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Madrid, a veintidos de noviembre de dos mil veintiuno.

JURISPRUDENCIA

Vistos los autos del recurso de apelacién 24/2021 que ante esta Sala de lo contencioso-administrativo de la
Audiencia Nacional ha promovido el Procurador de los Tribunales D. Carlos de Grado Viejo, en representacion
de DIETMED SPAIN, S.L.U., contra sentencia dictada por el Juzgado Central de lo contencioso-administrativo

n° 9 en el procedimiento ordinario 72/2019, el dia 3 de enero de 2021.

Ha sido parte recurrida la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, representada por la

Abogacia del Estado.
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PRIMERO.- El Juzgado Central de lo contencioso-administrativo n® 9 ha conocido del recurso interpuesto
contra la resolucion de 11 de junio de 2019, de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos
Sanitarios, declarativa de la condicion medicamentosa del producto palo de cabinda+tribulus, interpuesto por
el Procurador de los Tribunales D. Carlos de Grado Viejo, en representacion de DIETMED SPAIN, S.L.U.

En fecha 3 de febrero de 2021, el citado Juzgado dicta sentencia desestimatoria del recurso, sin imposicion
de costas.

SEGUNDO.- La parte actora en la instancia, ha interpuso recurso de apelacién contra dicha Sentencia, instando
la estimacion del mismo y que se estime el recurso contencioso administrativo interpuesto, en los términos
solicitados en el escrito de demanda. La parte demandada en la instancia no ha presentado escrito de
oposicion al recurso.

TERCERO.- Recibidas las actuaciones en esta Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacional,
ante la que se han personado las partes, se sefialé mediante providencia el dia 10 de noviembre de 2021
para deliberacion, votacion y fallo del presente recurso de apelacion, lo que tuvo lugar en la fecha indicada,
habiéndose observado las prescripciones legales.

Ha sido Magistrado ponente D. Fernando Luis Ruiz Pifieiro, quien expresa el parecer de la Sala.

FUNDAMENTOS JURIDICOS
PRIMERO.- La sentencia impugnada sefiala:

<<La parte actora, comercializaba el producto denominado, palo de cabinda+tribulus capsulas, como
complemento alimenticio. (....) Pues bien, una vez analizados los autos, procede desestimar las pretensiones
de la parte actora, compartiendo en su integridad, la postura de la Administracion por los siguientes motivos:

- Tras los analisis efectuados por el Laboratorio de la AEMPS, se comprobé que el producto en cuestién
contenia el principio activo yohimbina, en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcién
fisiolégica ejerciendo una accioén farmacoldgica en los términos fijados en el articulo 2 del texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobados por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

- El articulo unico 3 del RD 1487/2009, de 26 de septiembre, modificado por el RD 130/2018, de 16 de marzo
dispone que "Podran utilizarse en la fabricacién de complementos alimenticios las sustancia con efecto
nutricional o fisiologico que se incluyen en el anexo de este real decreto, asi como sus formas, en tal cantidad
que, de acuerdo con la dosis del producto recomendada para el consumo diario efectuada por el fabricante,
no se superen las cantidades maximas diarias que se establecen en el mencionado anexo.

- La sustancia activa yohimbina, no se encuentra en el mencionado anexo.

- Tras los analisis antes citados, dicha sustancia, si estaba presente en cantidad suficiente para ejercer una
accion farmacoldgica, en concreto, cada capsula contiene mas de 1,5 mg, lo que le daria directamente la
condicién de medicamento.

- La actora sostiene en defensa de sus pretensiones, que el producto pese a no estar autorizado en Espafia, si
lo estd en Portugal, circunstancia esta, que no afecta a lo dicho hasta ahora.

- Hay opiniones cientificas, como la de la EFSA, que concluyen que el yohimbo y sus preparaciones no
son adecuadas como ingredientes adecuados de complementos alimenticios y esta opinién cientifica ha
sido confirmada por la prohibicién del uso de la corteza de yohimbo y sus preparados, en complementos
alimenticios por la Comisién Europea.

- El Yohimbe, ademas, se ha utilizado en la industria farmacéutica como fuente del principio activo yohimbina,
utilizado como afrodisiaco, en la disfuncién eréctil y como estimulante en el aumento del rendimiento fisico
deportivo, como inmunodepresor ... asi resulta de la propia documentacion obrante en autos, reconociendo
la propia actora en el informe aportado por ella en el trdmite de alegaciones en via administrativa su uso
medicamentoso.

-La AEMPS, prohibié la comercializacion y la retirada del producto, respetando escrupulosamente la normativa
al respecto y comunicando dicho proceder el 23 de abril de 2019, a la Comisién Europea, de conformidad con
lo establecido en el Reglamento CE N° 764/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008.

-Lano clasificacién como medicamento en Portugal, no impide ala AEMPS, ejercer su competencia de acuerdo
con el RD 1275/2011, de 16 de septiembre, por el cual se crea la AEMPS, y se aprueba su Estatuto.
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- Resultailustrativa la mencién que hace la Abogacia del Estado al Reglamento (UE) 2015/1403 de la Comision
de 11 de marzo de 2015, que modifica el anexo Il del Reglamento (CE) n® 1925/2006, del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo relativo al género Ephedra y a Yohimbe (Pausinystalia yohimbe. K.Schum, Pierre ex Beille),
en su considerando 9 que dispone que "Dado que la utilizacion de Yohimbe (Pausinystalia yohimbe. K.Schum,
Pierre ex Beille) y sus preparados pueden tener efectos nocivos para la salud y que persiste la incertidumbre
cientifica, la sustancia debe ponerse bajo control de la Unién e incluirse en la parte C del anexo Il del
Reglamento (CE) n°® 1925/2006. Por consiguiente, durante el periodo de control de la unién, y a la espera de
una decision que permita la utilizacion de la sustancia o bien incluirla en la parte A o en parte B del anexo llI
del Reglamento (CE) N° 1925/2006, al final del mismo, procede seguir aplicando las disposiciones nacionales
que regulan el uso del Yohimbe (Pausinystalia yohimbe. K.Schum, Pierre ex Beille) y sus preparados en los
alimentos".

- Ademas, la parte demandada sefiala que en el etiquetado del producto, no se indica la presencia de la
yohimbina, pese a que si se habla de posibles efectos secundarios, como si de un medicamento se tratase.

- Paraterminar, se invoca por la actora sobre todo el principio de reconocimiento mutuo por la comercializacion
del mismo en otro pais miembro de la Unién Europea como es Portugal, pero la letra ¢ del apartado 1 del
articulo 2 del Reglamento (CE) N° 764/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
permite la retirada de un producto legalmente comercializado en otro Estado miembro, en base a una norma
técnica, en los términos recogidos en el apartado 2 del mismo precepto. Dicho apartado dice que una norma
técnica es cualquier disposicion de una ley, reglamento o una disposicién administrativa de otra indole, que
prohiba la comercializacién de un producto o tipo de producto en el territorio espafiol. La retirada del producto
se llevé a cabo por aplicacion de lo dispuesto en el texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio que en su articulo 9.1 prohibe la comercializacion de productos no autorizados>>.

SEGUNDO.- Como puede observarse en el expediente tramitado al efecto, el Departamento de Medicamentos
de Uso Humano, analiza unas muestras "confirmatorias remitidas por el Departamento de Salud, Delegacién
Territorial de Guipuzcoa, Donostia-San Sebastian, recogidas segun Actas ...200968, sospechosas de contener
sustancias ocultas en la informacién del etiquetado. Analizados en el laboratorio de Salud Publica de San
Sebastian y remitidos para confirmar ....yohimbina".

En el Resumen de resultados, se sefala que el producto "Palo de Cabinda + Tribulus capsulas" contiene
Yohimbina. Y se concluye que en la muestra "identificada como D 097/18 CAL/2 se ha detectado Yohimbina
en cantidad superior a 1,5 mg/cap. En consecuencia, se considera que estos productos constituyen un riesgo
para la salud publica por contener sustancias con actividad farmacoldgica no declaradas en la composicion”.

Anta dicho resultado de andlisis oficiales, se adopta acuerdo de inicio de expediente de retirada de
medicamentos ilegales y prohibicién de comercializacion del indicado producto, con adopcion de medidas
cautelares.

Conforme a la Directiva 2001/83/CE del Parlamento y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, la calificacién de un producto
como medicamento es casuistica, debiendo valorar una serie de parametros, como composicion, propiedades
farmacoldgicas, difusion y riesgos de su uso, entre otros. El problema radica en la difusa frontera, en ocasiones,
entre medicamento y complemento alimenticio, citando la parte -a estos efectos- la sentencia TJCE Delattre,
apartado 22 y Samanni apartado 17. En todo caso, es significativa la funcién del producto, de prevencién o
curativa para la distincién citada.

La parte actora consideraba, en la via administrativa, que la comunicacion efectuada a la Comunidad de
Madrid de "puesta en el mercado de complementos alimenticios" justifica la comercializacién del indicado
producto sin trabas. Se aporta informe técnico de la Dra. Felisa, en el que se refleja que la dosis "es el
factor mds importante a la hora de determinar la toxicidad de estos productos; y algunos productores o no
enumeran las cantidades de los ingredientes, o las variaciones con respecto al contenido de la etiqueta son
significativas". Para dicha perito debe realizarse una distincion, entre el uso como complemento alimenticio y
como medicamento, y realiza una secuencia de efectos del producto en funcion de la concentracion del mismo,
de tal forma que "los efectos secundarios de la yohimbina estan claramente relacionados con la dosis, debido
a que en dosis terapéuticas solo se producen pequefios o leves efectos secundarios”.

El Departamento de Inspeccién y Control de Medicamentos, afirma que el producto analizado <<contiene la
sustancia activa yohimbina en cantidad suficiente para restaurar, corregir o modificar una funcioén fisiolégica
ejerciendo una accién farmacoldgica ....la yohimbina es un antagonista a2 adrenérgico (simpaticolitico). A
dosis débiles es hipertensor y a dosis mas elevadas hipotensor, vasodilatador periférico.... En Espafia no
hay ningun medicamento autorizado que incluya yohimbina en su composicion ....este producto se presenta
como un producto natural, ocultando al consumidor su verdadera composicién. En particular, la presencia
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de yohimbina supone un riesgo para aquellos individuos especialmente susceptibles de padecer reacciones
adversas con el consumo de antagonistas a2 adrenérgicos o siguiendo tratamiento antihipertensivo>>.

Por ello, en funcién de los riesgos que aprecia el Departamento de Inspeccion y que el producto no ha sido
objeto de evaluacion y autorizacion a la comercializacién por parte de la AEMPS se adopta la medida cautelar
de prohibicion de comercializacion y la retirada del mercado de todos los ejemplares del producto.

Conviene resaltar que en el etiquetado del producto no se declara la yohimbina, solo como componentes una
serie de productos de origen vegetal. Ello supone, tal y como indica la resolucion administrativa impugnada,
en el informe de parte no existe la afirmacion de "inocuidad y naturaleza" sino que en varias ocasiones s reitera
que los efectos secundarios "estan relacionados con la dosis y que en dosis terapéuticas solo se producen
pequefios efectos secundarios”, empleando terminologia propia de medicamentos.

En todo caso, es relevante que en la resolucién administrativa se concluya que el producto Palo de Cabinda
+ Tribulus capsulas no se encuentra autorizado, por lo que debe retirarse del mercado y prohibirse su
comercializacion, consecuencia derivada de las previsiones del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio,
a lo que debe unirse que la EFSA afirma respecto del ingrediente citado, lo que ya hemos reflejado: "que la
caracterizacién quimica y toxicoldgica de la corteza de yohimbo y sus preparaciones no son adecuadas para
concluir que sean ingredientes seguros en complementos alimenticios".

En definitiva, considera la Sala que debe confirmarse la sentencia de instancia, dada la conformidad a derecho
de la decisién adoptada por la Administracion.

TERCERO.- En virtud de las previsiones del articulo 139 LRJCA, procede imponer las costas a la parte
recurrente. Haciendo uso de la facultad que otorga al tribunal el articulo 139.4 LJCA, se cifra en un maximo de
2.000 euros por todos los conceptos, el importe de las costas.

En atencién a lo expuesto la Secciéon Octava de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional ha decidido:

FALLAMOS

Desestimar el recurso de apelacién interpuesto por el Procurador de los Tribunales D. Carlos de Grado Viejo, en
representacion de DIETMED SPAIN, S.L.U., contra sentencia dictada por el Juzgado Central de lo contencioso-
administrativo n°® 9 en el procedimiento ordinario 72/2019, el dia 3 de enero de 2021, la cual confirmamos.
Sin costas.

La presente sentencia es susceptible de recurso de casacién que debera prepararse ante esta Sala en el plazo
de 30 dias contados desde el siguiente al de su notificacion; en el escrito de preparacion del recurso debera
acreditarse el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 89.2 de la Ley de la Jurisdiccion
justificando el interés casacional objetivo que presenta.
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