafiola. Aunque sus variedades han llegado a los mercados legales de Estados Uni-
dos, Canada, Uruguay, Israel o Suiza, tampoco los criadores espafioles del CBD han encon-
trado facilidades para registrar sus trabajos y proteger su propiedad intelectual.

La Unién Europea establece la posibilidad de registrar como cdfiamo industrial (cannabis
no psicoactivo) aquellas variedades que no superen el 0,2% de THC, mientras que ya hay
paises como Suiza, Colombia y Uruguay que han establecido en el 1% de THC la franja
entre el cannabis psicoactivo y el no psicoactivo. Los efectos del THC y CBD son muy di-
ferentes e incluso, segiin una revision sistemdtica de estudios en torno a las sustancias psi-
coactivas del cannabis presentada en el articulo: “Constituyentes psicoactivos del cannabis y
sus implicaciones clinicas: una revision sistematica”, se determina que el CBD tiene efectos
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moduladores de la psicoactividad del THC, disminuyendo asi la psicoactividad del cannabis
cuanto mayor es el indice de CBD. Estos datos son muy importantes para poder establecer
cuando el cannabis es psicoactivo y cuando no, en pocas palabras, cuando debe estar some-
tido a fiscalizaciéon y cuando no. La capacidad moduladora del CBD ha sido reconocida por
la Oficina Contra la Droga y el Crimen Organizado de Naciones Unidas en el Protocolo
STNAR 40 que establece como método recomendado para el andlisis del cannabis la fér-
mula del indice de psicoactividad, que viene determinado a partir de la suma del ¥ THC y el
%CBN vy la division del resultado por el % de CBD.

Por otro lado, la legislacién en torno a los productos que se estin comercializando a base
de CBD es escasa y compleja. En los tratados internacionales de fiscalizacién de drogas, el
CBD no esté clasificado como sustancia psicotrépica o estupefaciente, aunque en las Listas
Anexas a la Convencién de 1961 estd fiscalizada la sumidad florida de la planta, su hoja
anexa, su resina y los extractos y las tinturas de la misma, lo que plantea problemas en el co-
mercio con productos que contengan CBD de origen natural. Ademas la Convencién Unica
de 1961 excluye de su ambito de fiscalizacion, la planta de cannabis para “usos industriales
(fibra y semillas) u horticolas”. Esta ambigiiedad permite que haya doctrina favorable al
empleo del CBD de origen natural, incluso cuando proviene de la flor de la planta, y parte
de la doctrina que considera fiscalizado el CBD como estupefaciente por ser un extracto de
la flor de las partes fiscalizadas de la planta, a pesar de que la OMS ha solicitado en enero de
2019 la no fiscalizacién del CBD y de cualquier producto derivado de la planta del cannabis
que no supere el 0,2% de THC.

En relacién con las flores y aceites de cdlamo, hasta recientemente para muchos paises de
la Unién Europea estaba incluido como alimento tradicional en los listados establecidos por
la Unién Europea con anterioridad a 1997, tal y como establecié en su dia el Reglamento
258/1997, que fue actualizado con el Reglamento (UE) 2015/2283. Mientras, otros estados
no reconocian este estatus. Esto fue zanjado recientemente por la Unién Europea, esta-
bleciendo que aquel cannabis no sometido a fiscalizacién podra ser comercializado bajo el
Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo de 25 de noviembre de
2015 relativo a los nuevos alimentos.

La dltima novedad ha venido de la industria cosmética regulada a nivel comunitario por
el Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30/11/2009
sobre los productos cosméticos. En concreto, sus anexos incluyen las sustancias prohibidas
para el uso de cosméticos. En el nimero 306 del anexo figuran las sustancias que se enume-
ran en los cuadros I y II de la Convencidén unica sobre los Estupefacientes del 1961.

En desarrollo de dicha normativa, se ha creado el Cosing, que es la base de datos de ingre-
dientes de los cosméticos. En ella se incluyen todos los productos y su régimen de fiscaliza-
cién. También aparecen todas las sustancia empleables en cosméticos.
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B Raphael Mechoulam y otros cientificos publican Chronic Administration of Cannabidiol
to Healthy Volunteers and Epileptic Patients en 1980. En este estudio afirman que el CBD
puede ayudar a pacientes epilépticos, y que no tiene signos de toxicidad ni contraindica-
ciones importantes.

B | adifusién masiva del CBD surge a partir del afio 2009. Las variedades espafiolas, altas en
CBD, empiezan a extenderse por todo el mundo.

B En diciembre de 2017, la Organizacién Mundial de la Salud emite un informe sobre el
CBD. Concluye que no esta fiscalizado como el THC de forma expresa por los convenios
internacionales, tampoco se observa que tenga un potencial adictivo ni psicoactivo. En
definitiva, no tiene ningun efecto perjudicial para la salud. No es téxico.

Si buscamos el término Cannabis sativa, vemos cémo entre los resultados se reconocen
las restricciones del 306 respecto de los extractos flor y la resina, y de los preparados que
contengan en parte dichos extractos, pero en cambio dicha restriccién no aparece en los
extractos de hojas de la planta. Por tanto, los extractos de la hoja de la planta pueden ser
empleados para la elaboracién de productos cosméticos, y en consecuencia es posible que
haya productos cosméticos que incluyan CBD de origen natural si éste viene obtenido de
las hojas de la planta.

La realidad social que existe ahora mismo, asi como las evidencias cientificas del momento,
son diferentes a las de principio de siglo. Sin perjuicio de que se puede realizar la actividad
con un sostén juridico importante, consideramos muy necesario que se regule la produc-
cién y venta de productos con contenido en CBD, de una manera tal que no pueda albergar
diversidad de interpretaciones en la aplicacién de la ley, sobre todo cuando hablamos de un
producto que tiene un uso terapéutico en gran cantidad de dolencias. Lo justo en un estado
de derecho es que todo esté claro y el ciudadano disfrute de seguridad juridica.
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CUANDO NOS REFERIMOS a cualquier asunto relacionado con la planta del canna-
bis, y se divisa un horizonte positivo por el que tratar de buscar un dmbito de protecciéon y
de seguridad juridica, nos solemos encontrar con una respuesta represiva.

Esta situacion se ha repetido tanto en los cultivos para autoconsumo de exterior, como en
la doctrina establecida por el Tribunal Supremo para los clubs sociales de cannabis. Re-
cientemente ha sucedido con la incautacién en diferentes grow shops de productos con
contenido en CBD, asi como las advertencias sufridas por diferentes empresas, ademads de
la incautacién de complementos alimenticios con contenido en CBD.

Causa legal de las incautaciones

La situacién creada nos tiene que hacer reflexionar, identificar la causa legal por la que se
han producido estas incautaciones y prohibiciones de comercio de productos con CBD. En
relacién a esto, la primera circunstancia que se debe tener en cuenta, en un sentido positivo,
es que estas medidas tienen una naturaleza estrictamente administrativa.

Esto se traduce en que la persecucién de la venta de este tipo de productos no significard
en ningun caso una pena de prisién para quien comercia con estos productos, y que estas
actuaciones administrativas no vienen motivadas por la persecucién del trafico de drogas.

Es decir, la venta de productos con CBD no se interpreta como venta de drogas por parte
de las autoridades espanolas. Esta circunstancia, que puede parecernos légica, no debe des-
preciarse, dado que significa que las propias autoridades reconocen la no-fiscalizacién del
CBD, algo que desde el OECCC venimos defendiendo desde hace tiempo. En este sentido,
es claro el pre-informe de la Organizacién Mundial de la Salud sobre el CBD.

El caso de la Comunidad Valenciana

Entonces, ;quién incauta el CBD? y ;por qué lo incauta? En la Comunidad Valenciana es la

Consejeria de Sanidad la que se encarga de perseguir el comercio de productos con conte-
nido en CBD.

Consideran que este cannabinoide no estd reconocido como un alimento por la normativa
comunitaria, y que por tanto, el CBD no puede distribuirse como un producto de consumo
humano, dado que nunca se le ha reconocido con anterioridad un uso alimenticio.
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Esta interpretacion de la Consejeria de Sanidad tiene su base en la no inclusién del CBD
como alimento tradicional en los listados establecidos por la Unién Europea con anterio-
ridad a 1997, tal y como estableci6 en su dia el Reglamento 258/1997, que fue actualizado
con el Reglamento (UE) 2015/2283.

Reconocimiento de los productos con CBD aptos
para consumo humano

Efectivamente, es cierta la tesis de que el CBD no est reconocido como alimento en el listado
europeo, pero también lo es que, en cambio, el cihamo si que estd reconocido como tal. Por
tanto, entendemos que el reconocimiento de dichos productos como cidfiamo para consumo
humano permitiria su venta sin mayor problema, siempre que para su elaboracién se hayan uti-
lizado semillas certificadas por la Unién Europea y con un porcentaje inferior al 0,2% de THC.

Por tanto, existen dos vias claras para comercializar productos con CBD en el Estado Espa-
nol: uno seria tramitar la venta del producto alimenticio como cafiamo o aceite de cifiamo y
otro seria solicitar a la Comisién Europea la inclusién del CBD como alimento en el listado
de la Unién Europea.

Para ello seria necesario aportar un informe de inocuidad de la sustancia, que tendria como

refuerzo el informe del Comité de Expertos de la Organizacién Mundial de la Salud de di-
ciembre de 2017.

La Organizacion Mundial de la Salud y el CBD

En dicho informe de 2017, la OMS establece entre sus conclusiones que el CBD, ademas
de no estar fiscalizado como el THC de forma expresa por los convenios internacionales,
tampoco se observa que tenga un potencial adictivo ni psicoactivo. En definitiva, no le ob-
servan ningun efecto perjudicial en la salud, ya que el mismo no es téxico.

Lo que también dice la OMS en su informe es que podria haber problemas de interpre-
tacién con el Convenio de Fiscalizacién de Estupefacientes de 1961, cuando éste dice que
fiscaliza el cannabis y su resina o los extractos y tinturas.

Sin embargo, desde el OECCC entendemos que esto queda aclarado por el Protocolo ST-
NAR/40 de la UNODC (Oficina de Naciones Unidas Para la Droga y el Delito) que esta-
blece que para diferenciar entre un cannabis psicoactivo y la fibra de cannabis (cifiamo
industrial) se puede optar por el porcentaje de THC de menos del 0,2% o por el método del
indice de psicoactividad.
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Este tltimo seria el resultado de dividir los cannabinoides psicoactivos THC y CBN por el
CBD (cannabinoide no psicoactivo que regula los efectos del THC y el CBN), si su resultado
es menos que 1 estariamos ante un cannabis industrial por no ser el mismo psicoactivo.

Por ello, es evidente que tanto la venta de estos productos como alimentos derivados del ci-
fiamo o el reconocimiento a nivel comunitario del CBD como alimento, dada su inocuidad,
son posibilidades reales en el ordenamiento juridico actual.

Ademds, a través del reconocimiento mutuo de los productos de comercio en la Unién

Europea, se permite el comercio de derivados del cifiamo o del propio cifiamo en su forma
vegetal, y los mismos se puedan comprar y vender en el Estado espaiiol.

Produccién natural de CBD en Espaia

Explicadas las posibilidades del comercio de productos con contenido en CBD, vamos a
analizar las posibilidades de su produccién natural en el Estado Espaiiol, es decir, sobre el
cultivo de la planta de cannabis rica en CBD.

Respecto a la fiscalizacién internacional sobre el cultivo de plantas que producen estu-
pefacientes, hay que tener en cuenta la Convencién Unica de 1961 en su articulo 3.2: “El
cultivo de la adormidera, el arbusto de coca o la planta de cannabis con objeto de producir
estupefacientes en contra de lo dispuesto en la Convencién de 1961 y en la Convencién de
1961 en su forma enmendada”.

Es decir, el cultivo de plantas productoras de estupefacientes solo se perseguira cuando el
objetivo del cultivo sea la produccién de estupefacientes. Por tanto, si el CBD no se consi-
dera por si mismo sustancia estupefaciente, entendemos que un cultivo, para la obtencién
unicamente de CBD, no encaja en el ambito de fiscalizacion de la Convencién de 1961, ni
en el articulo 368 del Cédigo Penal, ni tampoco en el articulo 36.18 de la Ley de Seguridad
Ciudadana.

Pero, scomo puede demostrarse que un cultivo de cannabis no pretende la produccién de
estupefacientes? La respuesta la encontramos en la normativa europea que detalla el cultivo
de canamo con fines industriales, fijando un maximo de concentracién de THC para la ob-
tencién de subvenciones agricolas en el 0,2 de THC. Nos referimos actualmente al Articulo
52 del Reglamento 1782/2003 (CE).

En el Estado Espaiiol, el Real Decreto 1729/1999, de 12 de noviembre, regula la obtencién
de subvenciones para el cultivo del cdfiamo y el lino, pero no establece un porcentaje concre-
to de THC que permita el cultivo de dichas variedades industriales. En cualquier caso, el Real
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Decreto, asi como el reglamento comunitario, exponen las variedades de semillas de can-
nabis que se permiten cultivar debido a sus porcentajes de THC inferiores al 0,2% de THC.

Por tanto, entendemos que la posibilidad de cultivar para la produccién de CBD exigira del
cultivo de semillas certificadas y de una comprobacién continua de que el cultivo no supere
el 0,2% de THC.

Con ello estariamos ante un cultivo que presuntamente quedaria fuera del &mbito del cultivo
de estupefacientes y de la exigencia de licencia en los términos de la Ley 17/1967. Requeriria
simplemente de una comunicacién a la autoridad agricola pertinente para el cumplimiento
de los tramites del RD 1729/1999.

Planteamientos restrictivos erroneos

A pesar de esto, existen planteamientos que desde un punto de vista restrictivo consideran
que no es posible el comercio de flor de cifiamo, aun cuando se hayan utilizado semillas
certificadas, dado que la Convencién Unica de 1961 fiscaliza las sumidades floridas y las
hojas anexas de la planta sin distinguir porcentajes de THC, y que su cultivo requerird de
una licencia de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

También es cierto que la normativa comunitaria para la produccién de cifiamo industrial se
aparta expresamente de la normativa fiscalizadora del cultivo de estupefacientes, dado que
se establecen unos porcentajes de THC concretos y unas especies de plantas concretas, cuyo
cultivo puede ser subvencionado. Por tanto, entendemos que no seria exigible esta licencia
para un cultivo de cafiamo industrial con semillas certificadas con cualquier indice de CBD,
dado que la diferenciacién normativa aplicable a cada tipo de cultivo es evidente.

Ademais, esto mismo también lo soluciona el protocolo de la UNODC nombrado y el ca-
tdlogo de alimentos de Unién Europea que reconoce a la cannabis Sativa L. como alimento
tradicional, por usarse antes de 1997. Ahi se recoge el aceite de cdfiamo, existiendo en la
actualidad tanto registro alimentario de flores de cifiamo, como aceite de flor de cifiamo.

Minima normativa estatal sobre cafiamo industrial

Si bien es cierto que la normativa espafola sobre cifiamo industrial no esta desarrollada al
nivel de la italiana, ni sobre todo al de la suiza, lo que es evidente es que, en ningtn caso, el
cannabis con porcentajes no superiores a 0,2 % de THC debe considerarse estupefaciente.
Tal y como establece la AEMPS en informes de fechas 24 de agosto de 2004 y 27 de junio
de 2013.
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PUNTOS CLAVE

B En el informe de 2017 de la OMS concluye que el CBD, ademas de no estar fiscalizado
como el THC de forma expresa por los convenios internacionales, tampoco se observa que
tenga un potencial adictivo ni psicoactivo. No es téxico.

B Es necesario un desarrollo normativo que clarifique todos estos conceptos. La regulacion,
ahora mismo en vigor, no ofrece la seguridad juridica necesaria en un Estado democratico.

Por lo que, independientemente de que pueda existir algun tipo de ilicitud en el cultivo de
cannabis rico en CBD y con porcentajes bajos de THC, lo cierto es que la insignificancia de
las trazas de THC lo convierte en sustancia que carece de potencial psicoactivo como para
considerarse un estupefaciente.

Por tanto, su cultivo, aunque pueda ser incautado, no daria pie a la aplicacion del articulo
368 del cédigo penal, es decir, a una condena por cultivar para la venta de estupefacientes.
En todo caso, aunque hubiera un problema de interpretacidn, ésta siempre deberia favore-
cer al acusado.

Legislacion autonémica

Por tltimo, es de destacar que las competencias autonémicas en agricultura pueden abrir la
puerta a legislaciones autonémicas que desarrollen las directivas para el cultivo de cifiamo
industrial de una manera mads precisa, asi como el comercio de sus productos: incluyendo
las inflorescencias, cuyo comercio para uso industrial y su cultivo como actividad de jardi-
neria y cultivo en viveros debe ser permitido. Deberian considerarse actividades agricolas,
tal y como sucede en Italia. También puede ir por la via de la aclaracién de la normativa
como complemento alimenticio.

Conclusién

Es necesario un desarrollo normativo que clarifique todos estos conceptos. La regulacién,
ahora mismo en vigor, que se extrae de reglamentos comunitarios, convenios de fiscali-
zacién, protocolos de Naciones Unidas, leyes nacionales e informes de la OMS, no ofre-
ce la seguridad juridica necesaria en un Estado democratico que vela por el respeto a los
derechos fundamentales, miembro de una Comunidad Europea, conocida por tener unas
regulaciones muy desarrolladas.

n



PRODUCTOS CON CBD Y CANAMO INDUSTRIAL, SU COMERCIALIZACION EN
ESPANA. PRINCIPIO DE RECONOCIMIENTO MUTUO ENTRE ESTADOS

HtcTtor BROTONS ALBERT - ALFONSO RIERA ANDRES

HACE APROXIMADAMENTE dos anos, irrumpié con fuerza la moda del CBD y
todas las posibilidades que se abrian entonces para la comercializaciéon de este producto de-
rivado del cannabis, si bien es cierto que la situacién legal en Espafia ha cambiado y, a fecha
de hoy, el marco legal es cuanto menos dudoso.

Debemos poner en antecedente como se encuentra actualmente la legislacién en nuestro
pais y reducir el miedo que se ha sembrado en la industria del CBD. Esta situacién se debe
al profundo desconocimiento que se tiene sobre esta molécula tan de moda, pero tan desco-
nocida tanto a nivel juridico y legislativo, como terapéutico y medicinal.

Debido a la falta de definicién legal de los productos derivados del cannabis y a la interpreta-
cién exacta que se estd haciendo de la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes, sin
ningun tipo de adaptabilidad juridica a la etapa de desarrollo que nos ocupa, se estan dando
interpretaciones que no coinciden en ningin momento con nuestro derecho o legislacién.

La inseguridad juridica que afecta al cahamo en Espafa hace precisa una asistencia legal

permanente. El fin de este articulo es dar una serie de claves de los aspectos legales mas
relevantes a la hora de iniciar un proyecto empresarial basado en el CBD.

El CBD ni es adictivo, ni nocivo para la salud

El CBD es una molécula investigada en un gran nimero de estudios cientificos donde se
demuestran los efectos beneficiosos para la salud que tiene el consumo controlado de CBD,
uno de los cannabinoides encontrados en la planta Cannabis Sativa L.

El CBD ha resultado ser una sustancia eficaz en tratamientos contra enfermedades tan di-
versas como la artritis, el asma o la epilepsia. Estos avances cientificos culminaron con el
informe emitido en diciembre de 2017 por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en
el que se afirmé que el CBD ni es adictivo (a diferencia del THC, el componente psicoactivo
de la planta de cannabis) ni produce efectos nocivos para la salud, al tiempo que se confir-
maban sus enormes posibilidades terapéuticas.

Situacion legal del CBD en Espaia

En Espafia, el CBD atdn no se ha registrado como un complemento alimenticio en la “lista
de suplementos alimenticios autorizados” de la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS). Esta lista establece las vitaminas y minerales permitidos para
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el consumo humano por la ley espafiola y el CBD no esté definido en la Directiva 2002/46/
CE del Parlamento Europeo (transpuesta a la legislacion espafiola por el Real Decreto
1487/2009, que modifica desde el pasado 16 de marzo de 2018 el Real Decreto 130/2018).

La EFSA (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) ha informado a todos los paises
miembros de la Unién Europea a través de su agencia correspondiente en Espafia, AE-
COSAN (Agencia para Asuntos del Consumidor, Seguridad Alimentaria y Nutricion), de
la inmovilizacién de todos los productos calificados como suplementos alimentarios que
contienen CBD.

A través de los organismos de salud de las diferentes Comunidades Auténomas, AECOSAN
ha informado a las empresas a cargo de su produccién o distribucién que estin paralizadas,
hasta que Europa las regule.

Lo ha hecho en un intento de mantener y fomentar la confianza en el sistema de seguridad ali-
mentaria. Sin embargo, ha generado por otra parte la entrada en panico tanto de los grandes
productores, como de distribuidores y vendedores, que han visto mermado el mercado y su
manera de trabajar, ademas de quedarse en completo desconocimiento de la legalidad vigente.

El CBD no es ilegal, pero no puede venderse para consumo humano

Las empresas afectadas en Espafia deberian comunicar la retirada de estos productos de
todos los negocios en los que se ofrece su venta como complemento alimenticio. En este
sentido, la EFSA basa su decision en la calificaciéon del CBD como “nuevo alimento” sin
ninguna regulacién.

Debemos recordar que el CBD es un producto que no estd auditado, es decir, no es ilegal,
pero de inmediato, tampoco es legal usarlo como complemento alimenticio. Asi que hasta
que el CBD esté en Ia lista, es ilegal venderlo para consumo humano, y por lo tanto, estd
prohibido hasta que se le dé forma a su regulacién.

Situacion legal del CBD en Europa

Existen estados miembros de la Unién Europea que reconocen el CBD como un comple-
mento alimenticio nutricional para el consumo humano. En algunos paises, las plantas pue-
den clasificarse como complementos alimenticios.

Por ello, las autoridades espafiolas no pueden oponerse a la comercializacién de productos ela-

borados con plantas medicinales en la Unién Europea como complementos alimenticios, por
el principio del reconocimiento mutuo y la regulacién del libre comercio de la Unién Europea.
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Principio de reconocimiento mutuo entre Estados

La Comisién Europea abri6 una consulta publica para recoger el punto de vista de las partes
interesadas, sobre el principio del reconocimiento mutuo, sus posibles limitaciones, el fun-
cionamiento de su reglamento y las posibles opciones a explorar para su revisién.

Para aprovechar plenamente el potencial del mercado interior, la Comisién Europea se
comprometid, en su estrategia de mercado unico, a mejorar el funcionamiento del recono-
cimiento mutuo mediante la revisién de su reglamento.

Una evaluacién externa realizada en 2015 demostrd que no se estin aprovechando plenamen-
te las posibilidades de reconocimiento mutuo, ni por las empresas ni por las autoridades na-
cionales, lo que conduce a una pérdida de oportunidades dentro del mercado interior europeo.

En materia de complementos alimenticios, en Espaia, el reconocimiento mutuo permite
que las empresas que fabrican y comercializan complementos alimenticios, con otras sus-
tancias diferentes a vitaminas y minerales, puedan comercializar sus productos de manera
legal, tanto aqui como en otros Estados miembros.

En la préctica, si un complemento alimenticio (o cualquier otro producto alimenticio) se
comercializa legalmente en un estado miembro, debe poder comercializarse en las mismas
condiciones en el resto de estados miembros, a pesar de que pueda no cumplir las normas
técnicas imperantes para los complementos alimenticios en el estado miembro de destino.

No obstante, existe la posibilidad de que, a pesar de lo anterior, un estado miembro pueda
limitar, restringir o prohibir la comercializacién en su territorio de un complemento ali-
menticio fabricado o comercializado legalmente en otro estado miembro, en aplicacién del
principio de proteccion a la salud o los intereses de los consumidores.

El Reglamento(CE) n° 764/2008, de Reconocimiento Mutuo, establece los requisitos de
procedimiento que debe cumplir cualquier Autoridad que tenga la intencién de adoptar
una decisién que impida o dificulte la libre circulacién en su territorio de complementos
alimenticios legalmente fabricados o comercializados en otro estado miembro.

El Reglamento introduce, entre otras cosas, un sistema de puntos de contacto de productos
a nivel nacional. Proporcionan informacién gratuita sobre sus normas técnicas y la aplica-
cién del reconocimiento mutuo para ayudar a las empresas que deseen vender productos
que ya se comercializan legalmente en otros estados miembros. Ademds, se establece la
obligacién de que las autoridades nacionales notifiquen y justifiquen cualquier decisién que
deniegue el reconocimiento mutuo.

Por este motivo, el Tribunal de Justicia dict6é sentencia categorica el 5 de marzo de 2009
sobre el asunto C-88/07 (Comisién de las Comunidades Europeas contra Reino de Espafia),
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sobre la libre circulacién de mercancias y productos clasificados como medicamentos, asi
como productos legalmente producidos o comercializados como complementos alimenti-
cios o productos dietéticos en otros Estados miembros.

El tribunal dictaminé que: “en la actualidad no existe una armonizacién a nivel comunitario
ni en lo que se refiere a las plantas y extractos vegetales que entran en la composicién de los
complementos alimenticios, ni por lo que respecta a la clasificacién como medicamento o
como complemento alimenticio de los productos a base de plantas medicinales”.

Mediante la aplicacién del principio de reconocimiento mutuo, los complementos alimen-
ticios que contengan ingredientes distintos de las vitaminas y minerales indicados en las
listas autorizadas, solo podrin comercializarse en el mercado espaiiol en caso de que se
compruebe que el producto en cuestién puede comercializarse legalmente en otro Estado
miembro de la Unién Europea.

Como se ha dicho antes, el CBD se encuentra de forma natural en la planta de cannabis,
asi como puede extraerse purificado de la planta. De esta manera, hay que distinguir entre
productos ricos en CBD y productos enriquecidos con CBD. Es decir, hay productos hechos
a base de cannabis sin extraccién, fundamentalmente de las semillas, y productos que contie-
nen CBD purificado y diluido, sea en aceite de semillas o de oliva, o bajo otras presentaciones.

Respecto a los productos hechos a base de cannabis (sustancia vegetal), su uso es de caricter
alimentario, fundamentalmente como complementos alimenticios. Espafia carece de cual-
quier regulacién del uso del cannabis como alimento, pero en cualquier caso, solo las vita-
minas y minerales pueden reconocerse como complementos alimenticios, no las plantas, de
forma que no resulta legalmente posible registrar en Espafia un complemento alimenticio
hecho a base de canamo.

En algunos Estados, las plantas son consideradas como suplementos alimenticios, y en pai-
ses como Alemania, Suiza, Bélgica, Holanda, Italia y el Reino Unido hay una regulacién
sobre el uso del cannabis como alimento.

En caso de que el producto esté elaborado y haya sido puesto legalmente en el mercado de
un pais de la Unién Europea (UE), en virtud del principio de reconocimiento mutuo, las
autoridades espafiolas no pueden oponerse a la comercializacién de un suplemento alimen-
ticio elaborado con ciafiamo en la UE.

La Sentencia del Tribunal de Justicia de la UE de 5 de marzo de 2009 en el asunto C88/07
(Comision contra Reino de Espafia), sobre la libre circulacion de mercancias y los produc-
tos a base de plantas medicinales legalmente fabricados o comercializados como comple-
mentos alimenticios o productos dietéticos en otros Estados miembros fue contundente.

16
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Principio de reconocimiento mutuo entre Estados

PUNTOS CLAVE

B E| CBD ha resultado ser una sustancia eficaz en tratamientos contra enfermedades tan
diversas como la artritis, el asma o la epilepsia.

Asi lo habia reconocido la Agencia Espanola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutri-
ciéon (AECOSAN) al mencionar que diversos Estados Miembros de la UE habian confir-
mado un consumo, significativo y seguro, como ingrediente alimentario de las semillas, la
fibra y los tallos maduros, asi como de los extractos de esas partes de la planta, de la especie
Cannabis Sativa L. con bajo contenido o sin THC.

La AECOSAN admitia, ademds, que el uso en la UE de semillas y fibra de cannabis como
ingrediente alimentario no se encuentra dentro del 4mbito de aplicacién del Reglamento
CE 258/1997 de Nuevos Alimentos y Nuevos Ingredientes Alimentarios, lo que significa
que la comercializacién de estas partes de la planta en el territorio de la UE no requiere de
autorizacioén previa.

En Espafia, no existe una lista legal de plantas prohibidas y/o restringidas por razén de su
toxicidad. Por lo tanto, con la normativa legal vigente, Espafia acepta la comercializacién de
estos ingredientes inicamente en su mercado interior.

Conclusiéon

Como vemos, todo son sombras en cuanto a la comercializacién de productos CBD y exis-
ten interpretaciones legales para todos los gustos. Esto demuestra que es necesario que se
regule esta realidad social del mercado, pues lo contrario podria suponer problemas de
salud publica y de seguridad juridica.

Veremos lo que pasa en la préxima Comisién de Estupefacientes de Naciones Unidas, en
cuanto a la propuesta de la Organizacién Mundial de la Salud de considerar a los extractos de
cannabis y a la planta de cannabis con menos del 0,2% de THC como sustancias no fiscalizadas.

La Comisién Europea parece que estd esperando a este movimiento internacional para fijar
su postura con respecto a estos productos. Por lo tanto, hasta que la ONU o la Comisién
Europea se pronuncien, los agricultores y las empresas que comercializan productos CBD
seguirdn viviendo en la inseguridad juridica.
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HEcToR BROTONS ALBERT - JOAN BERTOMEU 1 CASTELLO

CADA DIA SON MAS frecuentes las consultas por parte de personas y empresas que
deciden iniciar su actividad en el sector de la produccién de derivados del cannabis. Tam-
bién de la propia flor de cannabis con contenido bajo en THC y rico en CBD. Tal es el inte-
rés de las diferentes industrias por el CBD en Espafia, que a dia de hoy se puede considerar
como la principal oportunidad de comercio y distribucion licitos de la planta del cannabis.
Pero, ses el CBD legal en Espana?

Este creciente interés en crear empresas de CBD en Espana viene dado por su menor fis-
calizacién respecto al THC, asi como por los diferentes informes y recomendaciones que
ha venido realizando la OMS durante los dltimos tiempos relativos a su falta de toxicidad,
efectos psicoactivos y potencial adictivo, asi como por su valor terapéutico.

Esto ha motivado incluso que en el presente afio, la propia OMS recomendase a la Comi-
sién de Estupefacientes de Naciones Unidas la supresioén de cualquier medida fiscalizadora
de productos ricos en CBD que no contengan mis de un 0,2% de THC.

Este mayor interés en el comercio del CBD también ha supuesto la proliferacién de infor-
maciones distorsionadas sobre la legalidad de este cannabinoide, asi como la cerrazén de
algunas instituciones que han tratado de cortar la oportunidad de mercado debido a sus
menores restricciones en comparacién con otros cannabinoides.

Por ello, vamos a tratar de transmitir las diferentes interpretaciones que existen sobre la
fiscalizacién del CBD y cémo se han plasmado en el ordenamiento juridico vigente.

El CBD en la legislacion sobre drogas

Para determinar si el CBD es legal en Espafia o estd fiscalizado como un estupefaciente,
tendremos que acudir a la normativa internacional sobre fiscalizacién de estupefacientes.
Esto se debe a que el Estado Espaiiol carece de definiciones auténomas, dado que ni la Ley
de Estupefacientes 17/1967, ni el Cédigo Penal, ni la Ley de Seguridad Ciudadana explican
qué debemos considerar como cannabis fiscalizado. Por ello, se consideran normas en blan-
co que se remiten a las convenciones de Naciones Unidas suscritas por Espafia y a sus listas.

Actualmente, vienen fiscalizadas de manera expresa las sumidades floridas o con fruto de

la planta de cannabis (resina no extraida), los extractos y las tinturas de la planta y el THC
o Dronabinol.
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En definitiva, se fiscalizan partes de la planta, las obtenciones procesadas obtenidas de ésta
y las moléculas con efecto estupefaciente. No aparece en ningun caso fiscalizado el CBD en
si mismo, como si lo estd el THC.

Esta ausencia de fiscalizacién expresa del componente quimico CBD genera dudas de in-
terpretacion. Es cierta su ausencia de las listas que fiscalizan estupefacientes y que inspiran
la legislacién sobre drogas de cada uno de los estados, pero también encontramos que las
partes de la planta que contienen mayor porcentaje de CBD se encuentran expresamente
fiscalizadas, asi como los derivados extraidos de dichas partes de la planta.

Teniendo esto en cuenta, consideramos que existen tres interpretaciones posibles, que va-
mos a analizar separadamente.

Legalidad CBD en Espaia: Tesis restrictiva o sintética

La interpretacién mads restrictiva es la que considera que el CBD de origen natural esta
fiscalizado por presentarse como extracto o tintura de la flor, haciendo caso omiso de los
informes de la OMS que desde 2017 vienen diciendo que este cannabinoide carece de toxi-
cidad, de efectos estupefacientes y que en ningun caso genera dependencia.

Esta interpretacién ha sido asumida por la Agencia Espafiola del Medicamento y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) que en su informe de 07/11/2018 elaborado para una causa pe-
nal, estableci6 que “(...) Los productos con Cannabidiol (CBD) obtenidos como extracto de
Cannabis estan incluidos en la lista I de la Convencién Unica de Estupefacientes de 1961.
Las sustancias y productos incluidos en esta lista de fiscalizacion tienen la consideracion
de estupefacientes, y por tanto, regulados en nuestro ordenamiento juridico por la Ley
17/1967 de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes,
adaptandolas a lo establecido en el convenio de 1961 de las Naciones Unidas, por lo que su
produccién, fabricacién, exportacién, importacidén, comercio, uso y posesién deben limi-
tarse a fines médicos y cientificos”.

Llama la atencién que, en esta misma causa penal, los productos con CBD de origen natural
incautados por la Guardia Civil se considerasen como no sometidos a fiscalizacién. La pro-
pia Seccién Segunda de la Audiencia Provincial de Valencia, ordené su devolucion.

Por tanto, es evidente que la interpretacion restrictiva choca frontalmente con el principio
de legalidad penal, dado que lo tnico analizado por los laboratorios de Subdelegacién del
Gobierno como principio activo fiscalizado es el THC, que se encuentra en partes de la
planta que consideran fiscalizadas.
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Por eso, este tipo de productos sin presencia de THC nunca podran ser tratados penal-
mente como drogas, sin perjuicio de que su venta retina las condiciones administrativas
legalmente establecidas.

Esta interpretacién mas restrictiva permite que el CBD de origen sintético sea empleado
en la elaboracién de productos de uso tépico, siempre y cuando su origen no sea natural y
no pueda considerarse una extraccién o tintura proveniente de las partes fiscalizadas de la
planta del cannabis.

Esta tesis, que rechaza el comercio de productos que contengan CBD de origen natural y
acepta el CBD de origen sintético, ha inspirado la reciente modificacién del Anexo | del Re-
glamento (CE) N 0 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviem-
bre de 2009 sobre los productos cosméticos. Alli aparece el listado de productos prohibidos