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ALEGACIONES DEL ILUSTRE COLEGIO OFICIAL DE
VETERINARIOS DE CACERES AL PROYECTO DE
REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 666/2023, DE 18 DE JULIO

TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA

. DATOS DEL COMPARECIENTE

EL ILUSTRE COLEGIO OFICIAL DE VETERINARIOS DE CACERES en
adelante ICOV de Caceres con C.I.LF. Q1071001], con domicilio a efectos
de notificaciones en Calle Diego Maria Crehuet 6 CP 10002 de Caceres,
debidamente representada por D. Juan Antonio Vicente Baez, en su
condicion de Presidente, comparece en el tramite de audiencia e
informacién publica del proyecto de Real Decreto citado y, como mejor
proceda, EXPONE:

II. OBJETO DE LAS ALEGACIONES

Que, dentro del plazo conferido, el ICOV de Caceres formula las
presentes alegaciones al proyecto de modificacion del Real Decreto
666/2023, con el propésito de reforzar la seguridad juridica de la
prescripcion veterinaria, garantizar la proteccion del bienestar animal,
la salud publica y asegurar que los instrumentos técnicos (protocolos,
guias o criterios) no se transformen en restricciones automaticas del
acto clinico ni en fuentes indirectas de responsabilidad sancionadora.

Las alegaciones se centran, de forma principal, en la nueva Disposicion
adicional tercera (Interpretacion) y en la remision del articulo 33 a
Protocolos del PRAN y a «criterios adoptados» conforme a dicha
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disposiciéon, por su impacto potencial sobre la practica clinica, el
régimen sancionador y la coherencia con el Derecho de la Unién.

[1I. CONSIDERACIONES GENERALES

El ICOV de Caceres comparte el objetivo publico de lucha frente a las
resistencias antimicrobianas y el uso prudente de antimicrobianos en
clinica veterinaria, en linea con el Reglamento (UE) 2019/6 y con las
politicas europeas de salud publica. También con el uso en animales, en
condiciones de seguridad y eficacia, de medicamentos de uso
veterinario o de uso humano, aunque no sean antimicrobianos, incluso
los mas inocuos, también objeto de este Real Decreto 666/2023.

Ese objetivo debe articularse mediante preceptos claros, predecibles y
proporcionados, evitando introducir mecanismos de «interpretacion
vinculante» por via administrativa que desplacen el juicio clinico,
generen inseguridad juridica y permitan sancionar con apoyo en
documentos técnicos carentes de rango reglamentario.

La practica clinica veterinaria se desarrolla en un entorno de sanidad
animal, salud publica, bienestar animal y realidad productiva que exige
decisiones rapidas y motivadas, con trazabilidad y registro. La
regulacion debe facilitar ese equilibrio, no dificultarlo mediante
automatismos o cargas administrativas sin valor afadido ni con
incertidumbre constante e inseguridad juridica.

Desde su publicacion, el Real Decreto 666/2023 ha tenido que ser
modificado, interpretado, aclarado y reinterpretado en numerosas
ocasiones:

A) Modificaciones:

-Antes de su publicacion se hicieron previsiones sancionadoras para
cuando se publicase. El 23 de diciembre de 2022, en la Ley 30/2022, por
la que se regula el sistema de gestion de la Politica Agricola Comin y
otras materias conexas, en su disposicion final tercera, se modificé Ley

8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, creando las infracciones por
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incumplimientos relacionados con la notificacion de las prescripciones
de medicamentos vinculdandolas a sanciones extraordinariamente
desproporcionadas como se advirtio aios més tarde.

-El 1 de abril de 2025: Ley 1/2025, de prevencion de las pérdidas y el

desperdicio_alimentario. Su disposicién final quinta introduce una
nueva modificacion en la referida Ley 8/2003, corrigiendo
sustancialmente la clasificacién de las infracciones por incumplimientos
relacionados con la notificacidn de las prescripciones de medicamentos
lo que soluciond en parte la falta de proporcionalidad de las sanciones.
Infracciones que se sancionaban autométicamente con 60.001 €-
1.200.00 € pasan a sancionarse, con 600€- 3000€ o apercibimiento y
solo si no se justifican. La anterior redacciéon ponia en riesgo la
viabilidad del ejercicio clinico en si mismo, que el RD 666/2023 no tuvo
en cuenta.

-El 28 de julio de 2025: Ley 7/2025, por la que se crea la Agencia Estatal
de Salud Publica y se modificala Ley 33/2011, de 4 de octubre, General

de Salud Publica. A través de su disposicion final tercera, esta norma
modifica el RD 666/2023 en el apartado 8 del articulo 37, asi como el
epigrafe 2, apartado b) del anexo I, porque la anterior redaccién creaba
graves problemas en la clinica que el RD 666/2023 no tuvo en cuenta.

-El 2 de septiembre de 2025: Real Decreto 767/2025, por el que se

modifican el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se
regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y el
Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la
distribucién,. Esta norma modifica tanto el Real Decreto 1157 /2021, de
28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente, como el propio RD 666/2023, y se crea el
Anexo VI, referente a los medicamentos de administracién exclusiva por
el veterinario que pueden ser dispensados al publico, porque la anterior

redaccion creaba graves problemas en la clinica que el articulado del RD
666/2023 no tuvo en cuenta.

B) Notas informativas, aclaratorias, interpretativas y FAQS:

Ademas de lo anterior, el RD 666 /2023 ha venido siendo objeto, directa
o indirectamente, de numerosas notas por parte del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion:
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-Nota informativa sobre la aplicacién de los articulos 112 a 114 del
Reglamento 2019/6 (abril 2024).

-Preguntas y respuestas mds frecuentes sobre la distribucién,

prescripcién y dispensacion de medicamentos veterinarios (octubre
2024).

-Nota aclaratoria sobre la aplicacién de medicamentos veterinarios en

animales de compaiiia no identificados conforme al RD 666 /2023, de 18
de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion, disposicion y

uso de medicamentos veterinarios (enero 2025).

-Nota aclaratoria sobre la aplicacién de medicamentos veterinarios en
animales de compaiiia no identificados conforme al RD 666/2023,de 18

de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion, disposicién y
uso de medicamentos veterinarios. (marzo 2025).

En ambas notas aclaratorias se tuvo que aclarar que en ciertos
incumplimientos que el RD_666/2023 considera infracciones
sancionables no existe antijuricidad en el tipo sancionador al concurrir
en esos incumplimientos bienes juridicos superiores como son la salud
y el bienestar animal y la salud ptblica al tener en cuenta que el Codigo
Deontolégico impone al profesional veterinario el deber de la
proteccion de la salud y del bienestar animal, asi como la lucha contra el
maltrato animal (articulo 8.1), y que su incumplimiento puede ser
susceptible de sanciones deontologicas de caracter grave o muy grave
para el profesional colegiado.

Antes de estas aclaraciones, el veterinario que cumplia con su Codigo
Deontoldgico podia, paraddjicamente, estar cometiendo infracciones al
RD 666/2023 y ser sancionado, algo que el RD 666/2023 no tuvo en
cuenta.

-Nota sobre la prescripcion ordinaria de medicamentos veterinarios de
acuerdo con la informaciéon del resumen de caracteristicas del
medicamento (mayo 2025).

-Preguntas y respuestas mas frecuentes sobre la distribucion,
prescripcion y dispensacion de medicamentos veterinarios (mayo
2025).
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-Preguntas y respuestas mas frecuentes sobre la distribucion,

prescripciony dispensacion de medicamentos veterinarios (septiembre
2025).

-Preguntas y respuestas mas frecuentes sobre la distribucion,

prescripcion y dispensacion de medicamentos veterinarios (octubre
2025).

Estas tltimas, aparentemente corregidas en la propuesta de borrador.

En todo caso, el RD 666/2023, en su Disposicion final cuarta (facultad
de modificacion) establece que se faculta a las personas titulares del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y del de Sanidad para
modificar de forma conjunta el contenido técnico de este real decreto y
sus anexos, con el fin de proceder a su adaptacion a la normativa de la
Unién Europea. De modo que las modificaciones que no sean para
adaptacion ala normativa europea no tienen cabida en esta habilitacion.

IV. ALEGACIONES

PRIMERA. Sobre la Disposicién adicional tercera (Interpretacién):
improcedencia de atribuir efectos vinculantes a actos interpretativos,
acuerdos y protocolos.

El proyecto incorpora una Disposicion adicional tercera que atribuye a
«actos interpretativos o aclaratorios» dictados por la Direccion General
de Sanidad de la Produccién Agroalimentaria y Bienestar Animal o por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la
condicion de «intérpretes auténticos», otorgandoles «efectos
vinculantes» para los 6rganos y entidades de la Administracién General
del Estado y valor de «criterio interpretativo» para el resto de 6rganos
encargados de la aplicaciéon del Real Decreto. Asimismo, extiende esa
consideracion a acuerdos interpretativos del Comité del sistema de
alerta sanitaria veterinaria.

forma esPublico Gestiona | Pagina 5 de 18

Esa configuracion presenta varios problemas principales:

a) Reserva de rango y jerarquia del ordenamiento juridico. Los actos
interpretativos, circulares, instrucciones, preguntas frecuentes y
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protocolos técnicos carecen de aptitud para innovar el ordenamiento o
imponer deberes generales a terceros. Su utilidad como herramienta
interna no permite convertirlos en fuente de obligaciones adicionales a
las previstas en el texto reglamentario ni en parametro de licitud de la
actuacion profesional.

b) Seguridad juridica y previsibilidad (articulo 9.3 de la Constitucién).
El proyecto introduce un canal de produccion de criterios con efectos
practicos generales, potencialmente variable y sometido a cambios
rapidos, cuyo contenido no pasa por el mismo procedimiento garantista
que un texto reglamentario. Ello dificulta que los profesionales
conozcan con certeza el marco aplicable y ajusten su conducta de forma
previsible.

En este contexto, debe recordarse que la interpretacion de normas de la
Union exige atender no solo a su tenor literal, sino también a su
contexto, finalidad y economia general, y, cuando existan divergencias,
a la coherencia entre versiones lingiiisticas. Un mecanismo
reglamentario interno que atribuya efectos vinculantes generales a
documentos interpretativos variables desplaza ese marco y genera un
estandar movil incompatible con la previsibilidad exigible a los
destinatarios.

Por ello, las notas, FAQs, protocolos o criterios técnicos pueden orientar
la actuacion administrativa, pero no pueden operar como condicién
autonoma de licitud ni como fuente indirecta de obligaciones generales
o de tipicidad sancionadora, salvo que se incorporen con rango
normativo y con las garantias procedimentales correspondientes.

¢) Legalidad sancionadora, tipicidad y culpabilidad. La potestad
sancionadora requiere que las obligaciones y prohibiciones estén
predeterminadas con suficiente precision en el propio texto aplicable. Si
los «actos interpretativos» y «protocolos» se convierten en referencia
para apreciar incumplimientos, se abre la puerta a sancionar conductas
por apartarse de documentos técnicos que no describen tipos
infractores ni han sido aprobados como disposicion general.

Ademas, la expresion «intérpretes auténticos» resulta conceptualmente
impropia en el ambito administrativo general, puesto que la
interpretacion definitiva del Derecho corresponde a los organos

www.vetercaceres.com
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jurisdiccionales, sin perjuicio de la funcién administrativa de aplicacién
en cada caso.

d) Exceso de la habilitacién de modificacién del RD 666/2023: Esta
modificacion que consiste en atribuir la condicién de "interpretes
auténticos” a la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Agroalimentaria y Bienestar Animal y a la Agencia Esparola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y otorgar a sus actos
interpretativos "efectos vinculantes” no es ninguna adaptacion a la
normativa de la UE, que es paralo tinico que se habilita en la Disposicion
Final Cuarta del RD 666/2023.

e) Ausencia de estudio de impacto econdmico en estos actos
interpretativos: los actos interpretativos ya estdn teniendo impacto
econdmico no evaluado ni previsto cuando en notas interpretativas del
RD 666/2023 y el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios v por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE en sus
articulos 112 a 114 de "uso de medicamentos al margen de los términos
de autorizaciéon de comercializacion” se obliga a usar un medicamento
distinto del que el juicio clinico y la bibliografia cientifica internacional
indican. La alternativa que deja, por el orden de prelacion imperativo
del Reglamento 2019/6 es buscar y adquirir ese otro medicamento en
otro Estado miembro en lugar de utilizar el nacional, con el ajuste
clinico. Esto tiene un importante impacto econémico para el ciudadano.

Por lo anterior, el ICOV de Caceres solicita la supresion integra de la
Disposicion adicional tercera del proyecto, asi como la eliminacion de
cualquier remision a «criterios adoptados» en virtud de la misma, por
cuanto la atribucion del caracter de 'intérprete auténtico' y la concesion
de 'efectos vinculantes' a meros actos interpretativos de la AEMPS o la
Direccién General, supone una quiebra del principio de jerarquia
normativa y de seguridad juridica. Dichos érganos carecen de potestad
legislativa para fijar el sentido tiinico de un Real Decreto, funcion que
corresponde al legislador o, en su caso, a los Tribunales de Justicia.
Asimismo, se elude el procedimiento administrativo de elaboracion de
disposiciones de caracter general, pretendiendo dotar de fuerza

ceres.sedelectronica.es/
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normativa a instrumentos (actos interpretativos) que no han sido
sometidos a los controles de legalidad y participacion ciudadana
exigidos por la Ley.

SEGUNDA. Sobre el articulo 33.6 proyectado: Protocolos del PRAN como
guias técnicas, sin efectos prohibitivos automaticos.

El proyecto introduce un nuevo apartado 6 en el articulo 33, segtn el
cual seran aplicables, a los efectos del articulo 33, los Protocolos de
tratamiento aprobados en el seno del Plan Nacional frente a la
Resistencia a los Antibioticos (PRAN), asi como los criterios adoptados
conforme a la Disposicion adicional tercera.

Sin perjuicio del valor técnico del PRAN, esa remision genera dos riesgos
practicos: (i) que protocolos y guias se conviertan, por via indirecta, en
restricciones automaticas del acto clinico; (ii) que su incumplimiento,
incluso clinicamente motivado, se utilice como parametro de reproche
sancionador.

En clinica veterinaria, la toma de decisiones terapéuticas debe permitir
la ponderacién del caso concreto, el bienestar del animal, la salud
publica, el contexto epidemioldgico y los resultados diagnosticos
disponibles. Un sistema basado en automatismos resulta
desproporcionado y clinicamente inadecuado.

El ICOV de Caceres solicita que, si se mantiene una referencia al PRAN,
se limite expresamente a su caracter de guia técnica orientativa,
permitiendo el apartamiento motivado cuando el caso lo exija, con
constancia en el registro clinico, y excluyendo su uso como fuente
autonoma de obligaciones o como base directa de sancion. Asimismo,
debe suprimirse la referencia a «criterios adoptados» conforme a la
Disposicion adicional tercera.

TERCERA. Clarificacién del alcance del articulo 32.4 proyectado,
coherencia con la prescripcion excepcional y contraste con la Nota
informativa de 19 de mayo de 2025.

El proyecto afiade al articulo 32.4 una prevision relevante: cuando
concurran circunstancias clinicas no previstas en la autorizacion, y lo
justifiquen en un paciente, siempre sobre la base del juicio clinico del
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profesional veterinario y atendiendo a la necesidad de garantizar el
bienestar fisico del animal, este podrd ajustar el tratamiento de un
medicamento con respecto a lo indicado en su resumen de
caracteristicas para garantizar un efecto suficiente con el menor riesgo
posible de aparicion de acontecimientos adversos.

Debe subrayarse, ademas, que el propio régimen europeo de
prescripcion excepcional parte de la posibilidad de utilizar
medicamentos en condiciones distintas a las autorizadas cuando ello
sea clinicamente necesario. Si se admite como opcién tratar
excepcionalmente incluso con un medicamento autorizado para la
misma especie y la misma indicacion, ello solo resulta operativo si el
veterinario puede ajustar, cuando proceda y con motivacion,
parametros como posologia, pauta, via o duracion, pues de lo contrario
no existiria un uso 'al margen' real. Este entendimiento se ve reforzado
por el derecho comparado y por la experiencia previa en Espafia: en
otros Estados miembros se ha incorporado expresamente el criterio de
medicamento 'apropiado’ para la especie y la indicacion, y, en el marco
nacional anterior, la practica de la prescripcion excepcional asumia la
necesidad de fijar tiempos de espera y trazabilidad cuando se ajustaban
condiciones de uso. La reforma proyectada del articulo 32.4 debe
consolidar esa realidad clinica con seguridad juridica, y no quedar
neutralizada por criterios interpretativos sobrevenidos.

Este Colegio valora positivamente esta incorporacion, pero considera
imprescindible reforzar su operatividad real mediante una redaccion
mas precisa, para evitar que documentos técnicos o criterios
interpretativos posteriores vacien de contenido la habilitacion del juicio
clinico reconocida en el propio texto.

En particular, resulta necesario armonizar el articulo 32.4 proyectado
con el criterio expresado por la Direcciéon General de Sanidad de la
Produccién Agroalimentaria y Bienestar Animal en su Nota informativa
sobre la aplicacién de los articulos 112 a 114 del Reglamento (UE)
2019/6 (19 de mayo de 2025). En dicha Nota, respecto de determinados
supuestos, se afirma que el veterinario «no podra modificar las
condiciones establecidas en el resumen de caracteristicas, sino que al
realizar la prescripcion excepcional debera utilizar otro medicamento
distinto».

Verificacion: hitps://vetercaceres.sedelectronica.es/
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Si el proyecto reconoce expresamente la posibilidad de ajustar el
tratamiento respecto del resumen de caracteristicas cuando existan
circunstancias clinicas no previstas, mantener o volver a crear un
criterio administrativo que imponga siempre «otro medicamento
distinto» produciria una incoherencia interna que, en la practica,
neutralizaria la mejora perseguida por el propio proyecto, I[gualmente,
si un nuevo criterio limita de cualquier otra forma lo proyectado en el
art. 32.4 como por ejemplo si puntualizara "siempre y cuando no se trate
de cambiar la via de administracion, la dosis, o la duracion”.

Por ello, este Colegio propone, introducir en el texto una clausula de
salvaguarda con tres ideas:

a) Delimitacién de ambito. El ajuste clinico contemplado en el articulo
32.4 debe entenderse como una habilitaciéon expresa del propio Real
Decreto en supuestos individualizados, con base en los articulos 112 a
114 del Reglamento 2019/6 sobre "uso de medicamentos al margen de
los términos de la autorizacion de comercializacién”, previstos
expresamente para cuando no puede ni debe regir el art 106.1, el cual
obliga a no apartarse de la ficha técnica, mientras estos articulos del 112
a 114 permiten hacerlo sin mas limitaciones que el orden de prelacion
que establecen. Resulta innecesario trasponer el Reglamento para
entender que se pueden realizar los ajustes clinicos, es decir sin seguir
la ficha técnica, a la vista del inicio de estos articulos en los textos
originales en lenguas de otros estados miembros: Par dérogation a
I'article 106, paragraphe 1, By way of derogation from Article 106(1), In
deroga all’articolo 106, paragrafo 1, Em derrogacdo ao disposto no
artigo 106. 0, n.o 1, aunque en Espana se tradujo por "No obstante lo
dispuesto en el articulo 106, apartado 1," no quedando tan claro como
en el resto de Estados que el 106.1 no es aplicable cuando se usan los
medicamentos al margen de los términos de autorizacion de
comercializacion (ficha técnica).

b) Exigencia de motivacién y registro. El ajuste debera estar motivado y
documentado en la historia clinica o registro sanitario correspondiente,
con especial atencion a la evaluacion beneficio-riesgo, a la minimizacion
de acontecimientos adversos y a la trazabilidad.
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c) No reproche automatico. El ejercicio motivado y documentado del
articulo 32.4 no debe generar, por si mismo, responsabilidad
sancionadora, ni puede ser restringido por actos interpretativos o guias
técnicas que no tengan rango reglamentario.

d) Interpretacién Finalista: Toda nota interpretativa sobre prescripcion
de medicamento veterinario de cualquier norma que remita al
Reglamento 2019/6 se ha de hacer en base a la finalidad de la norma.
Los art. 112 a 114 eximen de cumplir el art 106.1 cuando el motivo es
para evitar causar un sufrimiento inaceptable, es decir, el bienestar
animal, qué para el TJUE, "constituye un objetivo legitimo de interés
general que debe ser ponderado en la aplicacion e interpretacion del
Derecho de la Union." "Segun reiterada jurisprudencia, para interpretar
una disposicion de derecho comunitario, debe tenerse en cuenta no solo
su tenor literal sino también su contexto y los objetivos perseguidos por
la normativa de la que forma. Ademads, en lo que se refiere a las
eventuales divergencias lingiiisticas, el Tribunal de Justicia ya ha
declarado, por una parte, que la exigencia de una interpretacion
uniforme del Derecho comunitario impide considerar un texto
determinado de forma aislada, y obliga, en caso de duda, a interpretario
y aplicarlo a la luz de las versiones existentes en las otras lenguas y, por
otra parte, que las diversas versiones lingtisticas de un texto
comunitario deben interpretarse de manera uniforme y, por
consiguiente, en caso de divergencia entre dichas versiones, la
disposicion de que se trate debe interpretarse en funcion de la
estructura general y de la finalidad de la normativa en que se integra.”

Una interpretacion que limite la medicacién por pretender mantener la
aplicaciéon del art 106.1 también cuando se estd en prescripcion
excepcional, obviando el bienestar animal, es erronea.

CUARTA. Articulo 32.7 y comunicacién de falta de eficacia: precisiéon
terminoldgica y proporcionalidad.

La propuesta modifica el apartado 7 del articulo 32 en relacion con la
falta de eficacia, precisando los supuestos y manteniendo la obligacion
de comunicarla al Sistema Espanol de Farmacovigilancia de
Medicamentos Veterinarios en un plazo maximo de quince dias.

* Documento firmado electronicamente desde la plataforma esPublico Gestiona | Pagina 11 de 18
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Este Colegio comparte el valor de la farmacovigilancia, pero solicita que
el texto definitivo diferencie con claridad entre sospecha razonable de
falta de eficacia y falta de eficacia confirmada, evitando que la obligacion
de comunicacién se interprete como exigencia de «prueba» completa
previa, o que, por el contrario, se exija comunicar episodios aislados sin
entidad clinica.

Se propone una redaccion que preserve la comunicacion temprana
cuando exista una sospecha fundada basada en resultados
laboratoriales, evolucién clinica o evaluacién cientifica contrastada, y
que permita completar la informacion con posterioridad si se obtienen
nuevos datos.

QUINTA. Anexos III y IV (datos de receta y comunicacién): cargas
administrativas y trazabilidad.

El proyecto ajusta determinados campos de los Anexos IIl y IV,
incluyendo referencias al tipo de dispensacion y a datos de contacto del
titular o responsable de los animales, asi como precisiones sobre
régimen posologico y cantidades estimadas en determinados supuestos.

Este Colegio considera adecuado mejorar la trazabilidad, pero solicita
que cualquier ampliacién de campos obligatorios se someta a un criterio
de necesidad y proporcionalidad, evitando imponer obligaciones que no
aporten valor sanitario adicional o que sean de dificil cumplimiento en
la practica diaria.

En particular, se valora positivamente que el correo electrénico del
titular o responsable se mantenga como dato opcional, y se solicita
coherencia técnica entre los Anexos Il y IV en cuanto a unidades y
magnitudes requeridas, para evitar errores involuntarios por
disparidad de criterios.

De otro lado, procederia acometer una reforma del sistema de
funcionamiento de la plataforma de notificaciéon obligatoria, pues la
experiencia desde la entrada en vigor del RD 666/2023 nos ha indicado
una verdadera necesidad al respecto, sobre todo en materia de uso
intuitivo, transparencia y facilidad de manejo.

www. velercaceres.com
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SEXTA. Otros ajustes del proyecto con impacto en explotaciones de
produccién: claridad y aplicacién practica.

El ICOV de Caceres solicita que, en los preceptos relativos a tenencia de
sobrantes y a cesion de medicamentos para asegurar continuidad del
tratamiento, se incorpore una redaccion que aporte claridad operativa
(conceptos, condiciones y trazabilidad), evitando interpretaciones
dispares en inspeccidn y control.

V. SOLICITUD

Por todo lo expuesto, el ICOV de Caceres SOLICITA:

1.2) Que se tenga por presentado este escrito de alegaciones en
tiempo y forma.

1.- Se suprima integramente la Disposicion adicional tercera
(Interpretacion) del proyecto.

2.- Se elimine del articulo 33.6 la referencia a «criterios adoptados»
conforme a dicha disposicion, y que la referencia a Protocolos del
PRAN se configure como guia técnica orientativa, con posibilidad de
apartamiento motivado y sin efectos prohibitivos automaticos.

3.- Se clarifique el alcance del articulo 32.4, reforzando su eficacia
practica y garantizando su coherencia con el bienestar animal, asi
como la adecuacion de los criterios técnicos existentes (incluida la
Nota informativa de 19 de mayo de 2025) a la redaccion final.

4.- Se introduzca una prevision de urgencia en el articulo 34.3 para
permitir comunicacion simultanea o posterior cuando el bienestar
animal lo exija, manteniendo trazabilidad y control a posteriori.

5.- Se precise el articulo 32.7 para asegurar una aplicacion
proporcionada de la comunicacion de falta de eficacia a
farmacovigilancia.

6.- Se mantenga un enfoque de necesidad y proporcionalidad en los
campos obligatorios de los Anexos III y 1V, asegurando coherencia
técnica y evitando cargas innecesarias.

www. vetercaceres.com
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En Caceres, a 18 de febrero de 2026.
Fdo.: Juan Antonio Vicente Baez

Presidente ICOV de Caceres

ANEXO 1. PROPUESTA DE REDACCION ALTERNATIVA

1) Disposicidn adicional tercera (Interpretacion).
Se propone su supresion integra.
2) Articulo 33. Nuevo apartado 6.

Redaccion alternativa propuesta: «6. Los Protocolos de tratamiento
aprobados en el seno del Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibioticos (PRAN) tendran el caracter de guias técnicas de apoyo. Su
aplicacion no tendra efectos prohibitivos automaticos ni podra sustituir
el juicio clinico del veterinario en el caso concreto. El veterinario podra
apartarse motivadamente de tales guias cuando exista justificacion
clinica suficiente, dejando constancia en el registro sanitario
correspondiente. En ninglin caso el apartamiento motivado vy
documentado podrda considerarse, por si mismo, infraccion
administrativa.»

3) Articulo 32. Apartado 4.

Adicion final propuesta al parrafo proyectado: «El ajuste del
tratamiento al amparo de este apartado, cuando esté motivado y
documentado, no constituird infraccion administrativa. Los actos
interpretativos, guias o documentos técnicos careceran de valor para
restringir el alcance de este apartado o para introducir obligaciones
generales distintas de las previstas en este real decreto.»
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ANEXO II. EXTRACTOS RELEVANTES PARA LA COHERENCIA INTERNA
1) Proyecto (articulo 32.4, parrafo anadido).

«No obstante, cuando concurran circunstancias clinicas no previstas en
dicha autorizacion, y que asi lo justifiquen en un paciente, siempre sobre
la base del juicio clinico del profesional veterinario y atendiendo a la
necesidad de garantizar el bienestar fisico del animal, este podra ajustar
el tratamiento de un medicamento con respecto a lo indicado en su
resumen de caracteristicas...»

2) Proyecto (Disposicion adicional tercera, Interpretacion).

«..los actos interpretativos o aclaratorios.., como intérpretes
auténticos.. tendran efectos vinculantes.. y servirdn de criterio
interpretativo... Estos actos y acuerdos se publicaran..». ANEMBE
solicita su supresion integra.

3) Nota informativa de 19 de mayo de 2025 (aplicacion de articulos 112
a 114 del Reglamento (UE) 2019/6).

«...el veterinario no podra modificar las condiciones establecidas en el
resumen de caracteristicas, sino que al realizar la prescripcion
excepcional deberd utilizar otro medicamento distinto..». ANEMBE
solicita armonizar criterios técnicos con la redaccion final del proyecto.
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ANEXO III. FUNDAMENTOS JURIDICOS DE APOYO

1) Seguridad juridica e interdiccion de la arbitrariedad. El articulo 9.3
de la Constitucién garantiza la seguridad juridica y la interdiccién de la
arbitrariedad.

2) Legalidad sancionadora y tipicidad. La potestad sancionadora exige
predeterminacién suficiente de las conductas reprochables y de sus
consecuencias.

3) Limites de instrucciones y actos interpretativos. La doctrina
jurisdiccional ha reiterado que las instrucciones y circulares no pueden
innovar el ordenamiento ni imponer deberes generales a terceros.

4) Proporcionalidad y cargas administrativas. Las medidas deben ser
necesarias y proporcionales, evitando cargas que dificulten sin
justificacion el ejercicio profesional.

5) Bienestar animal y Derecho de la Unién. El articulo 13 del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea obliga a tener plenamente en
cuenta el bienestar de los animales como seres sensibles.

6) Interpretacion del Derecho de la Union:
A) La interpretacion ha de ser finalista. Sentencias TJUE:

-Sentencia de 18 de mayo de 2000, KVS International BV, C-301/98
[REFERENCE to the Court under Article 177 of the EC Treaty (now
Article 234 EC) by the College van Beroep voor het Bedrijfsleven
(Netherilands) for a preliminary ruling in the proceedings pending
before that court between KVS International BV and Minister van
Landbouw, Natuurbeheer en Visserij) Vid. Ap. 21: It should be
recalled, at the outset, that according to the settled case-law of the
Court, in interpreting a provision of Community law it is necessary
to consider not only its wording but also the context in which it
occurs and the objectives pursued by the rules of which it is part.

-Sentencia de 19 de septiembre de 2000, Alemania/Comisién, C-
156/98 [APPLICATION for annulment of Commission Decision
98/476/EC of 21 January 1998 on tax concessions under
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Paragraph 52(8) of the German I[ncome Tax Act (the
Einkommensteuergesetz)|, Vid. Ap. 50: Furthermore, as the Court
has held in previous decisions, in interpreting a provision of
Community law it is necessary to consider not only its wording but
also the context in which it occurs and the objects of the rules of
which it forms part.

-Sentencia de 6 de julio de 2006, Comisién/Portugal, C-53/05. Vid.

Ap. 20: According to settled case-law, in interpreting a provision of
Community law it is necessary to consider not only its wording, but
also the context in which it occurs and the objective pursued by the
rules of which it is part.

B) La interpretacion debe ser alaluz de versiones en otras lenguas.
Sentencias TJUE

-Sentencia de 27 de marzo de 1990, Milk Marketing Board of
England and Wales / Cricket St Thomas, C-372/88. Vid. Ap. 19:

Como ha destacado este Tribunal de Justicia en la sentencia de 5 de
diciembre de 1967 (Van der Vecht 19/67, Rec. 1967, p. 445), la
exigencia de una interpretacion uniforme de los reglamentos
comunitarios impide considerar un texto determinado de forma
aislada, y obliga, en caso de duda, a interpretarlo y aplicarlo a la luz
de las versiones existentes en las otras lenguas. En la sentencia de
27 de octubre de 1977 (Bouchereau, 30/77, Rec. 1977, p. 1999), el
Tribunal de Justicia anadio que las diversas versiones lingiiisticas
de un texto comunitario deben interpretarse de manera uniforme
y, por consiguiente, en caso de divergencia entre dichas versiones,
la disposicion de que se trata debe interpretarse en funcion de la
estructura general y de la finalidad de la normativa en que se
integra.

-Sentencia_de 9 de marzo de 2006, Stichting Zuid-Hollandse
Milieufederatie, Stichting Natuur en Milieu / College voor de

toelating van bestrijdingsmiddelen, C-174/05, Vid. Ap. 20: /n this
respect, firstly, according to settled case-law, where a provision of
Community law is open to several interpretations, preference must
be given to that interpretation which ensures that the provision
retains its effectiveness (see Case 187/87 Saarland and Others
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[1988] ECR 5013, paragraph 19, and Case C-403/99 Italy v
Commission [2001] ECR [-6883, paragraph 28) and which does not
detract from its validity (see Italy v Commission, paragraph 37).
Secondly, the need for a uniform interpretation of Community law
makes it impossible for the text of a provision to be considered, in
case of doubt, in isolation; on the contrary, it requires that it be
interpreted in the light of the versions existing in the other official
languages.
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