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D. Angel Ramén Arozamena Laso

D. Fernando Roman Garcia

En Madrid, a 26 de enero de 2023.

Esta Sala ha visto el recurso contencioso administrativo n°® 164/2021
interpuesto por la "ASOCIACION NACIONAL PARA LA SALUD ANIMAL
(ASEMAZ-ASA)", representada por la procuradora dofa Isabel Torres Coello,
bajo la direccion Letrada de don Luis Miguel de Diego Reca, contra el Real
Decreto 867/2020, de 29 de septiembre, por el que se regulan los productos
zoosanitarios de reactivos de diagndstico de uso veterinario, los sistemas de
control de parametros fisiolégicos en animales y los productos destinados al
mantenimiento del material reproductivo animal. Han comparecido como
partes demandadas la Administracion del Estado, representada por la Sra.
Abogada del Estado dona Maria Pilar Cancer Minchot; Ila Asociacion
Empresarial Espafiola de la Industria de Sanidad y Nutricion Animal
(Veterindustria), representada por la procuradora dofia Maria del Pilar Rico

Cadenas, bajo la direccion letrada de don Antonio Jiménez-Blanco Carrillo de
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Albornoz y el Consejo General de Colegios de Veterinarios de Espania,
representado por la procuradora dofia Yolanda Jiménez Alonso, defendido por

el letrado don Juan José Jiménez Alonso.

Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. Wenceslao Francisco Olea Godoy.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Por la representacion procesal de ASEMAZ-ASA se interpuso
recurso contencioso administrativo contra el Real Decreto 867/2020, de 29 de
septiembre, por el que se regulan los productos zoosanitarios de reactivos de
diagnodstico de uso veterinario, los sistemas de control de parametros
fisiolégicos en animales y los productos destinados al mantenimiento del
material reproductivo animal, el cual fue admitido por la Sala, motivando la
reclamacién del expediente administrativo que, una vez recibido, se puso a
disposicion de la procuradora Sra. Torres Coello, para que, en la
representacion que ostenta, formalizase la demanda dentro del plazo de veinte
dias, lo que verificd con el oportuno escrito presentado el 21 de abril de 2022
el que, después de exponer los hechos y alegar los fundamentos de derecho

que estimd oportunos, termind suplicando a la Sala: <<que tenga por presentado

este escrito de demanda con los documentos que acomparfo y copia de todo ello, me tenga
por comparecida y parte en la representacién que ostento, entendiéndose conmigo las
sucesivas diligencias y acuerde admitirla a tramite teniendo por interpuesto Recurso
contencioso-administrativo contra la resolucién -acto administrativo, Real Decreto 867/2020,
de 29 de septiembre, por el que se regulan los productos zoosanitarios de reactivos de
diagnéstico de uso veterinario, los sistemas de control de parametros fisiolégicos en
animales y los productos destinados al mantenimiento del material reproductivo animal
y tras los tramites legales preceptivos, dicte en su dia Sentencia por la que:

1.- Se declare no aplicable a los productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de
los animales el Articulo 1.1, que debera ser declarado nulo; al igual que el Articulo 1.2
paragrafo segundo del RD 867/2020 y la Disposicién Adicional primera del RD 867/2020,

que también deberan ser declarados nulos, siendo eliminados del mundo juridico.
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2.- Se declare respecto del Articulo 23 del RD 867/2020 que solo los establecimientos
comerciales detallista podran comercializar los productos zoosanitarios declarando nulo dicho
articulo 23 eliminandolo del mundo juridico y excluyendo de la comercializaciéon a cualquier
entidad o profesional que no esté debidamente autorizado.

3.- Se impongan las costas causadas en el presente procedimiento a la contraparte.>>

SEGUNDO.- Dado traslado del escrito de demanda a los demandados, la
Abogacia del Estado, presentd escrito contestacion a la demanda el 20 de

mayo de 2022, suplicando a la Sala: <<que, teniendo por presentado este escrito, se

sirva admitirlo; tenga por contestada la demanda y por devuelto el expediente administrativo
que me fue entregado para ello; y previos los tramites legales, dicte en su dia Sentencia por la

que desestime el recurso interpuesto, imponiendo las costas a la parte recurrente.>>

Por la procuradora Sra. Rico Cadenas, en la representacion procesal
que ostenta de la Veterindustria, se presentd escrito de contestacion a la

demanda el 13 de junio 2022, en el que termina suplicando a la Sala: <<Haya

por contestada la demanda y dicte Sentencia integramente desestimatoria.>>

Por la representacion procesal del Consejo General de Colegios
Veterinarios de Espafia se presentd el 17 de junio de 2022 escrito de
contestacion a la demanda argumentando en contra del planteamiento del

recurso, suplicando a la Sala: <<Que habiendo por presentado este escrito, se sirva

admitirlo, tener por contestada en tiempo y forma la demanda del presente recurso
contencioso-administrativo y, previos los tramites preceptivos, dictar Sentencia por la que se
declare la conformidad a Derecho del articulo 23 del Real Decreto 867/2020, de 29 de
diciembre, objeto de impugnacion por ASEMAZ, por los motivos expuestos en el presente
escrito de contestacién, desestimando integramente la demanda, con expresa imposiciéon de

costas al recurrente.>>

TERCERO.- Por Auto de 6 de julio de 2022 se acordd no haber lugar al
recibimiento a prueba del presente proceso, quedando las documentales
aportadas por las partes unidas a las actuaciones, y continuando con la
tramitacion, se acuerda conceder a la recurrente el término de diez dias para
que presente escrito de conclusiones sucintas acerca de los hechos y
fundamentos juridicos en que apoye sus pretensiones, cumplimentandose

dicho tramite por la representacién procesal de la demandante y por los
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demandados personados en el presente proceso, con el resultado que puede

verse en las actuaciones.

CUARTO.- Y declaradas conclusas las actuaciones, se sefialo para votacion y
fallo la audiencia del dia 17 de enero de 2023, en cuyo acto tuvo lugar su
celebracion, habiéndose observado las formalidades legales referentes al

procedimiento.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. Objeto del recurso.

1°. Disposicion impugnada. Se impugna en el presente recurso
contencioso-administrativo por la representacion procesal de la "Asociacion
Nacional para la Salud Animal (ASEMAZ-ASA)", el Real Decreto 867/2020, de
29 de septiembre, por el que se regulan los productos zoosanitarios de
reactivos de diagnostico de uso veterinario, los sistemas de control de
parametros fisiolégicos en animales y los productos destinados al
mantenimiento del material reproductivo animal; que fue publicado en el BOE
numero 259, de 30 de noviembre de 2020 (en adelante, RD 2020).

La mencionada disposicion tiene por objeto el desarrollo de la Ley
8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal (en adelante, LSA), y se integra de
ocho Capitulos, cuatro Disposiciones Adicionales, una Transitoria, una
Derogatoria y cinco Finales, asi como de nueve Anexos. El originario
desarrollo de la mencionada Ley se llevé a cabo por el Real Decreto 488/2010,
de 23 de abril (en adelante, RD 2010), por el que se regulan los productos

zoosanitarios.

Se declara en la Exposicién de Motivos del Real Decreto impugnado
que la finalidad es «regular los procedimientos de autorizacion e inscripcion de

los productos zoosanitarios, simplificandolos y haciéndolos mas eficaces.
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Asimismo, deben incorporarse a la normativa una serie de novedades que
inciden en el Registro de Productos Zoosanitarios como son la efectiva
utilizacion de los medios electronicos con la entrada en vigor de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, que establece la obligatoriedad de relacionarse con
la Administracion de forma electronica para las personas juridicas, y el resto
de sujetos del articulo 14.2 y en cualquier ofro caso en que la Administracion
asi lo establezca reglamentariamente y que las notificaciones electronicas se
practicaran con caracter preferente por medios online mediante la sede
electronica del correspondiente servicio publico, salvo que la notificacion se
realice bien mediante la comparecencia del interesado por si mismo o con
representacion, o bien cuando la propia Administracion quiera asegurar la
eficacia de lo notificado mediante los procedimientos tradicionales ya

regulados...»

2°. Pretension accionada. La pretension que se acciona en la
demanda es que se declare la nulidad de pleno derecho del articulo 1-1°, 1-2°,
parrafo segundo, en su primer parrafo; del articulo 23 y de la Disposicién

Adicional Primera.

Los dos parrafos del articulo primero que se cuestionan de ilegalidad
estan referidos al propio objeto del Real Decreto, que en su parrafo primero
hace referencia a los productos zoosanitarios estableciendo que la
«autorizacion, inscripcion, comercializacion y uso» se regira por la nueva
normativa; delimitacion objetiva que se complementa en el parrafo segundo del
precepto en el que se hace referencia a una serie de excepciones,
cuestionandose por la recurrente la exclusion contenida en el paragrafo
segundo, en su primer parrafo. Por lo que se refiere al articulo 23, regula, en
sus dos parrafos, la comercializacion de estos productos zoosanitarios. Por
ultimo, la Disposicion Adicional Primera contiene una norma de derecho
intertemporal, en relacidon con la aplicacion de la nueva normativa a

determinados productos a que se referia el RD de 2010.
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3°. Motivos de impugnacion aducidos en la demanda. A tenor de lo
que se razona en la demanda, en relacion con los articulos y disposicion
mencionados, se consideran que vulneran lo establecido en el articulo 3-18° y
65 de la LSA, en cuanto se hace referencia a los productos para la higiene,
cuidado y manejo de los materiales y material de utillaje zoosanitario, los
cuales, se reprocha la «desregulacion» que de los mismos se hace en el Real
Decreto con el argumento de que no se contiene esa regulacién en ningun
Pais de la Unién Europea lo cual, a juicio de la defensa de la recurrente, no es
cierto. Asi mismo, si el Real Decreto hace referencia a productos
zoosanitarios, dicho concepto debe tener el contenido que se establece en el
articulo 3-18° de la LSA.

El segundo de los motivos que se aducen en la demanda en apoyo de
la pretension esta referido, mas concretamente, a la suplicada nulidad del
articulo 23 del Real Decreto impugnado, que se considera vulnera lo
establecido en los articulos 89 y 93 del Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre Medicamentos Veterinarios; en el articulo 4-1° del Texto
Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio; del articulo 2 de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre Libre Acceso
a las Actividades de Servicios y su Ejercicio; y, en fin, del articulo 71 de la
LSA. La vulneracion de los mencionados preceptos se vincula al hecho de que
las actividades profesionales de un licenciado veterinario constituyen
actividades propias sanitarias o zoosanitarias y, por tanto, quedan excluidas de
la mencionada Ley de 2009 sobre libertad de ejercicio de actividades y que no
puede confundirse, como se hace en el precepto impugnado, la libertad en el
ejercicio de la mencionada profesion con el libre comercio de los productos

zoosanitarios.

El tercero y ultimo de los fundamentos de la demanda en apoyo de la
pretension accionada en la demanda esta referido a lo que se denomina por la
defensa de la recurrente «indefension juridica y vulnerando el principio de
sequridad juridica, Articulo 9.3 de la Constitucion Espariola, en el

procedimiento de elaboracion del RD 867/2020 y con la aprobacion del
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mismo.» Pese a los términos de generalidad del motivo, es lo cierto que el
reproche de ilegalidad se centra en la peticion de nulidad del articulo 18 del
Real Decreto, en cuanto se considera que su contenido esta propiciado por la
informacion que se ha facilitado a la Administracion por la mercantil
Veterindustria en unas alegaciones, las segundas que formularon en el
procedimiento de aprobacion de la norma reglamentaria, que se consideran
por la defensa de la recurrente efectuadas fuera de plazo. Se aduce que la
informacion facilitada sobre que en los demas Paises de la Unién Europea no
existe normativa reguladora de los productos a que se refiere el precepto lo
cual, a juicio de la defensa de la recurrente, no es cierto. Se considera que con
la admisién de esas segundas alegaciones se le ha ocasionado la indefension
durante la tramitacién del procedimiento de aprobacion del Real Decreto, con

vulneracion del articulo 9-3° de la Constitucion.

4. Oposicion al recurso. Han comparecido para oponerse a la
pretensiéon de nulidad instada por Asemaz-Asa, la Abogacia del Estado, el
Consejo General de Veterinarios de Espafa y la mercantil Veterindustria; que
suplican la desestimacion de la demanda conforme a las alegaciones que se
oponen a los realizados de contrario y que seran examen en el desarrollo del
examen de tales argumentos, si bien la oposicion de la Corporacion

mencionada se limita a la impugnacion del articulo 23.

SEGUNDO. Delimitacion y examen de la materia regulada en el RD.

Se suscitan en la demanda una compleja discusion sobre los preceptos
impugnados que parten de una confusién terminoldgica que es necesario
examinar con caracter previo, como se pone de manifiesto por las partes
demandadas. En efecto, es necesario examinar el contenido y alcance de la
norma reglamentaria y la delimitaciéon de los conceptos empleados en su
articulado, en especial, en los preceptos expresamente impugnados. Y no esta
de mas comenzar por poner de manifiesto, de una parte, la complejidad de
una materia, la de la sanidad animal, cuya regulacién obliga a la utilizacién de
conceptos técnicos no siempre definidos claramente por las normas ni de facil
comprensién, habida cuenta, ademas, que influye en dicha materia una

normativa compleja, en su contenido y en su procedencia, tanto nacional como



Valor correcto en PRODUCCION: Puede verificar este documento en https://sedejudicial justicia.es

Codigo Seguro de Verificacion E04799402-MI:BJSA-3Y6f-eAMs-kGC9O-T

= UL =
ADMINISTRACION
DE JUSTICIA

REC.ORDINARIO(c/d)/164/2021

europea; de otra parte, que, como ponen de manifiesto las contestaciones a la
demanda, ciertamente que los razonamientos de la demanda no facilitan el
ejercicio de la pretension por una falta de sistematica y coherencia en los
argumentos que en ella se contienen. Todo ello obliga a una necesaria
delimitacién del debate y un examen previo de una normativa que, como ya se

dijo, no deja de ser compleja y variada.

1. La regulacién originaria en la LSA. Ha de ser punto de partida el
hecho de que el Real Decreto impugnado no es sino un reglamento de
ejecucion de las previsiones que se contienen en la LSA que, conforme se
declara en su Exposicion de Motivos, constituye en nuestro Derecho el texto
legal encaminado a la regulacion de la sanidad animal, dada la relevancia que
tiene para intereses publico relevantes tanto econdmica como sanitaria y
socialmente, habiéndose incorporado a la Ley con sus ulteriores reformas una
normativa originaria europea, la libre prestacidon de servicios, cuya aportacion a

dicha regulacién se ha puesto de manifiesto por el propio Legislador.

De las materias que se regulan en la LSA nos interesa centrarnos en el
contenido en su Titulo IV, en que se regulan los «Productos zoosanitarios y
para la alimentacion animal». La relevancia de dicha materia se refleja en los
términos que se recogen en la Exposicion de Motivos de la Ley, en que se
declara: «La industria farmacéutica ha puesto a disposiciéon de la ganaderia
potentes y eficaces productos para preservar la sanidad, pero que pueden
presentar notorios efectos nocivos para el consumidor de carnes o productos
ganaderos cuando son manejados de forma inadecuada, o no son respetados
los pertinentes tiempos de espera para que el organismo animal los elimine.
Por esta razon, se impone el control de su aplicacion, asi como del tiempo de
espera de eliminacion y el control de los niveles de farmacos en productos
destinados al consumo. De esta forma, ademéas de asegurar los objetivos
econémicos, se garantiza la salubridad de las carnes y de los productos
ganaderos en el momento del consumo. Asimismo, debe regularse la
autorizacion administrativa previa de los productos zoosanitarios, con especial
atencion a las limitaciones en la tenencia de los reactivos de diagnostico de las

enfermedades de los animales objeto de programas nacionales de
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actuacion...» Dejemos constancia, ya desde este momento, que en materia de
regulacion de productos zoosanitarios, que es lo que aqui interesa, inciden
otras normas, tanto nacionales como comunitarias, a la que sera necesario

hacer referencia posteriormente en lo que trasciende al debate de autos.

2. Delimitacién de los Productos Zoosanitarios. El eje central del
debate de autos gira en torno al concepto de los productos zoosanitarios y es
el propio Legislador el que nos da una interpretacion auténtica de tales
productos en el articulo 3-18°, declarando que debe entenderse por tales «las
sustancias o ingredientes activos, asi como las formulaciones o preparados
que contengan uno o varios de ellos, destinados al diagnoéstico, prevencion,
tratamiento, alivio o cura de las enfermedades o dolencias de los animales,
para modificar las funciones corporales, la induccion o el refuerzo de las
defensas organicas o la consecucion de reacciones que las evidencien, o a su
utilizacion en el entorno de los animales o en las actividades estrechamente
relacionadas con su explotacion, para la lucha contra los vectores de
enfermedades de los animales o frente a especies animales no deseadas, o
aquellos productos de uso especifico en el ambito ganadero, en los términos

establecidos en la normativa de aplicacion. »

No parece necesario ni util al debate de autos una exégesis de esa
definicion, baste ahora con destacar que, conforme a la definicion legal, los
productos zoosanitarios son no solo las «sustancias o ingredientes», sino
también los «productos de uso especifico en el ambito ganadero», que sirvan

a los fines que se determinan, sin caracter exclusivo, en la norma transcrita.

Debe también destacarse que, conforme a lo declarado en el parrafo
tercero de este articulo 3-18°, se consideran también productos zoosanitarios
«los medicamentos veterinarios y los biocidas de uso ganadero», con la
importante salvedad de que estos concretos productos zoosanitarios, «se
regiran por su normativa especifica de aplicacion, sin perjuicio de lo dispuesto

expresamente respecto de ellos en esta ley.»
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En cuanto a estos especificos productos zoosanitarios excluidos, los
biocidas de uso ganadero se definen en el mismo articulo 3-19 como «aquellos
productos zoosanitarios consistentes en sustancias o ingredientes activos, asi
como formulaciones o preparados que contengan uno o varios de ellos,
empleados con fines de higiene veterinaria, destinados a su utilizacion en el
entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con
su explotacién», debe destacarse que la finalidad de los biocidas de uso
veterinario, en la definicién legal, estan vinculados ya especificamente a la

higiene veterinaria.

Por lo que se refiere a los medicamentos veterinarios no los define la
LSA pero si lo hace el articulo 2-b) del Texto Refundido de la Ley de Garantia
y Uso racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de junio, que los define como «toda
sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora de
propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades
animales o que pueda administrarse al animal con el fin de restablecer,
corregir o modificar sus funciones fisiologicas ejerciendo una accion
farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnostico
veterinario. También se consideraran ‘medicamentos veterinarios” las
‘bremezclas para piensos medicamentosos” elaboradas para ser incorporadas
a un pienso.» Debe hacerse notar que en la definicion transcrita solo se

comprende en el concepto las sustancias.

De lo expuesto hemos de concluir que, conforme a la delimitacién legal,
los productos zoosanitarios son: 1°. Los medicamentos zoosanitarios. 2°. Los
biocidas de uso veterinario. 3°. «Los restantes productos zoosanitarios».

Debe aclararse que ese contenido obedece a que el propio Legislador,
tras dar un concepto genérico de los productos zoologicos, individualiza los
dos primeros, precisamente para, pese a considerarlos como tales, excluirlos
de la regulacion que se hace en la propia LSA, a salvo de que se establezcan
disposiciones especificas en ella; lo cual sucede, como veremos, para los

medicamentos zoosanitarios, pero no para los biocidas, sobre los cuales nada

10
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se dispone en la propia Ley, por lo que se rigen enteramente por su normativa
especifica. Ahora bien, como el propio Legislador es consciente de que los
productos zoosanitarios tienen un contenido mas amplio de esos dos
concretos productos, la propia Ley acufa el concepto --es importante

destacarlo-- de los «Otros Productos Zoosanitarios» (en delante, OPZ).

3°. Los «Otros Productos Zoosanitarios» (OPZ) en el régimen de la
LSA.

En la sistematica de la LSA se dedica el Titulo IV a los «Productos
Zoosanitarios y para la Alimentacion Animaly; dividido en tres Capitulos, de los
cuales el | regula los «Medicamentos Veterinarios», que incluye los articulos
60 a 64; y el Capitulo Ill que se dedica a los «Productos para la Alimentacion
Animal». El que aqui nos interesa es el Capitulo Il, dedicado a los «Otros
Productos Zoosanitarios», es decir, lo que estando incluidos en la definicion
del articulo 3-18 no sean medicamentos veterinarios o biocidas de uso
ganadero. Adelantemos ya, porque una de las cuestiones que subyace en el
debate procesal, que la Ley no hace ni definicion ni delimitacion de qué deba
considerarse como OPZ, lo que obliga a considerar como tales todos aquellos
que debiendo considerarse como productos zoosanitarios, conforme a la
definicién legal, no son ni medicamentos ni biocidas de uso veterinario,

obligando al interprete a determinarlo en cada caso.

El ya mencionado Capitulo Il de la LSA comprende los articulos 65 a 71
y esta referido, en lo que ahora interesa, a la comercializacion y a los «canales
de distribucion». Ahora bien, si nos atenemos al contenido de los mencionados
preceptos podemos concluir que el Legislador realiza una nueva division de
estos OPZ, en concreto, «reactivo de diagndstico de las enfermedades de los
animales», entre los que singulariza en el articulo 66 a los de naturaleza

«biolégicosy; y los restantes OPZ.

En cuanto a la comercializacion de los OPZ la LSA es determinante de
que, conforme a lo establecido en el articulo 65, solo podra realizarse «previa
declaracion responsable» al Ministerio competente; con la salvedad de los

reactivos, que requieren «previa autorizacion expedida por el Ministerio», salvo
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los reactivos bioldgicos que «deberan ser contrastados, previamente a su
autorizacién, por el laboratorio nacional de referencia que oficialmente se

designe a tal efecto por el Ministerio.»

Es decir, para el Legislador todos los OPZ estan sujetos a una
intervencidon administrativa, bien sea la declaracion responsable o la previa

autorizacion.

4°. La habilitacion reglamentaria. La LSA era consciente que no
podia acometer una regulacién acabada de la comercializacion de los OPZ e
impuso la necesidad de que sus previsiones fueran completadas mediante el
desarrollo reglamentario. Debemos detenernos en esa habilitacion porque
constituye una de las piezas principales del debate que ese suscita en el
proceso, por mas que se omita en las alegaciones de las partes,
considerandose por este Tribunal que ha de servir para dar respuesta a las

cuestiones que se suscitan en la demanda y la contestacién.

La exigencia del complemento reglamentario de la materia regulada por
la LSA era obligada por las peculiaridades técnicas de la sanidad animal, de
ahi que el propio Legislador, en la Disposicion Adiciona Quinta, ya confiriese la
autorizacion al Gobierno para que dictara «cuantas disposiciones sean
precisas para la aplicacion y desarrollo de esta Ley». Ese desarrollo
reglamentario venia realizado, en un primer momento, por el viejo Reglamento
de la Ley de Epizootias, aprobado por Decreto de 4 de febrero de 1955
(Disposicion Transitoria Segunda de la LSA), en lo que no se opusiera a la

Ley.

Sin perjuicio de esa habilitacién general al desarrollo reglamentario,
tanto el articulo 65, para la comercializacién, como el 71, para la distribucién y
suministros, autorizan el desarrollo reglamentario de esas concretas materias,
de ahi que dicho desarrollo reglamentario se confiere como un mandato
especifico. En ese sentido se dispone en el articulo 65, tras declarar que dicha
comercializacion requeria o0 bien declaracion responsable o previa

autorizacion, como después veremos, que «reglamentariamente se
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estableceran por el Gobierno los requisitos sobre la capacidad técnica y
documentos necesarios en ambos supuestos», es decir, para la autorizacion o
declaracion responsable. Por su parte, el articulo 71 autoriza al desarrollo
reglamentario el establecimiento de los «medios y canales de distribucion».
Asi pues, el Legislador encomienda al reglamento simplemente la
determinacion de los requisitos sobre la capacidad técnica y los documentos
necesarios para la autorizacion previa, en el caso de comercializacion de los
reactivos; o para la declaracién responsable, en el caso de los restantes OPZ.
Esa es la habilitacion reglamentaria que autorizaba el Legislador y el ambito en

el que debia aprobarse el Real Decreto que regulase dicha autorizacion.

5°. El contenido objetivo del Real Decreto 867/2020. Lo concluido en
los anteriores parrafos de este fundamento nos ponen en el camino de
examinar los fundamentos de la pretension accionada en la demanda porque,
no sin cierta confusion, lo que constituye el auténtico reproche de ilegalidad de
la norma reglamentaria es excederse en la ya delimitada habilitacion que la
LSA hace al desarrollo reglamentario, lo que en la demanda se considera
desregulacion de determinados productos. Ahora bien, es necesario poner de
manifiesto desde este momento que la materia regulada en el RD 2020 excede
de esa habilitacion reglamentaria sobre comercializacién de los OPZ, como se
aprecia en su contenido y se justifica en la Exposicién de Motivos. Es decir, el
RD no solo responde a la habilitacion reglamentaria que se hace en el articulo
65 de la LSA, sino que regula otras materias --Registros, comunicaciones, etc.-
- que requerian ese desarrollo conforme a la habilitacién reglamentaria general
que ya antes se dijo. Lo que aqui nos interesa es aquella primera habilitacion

reglamentaria de la comercializacion.

En ese examen no esta de mas que tomemos como punto de
referencia que el primer desarrollo de la habilitacion reglamentaria que se
establece en el articulo 65 se llevdo a cabo con la promulgacion del Real
Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos
zoosanitarios. Es util que nos detengamos en la delimitacién objetiva que se
establecido en el articulo primero de este RD 2010, que determina a qué

productos se aplica el régimen que en el mismo se establece, es decir,
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determina el ambito objetivo ya delimitado en el articulo 65 de la LSA. Y en
esa determinacion sorprende esa nueva delimitacion que, como veremos, no

es del todo coincidente con las determinaciones legales.

En efecto, ya hemos visto como en el régimen de la Ley son OPZ todos
aquellos que, debiendo considerarse como productos zoosanitarios conforme
a la definicién legal, no son ni medicamentos veterinarios ni biocidas de uso
veterinario. Pues bien, el RD 2010, pese asumir, como era obligado, las
definiciones establecidas en la Ley (articulo 2-1°), es lo cierto que en el articulo
primero dispone que se someten al régimen que se establece en el RD 2010
los productos zoosanitarios debiendo entenderse por tales los denominados en
la Ley OPZ; pero con la particularidad de que se incluyen en ellos, es decir, se
consideran como tales, «el material y utillaje zoosanitario destinados a la
aplicacion especifica de los productos zoosanitarios», productos que nunca se
definen pero que en una interpretacion sistematica de los preceptos legales y
reglamentarios solo pueden estar referidos a productos que, teniendo las
caracteristicas que para los productos zoosanitarios se dispone en la definicion
legal, tienen por finalidad la aplicacion especifica de tales productos, porque
solo asi podrian encontrar amparo legal la delimitacion del régimen
reglamentario, que no tenia habilitacion para ampliar el ambito objetivo que se

contenia en el articulo 65 de la LSA.

Por lo que se refiere a las exclusiones, el mismo articulo primero del
RD de 2010 hace referencia, siguiendo el régimen legal, a los medicamentos
veterinarios y los biocidas, entre otros. Mencidn especial requiere la exclusion
que se hacia en el parrafo segundo, segundo apartado, del articulo primero,
que excluia de su regulacion «todo producto sanitario que haya sido objeto de
comunicacion o autorizacion conforme al Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y que pretenda utilizarse
en el ambito veterinario o en animales». Sorprende que se haga referencia a
una norma reglamentaria --el RD 414/1996-- que precisamente habia sido ya
derogada a la fecha de la publicacién del RD 2010, lo fue por el Real Decreto

1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
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Posteriormente sera obligado referirnos a esos productos, baste con sefialar

ahora la delimitacion objetiva, en sentido negativo, del RD 2010.

Partiendo de esa delimitacion objetiva general, el RD 2010 fue
coherente con la habilitacion reglamentaria que se habia establecido en el
articulo 65 de la LSA. Asi, en su articulo 5 se hace referencia a la
«autorizacion o declaracion responsable para la comercializacion» de los
productos, en cuyos dos primeros parrafos se mantiene el doble régimen de
autorizacion o declaracion responsable, la primera limitada a «los reactivos de
diagnéstico de las enfermedades de los animales», sometiéndose a la
declaracion responsable la comercializacion del «resto de productos
zoosanitarios», incluyéndose de manera expresa, por imposicion del articulo 1,
«el material y utillaje zoosanitario destinados a la aplicacion especifica de los

productos zoosanitarios».

Ese esquema normativo del RD 2010 ha de servirnos por contraste
determinar la ortodoxia del RD 2020 con la habilitacion legal, que es bien
diferente de la expuesta. Ya de entrada debe hacerse constar que en el nuevo
RD se declara en su parrafo primero que «tiene por objeto desarrollar lo
dispuesto en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, sobre la
autorizacion, inscripcion, comercializacion y uso de los productos zoosanitarios
consistentes en: a) Reactivos de diagndéstico de uso veterinario. b) Sistemas
de control de parametros fisiolégicos en animales. c) Productos destinados al
mantenimiento del material reproductivo animal...» Es decir, conforme a la
delimitacién objetiva de la nueva regulacion reglamentaria de la
comercializacion de los OPZ a que se refiere el articulo 65 de la LSA, solo se
contemplan tres concretos productos porque se omite la mencién a los
productos zoosanitarios en general, sin posibilidad de que se aplique el
régimen del articulo 65 a cualquieras otros productos zoosanitarios que los
mencionados por mas que pudieran estar incluidos en la definicién legal. Y ello
pese a que la Ley no determina con ese grado de determinacion el ambito
objetivo de los OPZ ni se ha acreditado, tan siquiera afirmado, en la
documentacion para la elaboracion del RD impugnado, que solo esos tres

productos puedan integrarse en la categoria legal de OPZ.
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La consecuencia directa de esa delimitacion objetiva es que en el RD
2020 se altera el régimen establecido en el articulo 65 que, como ya vimos,
establecia que todos los OPZ estaban sometidos, cuando menos, a la
declaracion responsable, a excepcion de los reactivos, que se sujetan a la
previa autorizacidén. Sin embargo, en el sistema del RD 2020, si bien los
reactivos se siguen sometiendo a la previa autorizacién (articulo 7), quedan
sujetos a la declaracidn responsable, no ya la regla general de todos los OPZ,
sino solo los de los apartados b) y c) del articulo primero a los que ya nos
hemos referido, porque para el RD 2020 no hay OPZ que deban quedar
sujetos a la declaracién responsable; sin que se haya constatado que de todos
los eventuales OPZ conforme a la definicién legal del articulo 3-18° solo
puedan considerase como tales esos dos a que se refiere el articulo primero;
afirmacioén que, insistimos, ni se justifica ni el Legislador ha delimitado con ese
grado de concrecion. A sensu contrario, el régimen del RD 2020 cierra las
puertas a que puedan existir OPZ diferente de los resefiados, los cuales se
someten a la regla residual establecida en el articulo 1-2° de que son de libre

comercio, en abierta contradiccion con las previsiones legales.

6°. El material y utillaje de uso zoosanitario. Se suscita en la
demanda y en las contestaciones una intensa polémica sobre la inclusion o no
en el régimen del RD de los biocidas de uso veterinario, material y utillaje
zoosanitario, a los que ninguna mencion se hace en el mismo y que, a juicio de
la parte recurrente, debiera haberse incluido en la regulacion, de donde se
justifica la nulidad suplicada. Se impone que este Tribunal examine ese debate
si bien, con relacion a los biocidas, no se suscita cuestion porque, como ya
hemos visto, la propia LSA los excluye del concepto legal de OPZ, debiendo
regirse por su propia normativa y, por tanto y en contra de lo que se afirma en

la demanda, no puede estimarse que se vulnera por el RD impugnado.

Centrado el debate en el material y utillaje zoosanitario, el debate trae
causa del RD 2010. En efecto, ya vimos como su articulo 5 que, en su parrafo
segundo y en plena ortodoxia con el articulo 65 de la LSA, establecia que «el

resto de productos zoosanitarios podran comercializarse previa notificacion a
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dicho Ministerio de tal circunstancia, a través de una declaracion responsable
del cumplimiento de los requisitos aplicables en cada caso, en el modelo
previsto en el anexo 1.B». Pues bien, cuando en el mencionado Anexo se
regula el modelo normalizado para realizar la declaracién responsable, se
hace referencia a «productos zoosanitarios de higiene, cuidado y manejo y,
(sic) material y utillaje». Esa referencia, en sentido literal, ciertamente que se
aviene de manera deficiente con las previsiones legales, porque para que un
producto de higiene, cuidado, manejo, material o utillaje requiera para su
comercializacion la preceptiva declaracion responsable, al amparo de lo que
se dispone en la LSA, sera necesario que sean OPZ conforme a la definicion
legal, es decir, que deben ser productos sanitarios, conforme a la definicidon
legal y no ser medicamentos veterinarios o biocidas; siendo preceptiva, solo en
esos supuestos, la declaracién responsable, como debia interpretarse el
Anexo, y preceptos concurrentes, del RD 2010 y debieran haberse mantenido
en el nuevo régimen establecido en el RD 2020 conforme a las previsiones
legales. Pero esa omision no es sino una consecuencia de lo que se ha
expuesto de reducir el RD 2020 los OPZ a los mencionados de manera

expresa y excluyente en el articulo primero.

7°. El material sanitario. Es I6gico que la normativa que examinamos
establezca una cierta relacidn entre la sanidad de las personas humanas y la
de los animales. De esa conexion se deja ya constancia en el propio Texto
Refundido de la Ley de Garantia y Uso de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, que en su articulo 2 define que deba entenderse por
«medicamentos humanos» (apartado a) y «medicamentos veterinarios»
(apartado b), dedicando los articulos 25 a 41 a la regulacién de estos
segundos que, como vimos, se excluyen de una regulacion detallada que de
los productos zoosanitarios se contienen en la LSA, sin perjuicio de las
escuetas referencias que en ella se contiene en los articulos 60 a 64. Asi pues,
en tanto que con relacibn a los medicamentos existe una regulacion
individualizada de los medicamentos para usos humano y usos veterinarios, es
lo cierto que no existe esa misma distincion en relacién con los «productos

sanitarios».
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Los productos sanitarios se definen en el articulo 2-I del mencionado
Texto Refundido como «cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos
los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades
especificas de diagnostico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos
con fines de: 1.° Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una
enfermedad; 2.° diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia; 3.° investigacion, sustitucion o modificacion de
la anatomia o de un proceso fisiolégico; 4.° requlacion de la concepcion, y que
no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la
superficie del cuerpo humano por medios farmacologicos, inmunologicos ni
metabolicos, pero a cuya funciéon puedan contribuir tales medios.» En la
medida que se condiciona la definicién a su utilizacién a seres humanos, es
evidente que no se incluyen los productos sanitarios de usos veterinario. Para
la regulacién de los productos sanitarios, a los que no dedica el Texto
Refundido regulacion pormenorizada, se aprobo el Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se Regulan los Productos Sanitarios; desarrollo
reglamentario que tampoco hace referencia alguna a los productos sanitarios
de usos veterinario y, por tanto, no regula su régimen de comercializacion

porque solo se refiere a los de usos humano.

Lo expuesto es necesario para comprender la exclusién que se hace en
el articulo 2-2°, apartado segundo, del RD 2020 respecto de estos productos,
que expresamente se tacha de ilegalidad en la demanda. Se dispone en la
norma que «lgualmente queda excluido todo producto sanitario que haya sido
objeto de comunicacién o autorizacion conforme al Real Decreto 1591/2009,
16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y que pretenda
utilizarse en el ambito veterinario o en animales, con la misma composicion,
acondicionamiento y etiquetado para los que han sido comunicados o
autorizados por la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
que también seran de libre comercializacion una vez hayan sido comunicados

o autorizados por dicha Agencia.»
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Dicha exclusion estaba ya en el RD 2010 al declarar en su articulo 1
que «Queda, asimismo, excluido todo producto sanitario que haya sido objeto
de comunicacion o autorizacién conforme al Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y que pretenda utilizarse
en el ambito veterinario o en animales...», si bien es un error la referencia al
RD de 1996 porque cuando se promulga el RD 2010 ese RD ya habia sido
derogado y sustituido por el mencionado de 2009. Ahora bien, dicha exclusion
ni vinculaba al desarrollo reglamentario del RD 2020 ni salvaba, en su caso, la
legalidad de dicha norma, en la medida que vulnere lo establecido en una
norma de rango superior; porque no existe definicion normativa sobre los
productos sanitarios veterinarios (a diferencia de los medicamentos) o, por
mejor decir, no existe dicha categoria de productos zoosanitarios, sino
productos sanitarios para personas humanas pero que se utilizan en ambito
veterinario 0 en animales, como se declara en el mencionado precepto

reglamentario

Sentado lo anterior debemos recordar la habilitacion reglamentaria a
que ya se hizo referencia anteriormente, que estaba vinculada a los OPZ, de
manera exclusiva. Pues bien, habida cuenta de que no existe precepto legal
alguno --tan siquiera reglamentario, aunque no vinculase-- que autorice que
los productos sanitarios de uso humano puedan comercializarse libremente
cuando se pretendan su utilizacion en la sanidad animal, dificilmente podria el
desarrollo reglamentario autorizar o no su régimen de comercializacién al
margen del previsto con caracter general para dichos medicamentos. Es mas,
en puridad de principios, tales productos sanitarios, en la medida que tengan
un «uso especifico en el ambito ganadero», entran en la definicion de
productos zoosanitarios, de conformidad con la definicion legal y, en esa
definicién en la categoria de OPZ que, conforme a lo establecido en el articulo
65 deben quedar sujetos, en cuanto a su comercializacion, a la declaracion

responsable.
Cabria afadir a lo antes expuesto que si esos productos sanitarios, en

los términos generales en que se excluyen del régimen del RD 2020 una vez

hayan sido «comunicados o autorizados por la Agencia Espariola de
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Medicamentos y Productos Sanitarios», comporta desconocer el régimen que
se establece en el articulo 27 del RD de 2009 para cuando dichos productos

se pretenden utilizar en su destino legal de sanidad humana.

TERCERO. El examen de legalidad de los articulos a que se hace
referencia en la demanda.

De lo expuesto en los parrafos anteriores debemos concluir que el RD
impugnado se excede manifiestamente de la habilitacion reglamentaria vy, lo
que es decisivo a los efectos del debate, comporta una manifiesta
contradiccion con los preceptos legales que desarrolla. No es necesario
reiterar nuevamente esas contradicciones entre el precepto legal, el articulo 65
de la LSA, y el propio contenido objetivo del RD impugnado, expuestos con

suficiente extension en los fundamentos anteriores.

De conformidad con lo establecido en el articulo 47-2° de la Ley del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, son
nulas las disposiciones generales que vulneren las leyes y en el presente
supuesto existe una clara vulneracion de la Ley, viciando de nulidad el RD.
Ahora bien, llegados a este punto es obligada una referencia mas particular de
los concretos preceptos cuya nulidad se suplica en la demanda, porque en la
medida que lo que se suplica es precisamente la declaracién de concretos
preceptos y teniendo en cuenta lo que ya se ha razonado, se produce la
circunstancia que hay otros preceptos que podrian verse afectados de nulidad
como consecuencia de lo que hemos razonado, lo cual es relevante porque el
principio de congruencia en recursos contra disposiciones generales se
somete al régimen peculiar establecido en el articulo 33-3° de la Ley
Reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa; potestad que no se
considera necesaria en el caso de autos porque los preceptos que pudieran
verse afectados por lo antes razonado es evidente que deben ser
reinterpretados, una vez se declara la nulidad del ambito objetivo de la norma
impugnada, sin que pueda desconocerse que el RD 2020 regula materias que
exceden de la declaracién de nulidad consecuente con lo razonado, como ya
se dijo. Se impone delimitar la declaracién de nulidad consecuencia de lo

antes razonado.
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1°. Nulidad del articulo 1-1° y 1-2°, primer parrafo segundo.
Conforme a los razonamientos anteriores debe concluirse que, en la
delimitacion objetiva del RD impugnado, tanto en positivo como en sus
exclusiones, es contrario a la LSA y, por tanto, son nulos de pleno derecho,
conforme al precepto ya mencionado de la Ley del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. La nulidad de los
mencionados preceptos comporta reinterpretar todo el régimen establecido
para los OPZ, es decir, sus previsiones han de acomodarse, no a lo previsto
en el mencionado precepto, sino que debe estimarse vigente la definicion del
RD de 2010. Asi pues, debe declararse la nulidad de los mencionados
preceptos, con la concrecion que, con relacion al parrafo segundo, afecta
dicha declaracién parcialmente a su paragrafo segundo de ese articulo
primero, es decir, se circunscribe al parrafo «Ilgualmente queda excluido todo
producto sanitario que haya sido objeto de comunicaciéon o autorizacion
conforme al Real Decreto 15691/2009, 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, y que pretenda utilizarse en el ambito veterinario o en
animales, con la misma composicion, acondicionamiento y etiquetado para los
que han sido comunicados o autorizados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que también seran de libre
comercializacion una vez hayan sido comunicados o autorizados por dicha

Agencia.»

2° Nulidad de la Disposicién Adicional Primera. Se establece en la
mencionada norma: «Las inscripciones de todos aquellos productos para la
higiene cuidado y manejo de los animales, y material de utillaje zoosanitario,
existentes con anterioridad a la entrada en vigor del presente real decreto, de
productos que queden fuera de su ambito de aplicacion, se consideraran
canceladas, por lo que causaran baja en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios.» En relacion con este material ya hemos dicho el alcance que
los mismos tienen, en una interpretacion sistematica del mismo RD de 2010,
por lo que no debe, en puridad de principios, sufrir alteracién alguna y la norma

carece de fundamento y debe declararse nula.
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3°. El articulo 23. La impugnacion que en la demanda se hace del
articulo 23 no deja de comportar una cierta paradoja. En efecto, el precepto
regula la distribucion de los productos zoosanitarios y dispone que «podra
realizarse directamente desde la entidad titular al usuario final, o a través de
distribuidores, autorizados por la comunidad auténoma en que radique su
sede, previa solicitud al efecto»; en el parrafo segundo del precepto, se
autoriza que los veterinarios, la entidades autorizadas para la distribucion y
dispensacion de medicamentos veterinarios y los laboratorios de diagnosticos
de enfermedades de los animales, «podran disponer de los productos
zoosanitarios que precisen para el ejercicio de su actividad, y comercializarlos
libremente entre ellos o a terceros.» La paradoja surge porque en realidad,
salvo de las referencias a las Comunidades autonomas, lo cierto es que el
precepto no altera el régimen de distribucion que se establecia en el articulo
12 del RD 2010 --que fue modificado en 2015--; de tal forma que el nuevo RD
mantiene el mismo régimen que el RD derogado, lo cual no deja de sorprender

en cuanto a los motivos de la impugnacion.

Ahora bien, en realidad el reproche que se hace al precepto no esta
referido a lo que en él se dispone, sino al objeto de los productos que
comprende la distribucién, al amparo de la nueva delimitaciéon de los OPZ que
se hace en el articulo primero del RD impugnado, por lo que la declaracion de
nulidad parcial del mencionado articulo primero salva los reproches de

ilegalidad que se denuncian en la demanda respecto del articulo 23.

4°. El articulo 18-1° y los defectos de forma. Examen especial
requieren las alegaciones que se contienen en el apartado lll de la demanda,
referido, en palabras literales, a «indefension juridica y vulnerando el principio
de seguridad juridica, Articulo 9.3 de la Constitucion Espafiola, en el
procedimiento de elaboracion del RD 867/2020 y con la aprobacion del
mismo», apartado en el que se hace una critica de ilegalidad del articulo 18-1°
del RD 867/2020.

Esa argumentacion, ademas de no exenta de contradiccion vy

concrecion, adolece de falta de sistematica y congruencia con el petitum de la
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demanda. En efecto, si en la demanda se aduce en tercer lugar, como se ha
dicho, es lo cierto que los defectos de procedimiento, en todo tipo de actividad
administrativa, deben ser objeto de invocacion con caracter preferente y de
examen por los Tribunales con esa misma primacia, y ello por cuanto los
defectos de forma, en principio, comportan, como regla general, la nulidad de
dicha actividad, en estos casos, de las disposiciones generales impugnadas.
Es decir, si la recurrente considera que se han ocasionados defectos en la
tramitacion del procedimiento para la aprobacién del Real Decreto, lo oportuno
seria suplicar la nulidad de los mismos, en su totalidad, porque los defectos de
procedimiento le afectan a la propia naturaleza de la norma reglamentaria. No
obstante, en el motivo que se aduce en la demanda no se acota en sus
consecuencias y no pretenden, como seria propio de dichos defectos formales,
la nulidad de todo el Real Decreto, sino solo del articulo 18-1° del RD y, aun

asi entendida la pretension, con la salvedad que después se expondra.

Se aduce al respecto en la demanda que en la tramitacion del
procedimiento para la aprobaciéon del RD se habia elaborado un primer
proyecto de norma reglamentaria en que el contenido del mencionado
precepto era muy diferente del que se adoptdé definitivamente, después de
haberse aceptado por la Administracion, a juicio de la defensa de la recurrente,
las alegaciones que se habian efectuado por Veterindustria, al darse el
segundo tramite de audiencia, tras la reforma del proyecto inicial, que se
hicieron, se sostiene, fuera del plazo concedido al efecto, lo cual se considera

vicio de procedimiento que comporta la nulidad del mencionado precepto

A juicio de la defensa de la recurrente es precisamente el contenido de
esas extemporaneas alegaciones de la mercantil correcurrida la que ha
acogido la Administracion para la redaccidn definitiva del mencionado articulo
18-1°, partiendo de la idea de que en la Unidn Europea no existe normativa
reguladora de la materia a que el precepto se refiere. Se aduce en la demanda
que no es cierta dicha premisa por cuanto si existe normativa europea en
materia de productos zoosanitarios higienizantes, como se deja constancia de
los mismos términos del articulo 18-1°, en concreto, con la exigencia de un

certificado de venta licita en Espafa de tales productos, lo cual solo puede
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obedecer a que en el resto de los paises de la Unién existe una autoridad que

ha de certificar o registrar dichos productos.

La imputada inspiracion del precepto se evidencia, para la defensa de
la recurrente, en el propio informe del Consejo de Estado e incluso en la
misma Memoria. Y al hilo de tales referencias se reprocha a la norma
reglamentaria, en general y no solo al precepto examinado, la vulneracion del
principio de seguridad juridica, plasmada en la confusion en la regulacion que
se hace de la materia; asi como el pretendido impacto negativo sobre la
economia nacional de la norma reglamentaria por el mal uso, a juicio de la
defensa de la recurrente, de los productos zoosanitarios en su vertiente
biocida, plaguicida y higienizante con la «desregulacion» de la mayor parte de
tales productos y su posibilidad de comercializacion por personas o entidades
no sometidas a autorizacion previa para su realizacion. Es decir, y como se
dijo al inicio de este apartado, lo que en realidad se estan invocando es la
nulidad de todo el RD.

Anticipemos que, pese a los argumentos que se han expuesto,
contenidos en el motivo tercero de los aducidos en la demanda, es lo cierto
que en su suplico no se hace referencia alguna al mencionado articulo 18-1°,
es decir, no se pide a este Tribunal la declaracién de nulidad del mencionado

precepto.

Suscitado el debate en la forma expuesta, en primer lugar, resulta
manifiesto que si, como hemos dicho y se deduce claramente del desarrollo
del motivo que se hace en la demanda, las criticas se centran en el articulo 18-
1° del RD 2020 y sin embargo en el suplico de la demanda no se contiene
referencia alguna al mencionado precepto, es decir, no se suplica en la
demanda la declaracion de nulidad del referido precepto y no puede accederse
a dicha pretensidon porque en la demanda lo que en realidad se hace, y en los
fundamentos, es una critica generalizada del propio RD impugnado en un a
modo de aducir un reproche de ilegalidad general, mas que del referido
precepto, de toda la norma reglamentaria. Es decir, del propio desarrollo del

motivo no parece concluirse la peticion de nulidad de dicho articulo, dado que
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todo el reproche que se hace esta referido al parrafo segundo del articulo 18-
1°, cuyo contenido esta estrechamente relacionado con los paragrafos tercero
y cuarto del mismo articulo 18-1° e incluso con el paragrafo segundo del
articulo 18-2°, respecto en los que nada se argumenta ni, por supuesto, se
denuncia su nulidad de manera expresa. Aun cabria afadir que, como ya se
dijo, por los términos en que se argumenta el motivo, lo que en realidad se
esta pretendiendo es un afadido argumento a los que se hacen en la
demanda sobre la pretension de nulidad de los preceptos que realmente se

piden sean declarados nulos, conforme al suplico de la demanda.

Ademas de lo expuesto es lo cierto que, como se opone por las partes
demandadas, salvo hacer referencia a una pretendida extemporaneidad en la
aportacion de las alegaciones por Veterindustria, no se invoca la vulneracion
de precepto alguno que regulan la tramitacion del procedimiento, sin que deba
desconocerse que la afirmacion de la demanda sobre que fueron esas
alegaciones las que justificaron que la Administracion acogiera la propuesta
formulada por la mencionada mercantil o que dicho acogimiento, aun fuera del
plazo de presentacion, pudieran viciar de nulidad a la norma, no puede ser
acogido por cuanto el hecho de que el precepto fuera aprobado conforme al
procedimiento y en momento oportuno, lo hace valido y legitimo, con
independencia de la fuente de conocimiento que haya servido para su
redaccion y sin perjuicio, eso si, de los criterios de legalidad del mismo que,
como hemos dicho, nunca se invocan ni concretan. Es decir, la Administracion,
al ostentar la potestad reglamentaria, debia redactar los preceptos de la norma
que se pretendia aprobar en la forma que considerase mas oportuna, con
independencia de que el concreto contenido de uno de los preceptos
coincidiera o no con las alegaciones que hicieron los afectados, en el
preceptivo tramite de audiencia, siempre que en el ejercicio de dicha potestad
no se vulnerasen los limites que para su ejercicio se imponen, que no se
aducen. Y no parece necesario reproducir ahora el componente de
discrecionalidad que ostenta la Administracién en el ejercicio de la potestad
reglamentaria. Buena prueba de cuanto se ha concluido es que, en el informe

del Consejo de Estado, al margen de alguna sugerencia, no se aprecia
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vulneracion de norma del procedimiento con entidad suficiente para viciar la

norma de nulidad de pleno derecho.

CUARTO. Costas procesales.

La estimacion en parte de la demanda comporta que, de conformidad
con lo establecido en el articulo 139 de la Ley Reguladora de la Jurisdiccidn
Contencioso-Administrativa, no procede hacer declaracion expresa de
condena en cuanto a las costas procesales, por considerar, ademas de esa
decision y acorde a lo razonado en los fundamentos anteriores, que en el
presente proceso concurren las serias dudas de derecho a que se hace

referencia en el parrafo primero del mencionado precepto.

FALLO

Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad que le

confiere la Constitucion, esta Sala ha decidido

PRIMERO.- Estimar en parte el presente recurso contencioso-
administrativo 164/2021, interpuesto por la representacién procesal de la
"Asociacion Nacional para la Salud Animal (ASEMAZ-ASA)", contra el Real
Decreto 867/2020, de 29 de septiembre, por el que se regulan los productos
zoosanitarios de reactivos de diagndstico de uso veterinario, los sistemas de
control de parametros fisioldgicos en animales y los productos destinados al
mantenimiento del material reproductivo animal; y se declaran nulos el articulo
1, parrafo primero; el articulo 1, parrafo segundo, primera frase del segundo
parrafo y la Disposiciéon Adicional Primera; sin hacer expresa condena de las

costas del recurso.

SEGUNDO.- Ordenar la publicacion del fallo de esta sentencia en el
Boletin Oficial del Estado.
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Notifiquese esta resolucion a las partes haciéndoles saber que contra la

misma no cabe recurso, e insértese en la coleccion legislativa.

Asi se acuerda y firma.
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