Tribunal Superior de Justicia de Madrid
Sala de lo Contencioso-Administrativo

Seccion Sexta ALPEIRER LR

C/ General Castafios, 1, Planta Baja - 28004 {011 30771795200
33009730

NIG: 28.079.00.3-2014/0004130

Procedimiento Ordinario 119/2014

Demandante: CONSERFIL NATURE, S. L.

PROCURADOR D./Dfia. JUAN ANTONIO FERNANDEZ MUGICA

Demandado: MINISTERIO DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD
Sr. ABOGADO DEL ESTADO

N° de Recurso: 119/2014

Ponente: MARIA TERESA SOFIA DELGADO VELASCO

SENTENCIA num. 681
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DE MADRID
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

SECCION SEXTA
Presidente:
D./Dfia. M@ TERESA DELGADO VELASCO
Magistrados:

D./Diia. CRISTINA CADENAS CORTINA
D./Dfia. EVA ISABEL GALLARDO MARTIN DE BLAS
D./Dfia. JOSE RAMON GIMENEZ CABEZON
D. LUIS FERNANDEZ ANTELO

En Madrid, a 30 de noviembre de 2016

VISTO por la Seccion Sexta de la Sala de lo Contencioso Administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid, el recurso n® 119/2011 , interpuesto por la
mercantil CONSERFIL NATURE, S.L., representado por el Procurador D.
JUAN ANTONIO FERNANDEZ MUJICA , contra la resolucion de la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de fecha 29 de noviembre de 2013
del Ministerio de Sanidad , Servicios Sociales e Igualdad, por la cual se denegaba la
autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion transitoria de
cadaveres ; y también contra la desestimacion presunta y después expresa de la
Secretaria General de Sanidad y Consumo del mismo Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lIgualdad, dictada en fecha 04 de abril de 2014 en el
correspondiente recurso de alzada interpuesto contra la primera resolucion con fecha
12 de diciembre de 2013, resolucion a la que se amplia el presente procedimiento
ordinario.

Siendo parte demandada la Administracion del Estado, representada por el
Abogado del Estado.



ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO .- Interpuesto el recurso y remitido el expediente, la parte actora
formalizo el escrito de demanda en el que, tras las correspondientes alegaciones,
solicito se dictara sentencia:

--- estimando el Recurso interpuesto por mi mandante contra la Resolucion de 29 de
noviembre de 2013 de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
por la que se acordaba no autorizar la técnica BIO SAC 200 para la conservacion
transitoria de cadaveres de la empresa Conserfil Nature, S.L. y contra la Resolucién
de 4 de abril de 2014 de la Secretaria General de Sanidad y Consumo del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, por la que resuelve desestimar, de forma
expresa, el recurso de alzada interpuesto (recurso nimero 130683/ OSM) contra la
anterior,

---declarando nulas dichas resoluciones por no ser conformes a derecho,

---acordando autorizar los filtros BIO SAC 200 de la empresa Conserfil Nature, S.L.
como técnica o procedimiento de conservacion temporal o transitoria de cadaveres
para traslados internacionales por via terrestre, maritima y aérea,

---condenando a la Administracion demandada a estar y pasar por este
pronunciamiento y al pago de las costas procesales.

SEGUNDO .- El Abogado del Estado contestd la demanda solicitando se dictara
sentencia desestimando el recurso.

TERCERO .-Se solicitd la practica de prueba , y se practico la propuesta y se
acordd que las partes formularan escritos de conclusiones, sefialandose luego para
votacion y fallo el dia 8 de noviembre de 2016, lo que tuvo lugar.

Ha sido ponente la Magistrada de la Seccion Ilma. Sra. Dofia Teresa Delgado

Velasco.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Hemos de empezar precisando el objeto de este recurso que no es
sino la resolucion de 29 de noviembre de 2013 de la Direccion General de Salud
Plblica, Calidad e Innovacion. Por ello consideramos que los escritos realizados y
comunicados como cartas a la actora anteriormente por la Administracion a la
referida Resolucion de 29 de noviembre de 2013, concretamente los de fechas 8
de agosto de 2012, la primera y la de 14 de mayo de 2013, en la que se reiteraba



respectivamente este 6rgano en las contestaciones dadas con fechas previas de 19 de
julio de 2012, de 18 de enero de 2013 y con fecha 7 de febrero de 2013, que no
sefialaban expresamente que fueran una resolucién y tampoco incluian la opcion
de impugnacion, por lo que han de considerarse forzosamente  meras
comunicaciones sin valor resolutorio.

El objeto de este recurso se cifie pues al examen de la resolucion recurrida de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de fecha 29 de noviembre
de 2013 del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por la cual se
denegaba la autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion
transitoria o temporal de cadaveres ; y también contra la desestimacion presunta y
después expresa de la Secretaria General de Sanidad y Consumo del mismo
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, dictada en fecha 04 de abril de
2014 en el recurso de alzada interpuesto contra la primera resolucion con fecha 12
de diciembre de 2013.

En el expediente administrativo constan los siguientes datos de interés para la
resolucion de este pleito:

1-Con fecha 19 de julio de 2012, se recibié en el Ministerio de Sanidad
(Direccion General de Salud Publica , Calidad de Innovacion ) una solicitud y
dossier de D. Félix Malagon Trillo, en representacion de la empresa
CONSERFIL NATURE S.L." a fin de que se autorizase la técnica de los filtros
BIO SAC 200, como técnica de conservacion temporal o transitoria de
cadaveres en traslados de los mismos dentro del territorio nacional, esto es,
como una técnica que retrasa la putrefaccion de dichos cadaveres por un tiempo
minimo de 12 dias”.

2-En relacion con dicha solicitud y con fecha 8 agosto de 2012, se informo a
los interesados, mediante carta suscrita por la Subdireccion General de
Sanidad Exterior de 19 de julio de 2012, encuadrada en la Direccion General
de la Salud Publica, que este Departamento Ministerial no era competente
para conceder dicha autorizacién, ya que la Gnica competencia en materia de
Sanidad Mortuoria que se ostenta por el Ministerio es la del traslado
internacional de cadaveres, de acuerdo con lo establecido en los articulos 34
a 39 del Decreto 263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento de Policia Mortuoria, ya que el resto de aspectos relativos a la
Sanidad Mortuoria han sido transferidos a las Comunidades Autonomas las
cuales han legislado al respecto.

3-Por ello, con fecha 21 diciembre 2012, se recibio en la misma Direccion General
de Salud Publica, Calidad e Innovacion otra nueva carta suscrita por D. Félix
Malagon y D. José Antonio Garache —en representacion de Conserfil Nature, S.L. -
cuyo tenor literal es el siguiente: "Que se autorice esta técnica como
embalsamamiento para traslado i'nternacionales, ya que en este caso se colocarian
dos filtros BIO SAC 200 asociados con otros de lixiviados lo que potencia la accion
de los primeros y garantizaria los traslados al extranjero en adecuadas condiciones



higiénico-sanitarias". Es de apreciar que esta nueva solicitud se presentaba como
técnica de embalsamamiento para el traslado internacional de cadaveres

4-Con fecha 18 de enero de 2013, la Direccion General de Salud Publica, dio
respuesta a dicha solicitud por la actora de fecha 21 de diciembre de 2012,
indicando que no era competente para resolver dicha peticion al tratarse de una
préactica tanatologica, para lo cual lo eran las Comunidades auténomas las
competentes, todo ello en virtud de lo dispuesto en los articulos 34 a 39 del Decreto
2263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria
Mortuoria.

5-Dicha comunicacion de 18 de enero de 2013 fue puntualmente contestada por la
actora mediante otro escrito de fecha 7 de febrero lamentando el desinterés del
Ministerio, a la que siguio nueva contestacion por parte de la Direccion General de
fecha 28 de febrero reiterando el anterior criterio de incompetencia, por ser practica
tanatologica.

6- En efecto, la actora en su escrito de 21 de marzo de 2013 CONSERFIL Nature,
S.L. solicité de nuevo la autorizacion de los filtros Bio Sac 200 como una técnica
pero solo para traslados internacionales (folios 78 y ss.), como requisito
establecido en el art. 38 del Decreto 2263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba
el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria bajo la consideracion de que los sacos
biosac 200, tanto técnica como seméanticamente retrasaban e impedian la
putrefaccion, segun los criterios actuales. Se contestd en escrito del Ministerio de
14 de mayo de 2013 reiterando los anteriores escritos sobre su concreta falta de
competencia(folio 81 del expediente). , Este nuevo escrito de la actora de fecha 21
de marzo de 2013 tuvo contestacion de la Direccion General de fecha 14 de mayo de
2013, en la que se reiteraba este 6rgano en las contestaciones dadas con fechas de 19
de julio de 2012, de 18 de enero de 2013 y con fecha 28 de febrero de 2013,
entendiendo con reiteracion que dicha Direccion General de Salud Publica, Calidad
e Innovacion no era competente para proceder a la autorizacién como técnica
para traslados internacionales, tal y como ademas ya informaba ampliamente en
este sentido en aquella su primera contestaciéon de 8 de agosto de 2012 (carta de 19
de julio).

7- Tras reunion de Conserfil Nature, S.L. con el Ministerio en fecha de 25 de junio
de 2013, con fecha 26 de junio de 2013, la actora CONSERFIL Nature, S.L., en base
a los criterios indicados por personal de la Direccion General, presentd nuevo escrito
de solicitud para modificar la peticion de autorizacién de la técnica o procedimiento
de conservacion temporal o transitoria de cadaveres para traslados internacionales
por via terrestre, maritima y aérea. (folio 82 del expediente administrativo), donde
se excluyera el término "embalsamamiento', quedando la misma formulada
como solicitud de autorizacion tan solo como técnica o procedimiento de
conservacion _temporal o transitoria _de cadaveres para _traslados
internacionales por via terrestre, maritima y aérea.

8- A pesar de esta expresa peticion de técnica para traslado internacional , no de
embalsamamiento, con fecha 30 de julio de 2013, la Direccién General del
Ministerio de Sanidad contestd por carta a la anterior solicitud de la actora de 26 de
junio de 2013 que "Consultada la Subdireccion General de Sanidad Ambiental y



Salud Laboral de este Centro Directivo, en relacion a la composicion quimica del
producto presentado, ésta nos informa que dicho producto no puede
comercializarse como "conservante de cadaveres”, puesto que los productos
utilizados para la conservacion de cadaveres son catalogados como biocidas y la
sustancia activa que compone los filtros 810 SAC 200, permanganato potasico, no
ha sido notificada como biocida PT22, conforme al Real Decreto 1054/2002, de 11
de octubre, por el que —trasponiendo la Directiva 98/8/CE - se regula el proceso de
evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, asi como
el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de
mayo, relativo a la comercializacion y uso de los biocidas, que entrara en vigor el
proximo 1 de septiembre de 2013"(folio 89 del expediente)

Esta opinion la toma sobre la base del informe obrante en el folio 88 del expediente

administrativo suscrito por el Subdirector General de Sanidad Ambiental y Salud
Laboral, Don Fernando Carreras Vaquero de la anterior fecha 25 de julio de 2013, y
que indujo la denegacion de la solicitud por entender que en los filtros en cuestion
habia permanganato potasico y /o carbdn activo....,sustancias quimicas que debian
ser notificadas como biocida PT22 y debian ser evaluadas por un 6rgano técnico.
Introducia para la denegacion el concepto de que eran sustancias biocidas segun
normativa europea (Directiva 98/8/CE y la trasposicién a nuestro ordenamiento
juridico en el RD 1054/2002)

9-Que en nuevo escrito presentado por la actora de fecha 1 de octubre de 2013,
donde se daba respuesta a la anterior comunicacion de 30 de julio de 2013 de la
Direccion General de Salud Puablica, tras otro de 2 de agosto de 2013, se aclaraba
que el Permanganato Potasico es un compuesto quimico formado por iones de
potasio (k+) y permanganato (Mn04), altamente oxidante, soluble en agua, que esta
presente en la industria petrolera, y que en la ingenieria quimica es utilizado como
agente oxidante en algunas reacciones quimicas en la agricultura; y es utilizado
también en la industria farmacéutica para la fabricacién de diversos productos, en
concreto para enfermedades dermatoldgicas, por sus propiedades desinfectantes y
desodorantes, muy extendido su uso como purificador de agua, en los tratamientos
de potabilizacion de agua de consumo humano (argumentacion extraida del propio
Informe Sanitario sobre los Filtros Biosac 200 de Conserfil Nature como método
sustitutivo a la conservacion temporal o transitoria de cadaveres y del elaborado
por la Jefa del Servicio de Participacion Comunitaria en Salud de la Direccion
General de Salud Publica del Servicio Extremefio de Salud, obrante en los folios
138 a 143, ambos inclusive, del expediente administrativos).

También se apoya en un informe de la Comunidad de Madrid de 9 de abril de 2013
(folios 145 a 148 del expediente administrativo), segun el cual se informaba que los
productos empleados para la desinfeccion y conservacion de cadaveres animales o
humanos eran biocidas denominados TP22, no existiendo notificacion para el
permanganato potasico ni para el 6xido de etileno.



10-Tras este ultimo escrito de la actora con entrada de 2 de octubre de 2013
insistiendo en solicitud de practica o técnica , y a peticion expresa de 29 de octubre
de 2013 por el Ministerio dirigida al Servicio juridico del Estado , con fecha 13 de
noviembre de 2013, se recibio el informe del mencionado Servicio Juridico en el que
se concluia por primera vez que esta Direccién General si era competente para
pronunciarse y para resolver sobre la solicitud formulada(folios 152 y siguientes del
expediente) . Por ello con fecha 29 de noviembre de 2013 fue dictada Resolucion
denegatoria por parte de esta Direccion General de Salud Puablica, Calidad e
Innovacion, que fue formalmente notificada al interesado con fecha 10 de diciembre
de 2013 .Se basaba en que en la técnica existia presencia de biocidas que afectan al
ser humano y que pueden suponer un riesgo para la salud de la personas y no
autorizados.

11-Mientras tanto, y por el retraso en resolver, con fecha 2 de diciembre se habia
recibido un nuevo documento por parte de los representantes de la empresa
CONSERFIL NATURE S.L., instando de nuevo a resolver sin méas dilaciones sobre
la comercializacion de los filtros BIO SAC 200, es decir reiteraba la peticion de
una resolucién finalizadora del expediente por parte del Ministerio.

12-De todos modos con fecha 12 de diciembre de 2013, tiene entrada a través del
Registro General de dicho Departamento el_recurso de alzada presentado por Don
Luis Maria Enriquez de Salamanca Navarro y Dofia Vega Mazén Lloret, en nombre
y representacion de la empresa CONSERFIL NATURE S.L contra la citada
resolucion de 29 de noviembre de 2013 de la Direccidon General de Salud publica,
especificando las caracteristicas cuantitativas y cualitativas del producto,
explicitadas por parte de la empresa recurrente en la solicitud de autorizacion del
producto, asi como las posibles contraindicaciones parciales del mismo,
apoyadas en datos técnicos solventes; asi como indicando las razones juridicas
para no utilizar, por motivos de economia, el procedimiento de autorizacién
simplificado del articulo 25 del Reglamento UE 528/2012, de 22 de mayo, al
amparo de lo previsto en la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de Garantia de la
Unidad de Mercado y, particularmente, en su articulo 26 de defensa de los
derechos e intereses de los operadores econémicos .

Y termina suplicando se tenga por interpuesto recurso de alzada contra el acuerdo de
la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion de 29 de noviembre de
2013 por el que se deniega la autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica
de conservacion transitoria de cadaveres, de la empresa CONSERFIL NATURE,
que se estime y que se anule la denegacion indicada.

13- Este recurso de alzada —tras informe de 14 de enero de 2014 de la Directora
General de Salud publica- se desestima finalmente por Resolucion de 4 de abril de
2014 de la Secretaria General de Sanidad y Consumo del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, por la que resuelve desestimar de forma expresa el
recurso de alzada interpuesto (recurso numero 130683/ OSM).

SEGUNDO.-La demanda contra la resolucion anterior parte de los siguientes
argumentos en su apoyo:



a)Que resulta sorprendente la aparicion de un biocida ignorado hasta el 30 de julio
de 2013, cuando hasta en cuatro ocasiones (8 de agosto de 2012, 18 de enero y 28 de
febrero de 2013 y 14 de mayo de 2013) se habia rechazado la competencia de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién para pronunciarse sobre
la autorizacion solicitada, y se plantea novedosamente como tal Biocida transcurrido
mas de un afio desde la iniciacion del procedimiento de solicitud; y que, no es hasta
el 29 de noviembre de 2013, fecha de la Resolucion objeto de recurso, cuando se
deniega la autorizacién de los filtros BIOSAC 200, como técnica de conservacion
transitoria de cadaveres, por considerar que en dicha técnica existe presencia de un
biocida que afecta al ser humano; y que puede suponer un riesgo para la salud de las
personas y que resulta evidente que, en el hipotético caso de que ello fuera cierto, se
ha puesto de manifiesto una absoluta negligencia en el cumplimiento de la
normativa exigible en la sustanciacion del procedimiento administrativo en cuestion
con claros vicios de nulidad y con un anormal funcionamiento de los Servicios
Administrativos.

b) Que Unicamente la apreciacion de la existencia de un producto que podria suponer
un riesgo para la salud de las personas es lo que exigiria una previa autorizacion del
mismo por la citada Direccion General de Salud Publica, en cuanto que tal producto,
fuera considerado como un biocida y exigiera una previa notificacion para su uso.

¢)Que el expediente administrativo que debiera haberse formado en relacion con la
autorizacion solicitada carece de cualquier tipo de formalidad, que no se numeran
los documentos y que, incluso, en la resolucidn que se recurre existen una serie de
documentos electrénicos que carecen de la necesaria identificacion del n° de
expediente y que se han celebrado una serie de reuniones sin que conste Acta de
las mismas, lo que ha generado indefension a su representada.

d)Que se comparte plenamente la consideracion segunda del punto 111 del Informe de
la Abogacia del Estado de 13 de noviembre de 2012 referente a que la Resolucion de
la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion habria de referirse a
aquella de las solicitudes formuladas por la empresa interesada que reunieran todos
los requisitos y documentos necesarios para que la Direccion General pudiera entrar
en el fondo del asunto, conociendo los hechos y resolviendo en sentido estimatorio o
desestimatorio, lo que —a su entender- podria predicarse tanto de la solicitud
presentada con fecha 21 de diciembre de 2012, como de los escritos de fechas 7 de
febrero de 2013 y 21 marzo de 2013, asi como de cuantos le han seguido a los
anteriores, por cuanto los mismos reunian todos los requisitos y documentos
necesarios para que la Direccién General de Salud Publica pudiera haber entrado en
el fondo del asunto, conociendo los hechos y resolviendo en sentido estimatorio o
desestimatorio, y por cuanto la Unica competencia en materia de Sanidad Mortuoria
que ostentaba dicha Direccién General era el traslado internacional de cadaveres,
segun lo establecido en los art. 34 a 39 del Decreto 2263/1974, de 20 de julio, por el
que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria (folios 155 a 162,
ambos inclusive, del expediente administrativo).

d) Caréacter positivo del silencio establecido en el articulo 43.2, por lo que debe
entenderse estimada por silencio administrativo su solicitud en todos los casos pues
tal y como ya se expuso en el recurso de alzada interpuesto con fecha 12 de
diciembre de 2013, la Administracion actuante ha sobrepasado el plazo maximo para



resolver de conformidad con el art. 42.3 de la Ley 30/1992 de LRJAP y PAC, segun
el cual los procedimientos iniciados a solicitud del interesado deben resolverse en el
plazo de 3 meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el
registro del érgano competente para su tramitacion. Y presentada con fecha 26 de
junio de 2013 la primera solicitud —ahora modificada y acotada- para autorizar la
técnica o procedimiento de conservacion temporal o transitoria de cadaveres para
traslados internacionales por via terrestre, maritima y aérea de los filtros BIOSAC
200 de la empresa Conserfil Nature, S.L., es obvio que el plazo vencio con fecha 26
de septiembre de 2013, habiéndose asi notificado a la actora con fecha 10 de
diciembre de 2013 la Resolucion denegatoria de 29 de noviembre de 2013 de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion. Por ello, en base al
caracter positivo del silencio establecido en el articulo 43.2, debe entenderse
estimada por silencio administrativo su solicitud en todos los casos, y asi en el
apartado 3 de este Gltimo precepto se sostiene que la estimacion por silencio
administrativo tiene a todos los efectos la consideracion de acto administrativo
finalizador del procedimiento. En el apartado 3.a) del mismo articulo 43 se sostiene
que en los casos de estimacion por silencio administrativo, la resolucion expresa
posterior a la produccion del acto solo podra dictarse de ser confirmatoria del
mismo.

e)Que por el Director General de Salud Publica del Servicio Extremefio de Salud,
con fecha 18 de marzo de 2013, Don Juan Luis Cordero Carrasco se resolvio
homologar el filtro denominado Biosac 200, de la empresa Conserfil Nature, S.L.,
como técnica sustitutoria de conservacién temporal o transitoria de cadaveres en la
Comunidad Auténoma de Extremadura, en los mismos términos que el Decreto
161/2002, de 19 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento de Policia
Sanitaria Mortuoria, establece la conservacion temporal mediante medios quimicos,
todo ello en uso de las atribuciones legal y reglamentariamente conferidas, en virtud
de lo dispuesto en la disposicion adicional quinta (B.O.E N° 29, de 13 de febrero de
2012) del Decreto 23/2012, de 13 de febrero, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Salud y Politica Social, correspondiendo a la Direccion
General de Salud Publica, del Servicio Extremefio de Salud, la competencia en
materia de ordenacion y direccion de la Policia Sanitaria Mortuoria (folios 138 a
143 del expediente).

f)Que en el Estudio realizado, en febrero de 2013, por la Dra. Elvira Garrido-
Lestache y Lopez-Belmonte, Colegiada en Valencia con el n° 4646/13101, Médico
Tanatologo e inscrito en el libro correspondiente y Médico especialista en Medicina
Legal, se dice que la utilizacién de los Filtros Bio Sac 200 de la empresa Conserfil
Nature, S.L. le permite establecer en los resultados que a las 132 h, “el aspecto
externo se mantiene y a la apertura de las cavidades y visualizacion de visceras
éstas presentan un aspecto similar a que tenian en el momento de la autopsia, asi
como concluir que se han conseguido retrasar los fenémenos de la putrefaccion
hasta las 128 horas del fallecimiento”(folios 36 a 39 del expediente).

g) Por tanto, tal y como se consideraba, la actora entendia que dicha Direccion
General era competente para autorizar las técnicas de conservacion ya que estaban
dentro de sus competencias los requisitos para traslados internacionales, entre ellas,
las técnicas de conservacion temporal o embalsamamiento. de la interpretacion
conjunta del articulo 21 del Decreto 2263/1974 y de la normativa autonémica, y ha
de concluirse que la titularidad de la competencia para autorizar técnicas de



conservacion temporal de cadaveres es, en la actualidad autonémica, sin perjuicio de
que la Administracion General del Estado ostente la competencia para autorizar los
productos o sustancias quimicas que han de utilizarse en tales técnicas, en base al
art. 149.1.16 de la Constitucion Espariola y el art. 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad (todo ello, Unica y exclusivamente, desde la perspectiva de
la consulta realizada desde la Direccién General de Salud Publica, Calidad e
Innovacion, concretamente "Titularidad de la competencia estatal o autondémica
para la autorizacion de las técnicas de conservacion temporal de cadaveres™).

h)Que la actora ya se habia dirigido con anterioridad a todas y cada una de la
Comunidades Autonomas asi como a las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla
solicitando la autorizacion de los filtros Bio Sac 200 como técnica o procedimiento
de conservacion temporal o transitoria de cadaveres, habiéndose obtenido la
autorizacion expresa en las Comunidades Auténomas de Extremadura, La Rioja,
Cantabria, El Principado de Asturias, habiéndose obtenido también como respuesta
que las técnicas de conservacion temporal de cadaveres no estan sujetas a ningln
proceso de autorizacion como en Navarra, Andalucia, Galicia, Madrid, Catalufia,
Aragon, Islas Baleares, e incluso manifestando otras que no son competentes para
la homologacidén de técnicas de conservacién como Castilla-La Mancha, la Ciudad
Auténoma de Melilla, Pais Vasco y Murcia, estando ain a la espera de la
contestacion de las restantes Comunidades Autonomas y de la Ciudad Auténoma de
Ceuta.

i)Que pretender encuadrar como un biocida la técnica o procedimiento de
conservacion temporal o transitoria cadavérica de los filtros BIO SAC 200, era
erroneo teniéndose en cuenta las caracteristicas, naturaleza y funcionamiento de la
misma. Asi pues NO PUEDE CONCLUIRSE, tal y como hace la Administracion
Sanitaria, que el Bio Sac 200 DEBA ENCUADRARSE COMO UN BIOCIDA, en
virtud de las siguientes y principales razones:

i-a)-La técnica o procedimiento de conservacion temporal o transitoria cadavérica
que representan los filtros BIO SAC 200, no es suministrado al usuario, no
interviene sobre el cadaver ni sobre ningin drgano humano. Se trata de un simple
filtro, que funciona por quimisorcion creando aire limpio, mientras un biocida actta
sobre la materia. EI Permanganato potésico presente en los filtros no se emplea
como disolucion para suministrar directamente sobre la piel o superficie. Lo que
vendria a establecer la definiciobn normativa de Biocida es que el permanganato
potasico fuera empleado como disolucion y suministrado al usuario de forma directa
tuviera efectos bactericidas y fungicidas (disolucion de Conti), a través de oxidar la
pared celular de la bacteria. El permanganato potésico no actla de sobre la materia,
no se trata de una disolucion, de hecho se presenta en estado solido, confinado en el
interior de un granulo, en concreto mediante impregnacion en arcillas (zeolitas y
sepiolitas), siendo su efecto Unica y exclusivamente sobre sustancias gaseosas,
transformandolas en sustancias soOlidas a través de la siguiente ecuacion



quimica.:KMn04(sélido)+3H2S(gas)=2H20(liquido)+3K2S04(s6lido)+2KOH(so6lid
0)+8Mn0 2(sélido). Simplificando, se trata de un proceso de adsorcién fisica, a
modo de carbon activo que atrapa las moléculas, actuando sobre el aire limpio y no
sobre bacterias a modo de fungicida o bactericida — no se suministra al usuario —
tal y como recoge la normativa para que deba ser considerado un biocida. Que el
mecanismo de accion de la técnica mediante los filtros BIO SAC 200 se realiza
mediante quimisorcion (Ley de Van der Walls) llevando a cabo UNA
MODIFICACION DEL AMBIENTE en donde se encuentra el cadaver, de la misma
forma que cuando se introduce en una camara de refrigeracion y congelacion.

i-b)-Atendiendo a la normativa que regula la comercializacion, registro y
autorizaciones de Biocidas, su inclusion para su denominacion TP22, viene
establecido como liquido para embalsamamiento o taxidermia, segun el Anexo V —
Tipos y descripcion de los biocidas a que se refiere la letra a) del articulo 2 del
presente Real Decreto — Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se
regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacién de
biocidas — BOE n° 247 de 15 de octubre de 2002 — y, como ya se ha sefialado, el
permanganato potéasico presente en los filtros BIO SAC 200 se presenta como
impregnacion en estado solido.

i-c)-Estariamos pues ante UNA TECNICA DE CONSERVACION CADAVERICA
y no ante una SUSTANCIA QUIMICA que actte directamente y aisladamente sobre
la materia, y por ello no cabe la aplicacion de toda la legislacion sobre Biocidas que
argumenta la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, y, por lo tanto, de conformidad
con lo dispuesto en los art. 34 a 39 del Decreto 2263/1974, de 20 de julio, por el que
se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria seria competencia de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion, del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad la autorizacion de dicha TECNICA , en ultima
instancia para traslados internacionales.

i-d)--Que nos encontramos ante UNA TECNICA DE CONSERVACION
CADAVERICA y no ante una sustancia quimica que actie directamente y
aisladamente sobre la materia, y por ello no cabe la aplicacién de toda la legislacion
sobre Biocidas que argumenta la Direccion General de Salud Puablica, Calidad e
Innovacién del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y, por lo tanto,
seria competencia de las Comunidades Auténomas la autorizacién de dicha técnica
dentro del &mbito nacional,

i-e)--Que en el informe de la Abogacia del Estado se dice que en el apartado cuarto
de la seccion |11 del Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla
la estructura orgénica bésica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011, de 30 de diciembre, por el que se
establece la estructura organica basica de los departamentos ministeriales, da las
competencias al Estado solo para "Registrar, autorizar y evaluar el riesgo para la
salud humana de biocidas y evaluar los riesgos para la salud de los productos
fitosanitarios", por lo que solo habria de intervenir siempre y cuando esta técnica sea
un biocida y/o suponga un riesgo para la salud, hecho que ni siquiera ha sido
valorado por dicho Organismo.




i-f)--Que existen contradicciones e irregularidades graves en el expediente, pues
existe un claro dislate al considerar la solicitud como un producto sanitario asi
formulado por la actora y entender sin embargo de aplicacion un Real Decreto que
excluye expresamente su aplicacién a los productos sanitarios.Resulta clara y
manifiesta la arbitrariedad con la que ha actuado la Administracién recurrida.

j)-Que hay negligencia en la sustanciacion del procedimiento administrativo que
incurre en vicios de nulidad y en un anormal funcionamiento de servicios
administrativos, contradiccion en el actuar de la propia Administracion: En este
sentido, interesa destacar que, a pesar de la Resolucion de 29 de noviembre de 2013
de la Direccion General de Salud Pdblica, Calidad e Innovacion por la que se
denegaba la autorizacion de los filtros BIOSAC 200 como técnica de conservacion
transitoria de cadaveres de la empresa Conserfil Nature, S.L., por parte de la
Administracién actuante, a su conveniencia 0 no, se han venido expidiendo los
"salvoconductos mortuorios”, de conformidad con los articulos 34 a 39 del Decreto
2263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria
Mortuoria, para el traslado internacional de cadaveres como acreditan los
documentos numeros 20, 21, 22 y 26 que se adjuntan a la demanda, de fechas 3, 6y
10 de diciembre de 2013 y 6 de mayo de 2014, respectivamente, donde consta
expresamente, en los correspondientes certificados médicos oficiales, que la
conservacion cadaveérica se ha llevado a cabo mediante la técnica BIOSAC 200,
salvoconductos mortuorios que conllevan la correspondiente autorizacion tanto por
parte de la Administracién Autondémica, en estos casos de la Comunidad de Madrid,
como por parte del Servicio de Sanidad Exterior, Area Funcional de Sanidad de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad de Innovacion, en estos casos, de la
Delegacion del Gobierno en Madrid. Asi como también se han venido denegando
aquellos, como acreditan los documentos numeros 23, 24 y 25 que se adjuntan,
referentes a la negativa que dio a la Funeraria SEFUVAL para expedir de forma
aérea cadaveres embalsamados con la técnica BIOSAC 200, lo que motivé que la
actora solicitara explicaciones al Servicio de Sanidad Exterior de la Terminal 2 del
Aeropuerto de Barajas con fecha 13 de marzo de 2013, recibiéndose contestacién
mediante fax de 19 de marzo de 2013; hechos todos ellos que lo que vienen a
corroborar es la absoluta y manifiesta arbitrariedad con la que ha venido actuando la
Administracion recurrida, tal y como ya se ha expuesto.

TERCERO.-Por su parte el Abogado del Estado hace valer estos argumentos y
consideraciones en su contestacion a la demanda:

Con carécter PREVIO.- La inadmisibilidad del presente recurso contencioso-
administrativo al amparo del articulo 69 b) de la LICA pues la entidad mercantil
recurrente no ha entablado de forma correcta su accién al no haber aportado el
correspondiente acuerdo societario.

PRIMERA.- Subsidiariamente al anterior se apoya en el CARACTER DEL
SILENCIO. La recurrente aboga por el caracter positivo del silencio por el hecho
de haberse resuelto el recurso de alzada fuera de plazo, pero el AE no comparte
esta alegacion, pues por la via del silencio administrativo nunca pueden
adquirirse facultades no amparadas en el derecho sustantivo, que es exactamente
lo que pretende la parte actora. Y ademas la jurisprudencia lo ratifica y asi cita la



Sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion
6%, de 20 de febrero de 2007).

SEGUNDA.- A través del examen de la normativa aplicable, dice que la cuestion
planteada es una cuestion juridica, sin necesidad de entrar en disquisiciones
practicas o empiricas respecto de la sustancia BIOSAC 200. Es claro que en el
presente caso no se han cumplido los requisitos establecidos en la normativa
europea, por lo que la autorizacién no puede ser concedida. Como ya dijimos en
nuestro escrito de oposicion a la medida cautelar, la comercializacion del Biosac, sin
cumplir lo contemplado en la normativa comunitaria de biocidas supondria una
distorsion del mercado interior. Asi, el ya mencionado Reglamento (UE) n°
528/2012, del Parlamento Europeo y del Consejo regula la comercializacion y uso
de biocidas, requisitos que no se cumplen.

TERCERA.- Sobre COMPETENCIA: La argumentacidn del recurrente referida a
la incompetencia de la Direccion General de Salud Publica para traslados
internacionales constituye un claro error de interpretacion por la parte recurrente,
ya que en la contestacion del Ministerio de 14 de mayo de 2013 lo que se
manifestaba era la incompetencia para autorizar una técnica que implicara una
practica de embalsamamiento, esto es, una practica tanatologica, para lo cual no
es competente esa Direccion General de Salud Publica, resultando por ello
indiferente que se tratase de traslados nacionales o internacionales.

En cuanto al resto de argumentaciones sobre la falta de competencia de la Direccion
General de Salud Publica, es preciso diferenciar, como bien expresa el informe de la
Abogacia del Estado que obra en el expediente, entre la técnica de conservacion
transitoria de cadaveres y los productos y sustancias quimicas que se utilizan en
tales técnicas.

Ademas, la interpretacion coordinada del Decreto 2263/1974 que aprobaba el
Reglamento de Politica Sanitaria Mortuoria con los Reglamentos Autonémicos
en esta materia lleva necesariamente a entender que la autorizacion de las
técnicas o procedimientos de conservacion temporal de cadaveres corresponde,
en la actualidad, a las Comunidades Auténomas, pero que la autorizacion de las
sustancias y productos quimicos que se utilizan en tales procedimientos es
competencia estatal, siendo el Organo especializado en esta materia, la
Subdireccion General de Sanidad Ambiental y. Salud Laboral, encuadrada
dentro de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

CUARTO.- DE LA AUTORIZACION: Que la solicitud de autorizacion
presentada en su dia por la empresa recurrente, por la propia naturaleza del
producto que se pretendia comercializar, devenia en un acto administrativo que
habia de implicar que autorizase la comercializacion de un biocida en su
territorio o parte del mismo. Debe tenerse en cuenta que no se deben comercializar




ni usar biocidas que no hayan sido autorizados de conformidad con la normativa
comunitaria.

Por ello este hecho se puso en conocimiento de la empresa interesada mediante
carta fechada a 30 de julio, en la que se explicaba que los productos utilizados para
la conservacion de cadaveres son catalogados como biocidas y que la sustancia
activa, permanganato potasico, que compone los filtros BIO SAC 200, no habia sido
notificada como biocida PT22, por lo que no podrian ser autorizados.

Que la denegacidn de autorizacion no se produce en base a un planteamiento
genérico, sino por la presencia de la sustancia activa permanganato potasico,
que no habia sido notificada como biocida, requisito imprescindible para poder
comercializar como biocida un determinado producto, en este caso, un producto
como ‘“conservante de cadaveres”, por lo que no se precisaba especificar
ninguna otra caracteristica cuantitativa o cualitativa del producto. Por ello se
inform6d que el producto utilizado en la técnica BIOSAC 200 no podria
comercializarse como “conservante de cadaveres”.

CUARTO.- En primer lugar hemos de comenzar analizando la causa de
inadmisibilidad planteada por el Abogado del Estado del siguiente tenor. Alega que
concurre la inadmisibilidad del presente recurso contencioso-administrativo al
amparo del articulo 69 b) de la LJCA pues la entidad mercantil recurrente no ha
entablado de forma correcta su accion al no haber aportado el correspondiente
acuerdo societario.

Ante este planteamiento, y considerando la doctrina de la STS 371/2014 de la
Sala de lo Contencioso-Administrativo, Recurso de Casacion 4749/2011, de 7-02-
2014, y otra sentencia de la misma Sala de 16 de julio de 2012, que recuerdan la
doctrina jurisprudencial consolidada y uniforme respecto del art. 45.2.d) de la Ley
de la Jurisdiccion, en concreto de la acreditacion de la llamada "autorizacion
corporativa para recurrir”, asi como respecto de la posibilidad de subsanacion
posterior en caso de no haberse cumplido con el requisito en el escrito inicial,
mediante la oportuna providencia de treinta y uno de julio de dos mil catorce,
notificada a la parte actora el cuatro de septiembre de 2014, se da traslado a la
misma del escrito de contestacion a la demanda por el Abogado del Estado, por
término de diez dias, para que alegue y, en su caso, subsane en relacion a la
CAUSA DE INADMISIBILIDAD planteada por dicho letrado.



Y en este tramite , y dentro del plazo conferido, la actora vino a evacuar el
tramite ofrecido, aportando al efecto los siguientes documentos con escrito de 17 de
septiembre de 2014:

1°.- el Acta de la Junta General y de la reunion del Organo de Administracion
celebrada el dia 12 de febrero de 2014 (ya aportada con la interposicion ), donde
consta la aprobacién por unanimidad de la presentacién y tramitacion del recurso
contencioso-administrativo contra la desestimacion por silencio administrativo
del recurso de alzada interpuesto contra la Resolucion de 29 de noviembre de
2013 de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion por la que
se deniega la autorizacién de los filtros BIO SAC 200 como técnica de
conservacion transitoria de cadaveres a Conserfil Nature, S.L., de conformidad
con lo previsto en el art. 45.2.d) de la Ley de esta jurisdiccion.

2°.- el Acta de la Junta General y de la reunion del Organo de Administracion
celebrada el dia 10 de abril de 2014, donde consta la aprobacion de la presentacién y
tramitacion de la ampliacion del recurso contencioso-administrativo que se sigue
ante la Seccion 62 de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia, Procedimiento Ordinario 119/2014, a la Resolucion de la Secretaria
General de Sanidad y Consumo del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, dictada el dia 04 de abril de 2014, por la que resuelve desestimar, de forma
expresa (recurso nimero 130683/ OMS), el recurso de alzada interpuesto por
Conserfil Nature, S.L. contra la Resolucién de 29 de noviembre de 2013 de la
Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion por la que se deniega la
autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion transitoria de
cadaveres a Conserfil Nature, S.L..

Y 3°.- la Escritura de Constitucion de la sociedad CONSERFIL NATURE, S.L.
otorgada en Madrid, el seis de mayo de dos mil once, ante el Notario de Madrid Don
José Periel Martin, bajo el namero mil trescientos setenta y siete de su protocolo,
donde constan los Estatutos Sociales y el nombramiento de Don Félix Malagon
Trillo y Don José Antonio Galache Rodriguez como Administradores
Mancomunados de la misma.

En consecuencia, respecto a la causa de inadmisibilidad denunciada en el escrito
de contestacion a la demanda, hemos de entender que ha quedado suficientemente
acreditado, dentro del término de diez dias concedido al efecto, que la actora si ha
adoptado de forma efectiva la decision de presentar el recurso dimanante de los
presentes autos, y que dicha decision fue adoptada por el 6rgano competente y que
éste Gltimo era el 6rgano legal o estatutariamente facultado para decidir el ejercicio
de acciones, decision que fue adoptada tanto por la Junta General como por el
Organo de Administracion, que en el caso de la actora corresponde a dos



Administradores Mancomunados, en los que, ademas, concurre su condicién de
socios al cincuenta por ciento de la sociedad, constituyéndose asi en la totalidad del
capital social de la misma.

Por todo ello hemos de rechazar pues la causa de inadmisibilidad planteada por
el Abogado del Estado entrando sin mas a conocer del fondo del asunto.

QUINTO.- El siguiente punto a tratar es el relativo a la concesién por silencio de la

autorizacion solicitada por la actora sobre la utilizacion de los filtros BIO SAC 200

como técnica de conservacion transitoria de cadaveres.

El articulo 43 en sus parrafos n° 1y 2° establece:

“1. En los procedimientos iniciados a solicitud del interesado, sin perjuicio de la resolucion
que la Administracion debe dictar en la forma prevista en el apartado 3 de este articulo, el
vencimiento del plazo méaximo sin haberse notificado resolucion expresa legitima al
interesado o interesados que hubieran deducido la solicitud para entenderla estimada por
silencio administrativo, excepto en los supuestos en los que una norma con rango de ley por
razones imperiosas de interés general o una norma de Derecho comunitario establezcan lo
contrario.

Asimismo, el silencio tendra efecto desestimatorio en los procedimientos relativos al
ejercicio del derecho de peticidn, a que se refiere el articulo 29 de la Constitucion, aquellos
cuya estimacidn tuviera como consecuencia que se transfirieran al solicitante o a terceros
facultades relativas al dominio publico o al servicio publico, asi como los procedimientos de
impugnacion de actos y disposiciones. No obstante, cuando el recurso de alzada se haya
interpuesto contra la desestimaciéon por silencio administrativo de una solicitud por el
transcurso del plazo, se entendera estimado el mismo si, llegado el plazo de resolucidn, el
organo administrativo competente no dictase resolucion expresa sobre el mismo.

2. La estimacion por silencio administrativo tiene a todos los efectos la consideracion de
acto administrativo finalizador del procedimiento. La desestimacion por silencio
administrativo tiene los solos efectos de permitir a los interesados la interposicion del
recurso administrativo o contencioso-administrativo que resulte procedente”.

La actora insiste en que el sentido del silencio es estimatorio, por aplicacion tanto del
art. 43.1y 2 de la LRJAPYPAC como del 115 de la misma ley. Invoca para ello que,
de conformidad con el articulo 42 de la Ley 30/1992 de la Ley de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, los
procedimientos iniciados a solicitud del interesado deben resolverse en el plazo de tres
meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el Registro del
Organo competente para su tramitacion y que, teniendo en cuenta que el primer escrito
presentado por su representada solicitando la autorizacion de los filtros fue presentado
por primera vez el 19 de julio de 2012, es obvio que el plazo vencio el 19 de noviembre
de 2012 y sin embargo que la Resolucion recurrida de 29 de noviembre se ha notificado
el 10 de diciembre de 2013. Pero es que aunque tuviésemos en cuenta el Gltimo escrito
de peticion modificada de 26 de junio de 2013 , con entrada el 29, también el 29 de



septiembre de 2013 habria transcurrido el plazo del silencio presunto antes de la
notificacién de la resolucién de 29 de noviembre de 2013. Recuerda también el apartado
3 a) del articulo 43 sobre el sentido confirmatorio de la resolucion posterior y en su
apartado 4 que se pueden hacer valer tanto ante la Administracion como ante cualquier
persona fisica o juridica.

La alegacién de la actora se centra en la estimacion por silencio positivo de las
solicitudes por haber transcurrido el plazo legalmente previsto sin haber sido
resueltas. Es decir por no recaer resolucion expresa en el plazo que al efecto se
establezca en sus disposiciones de desarrollo. Pero sin que podamos olvidar que nos
encontramos ante la solicitud de una facultad exclusiva claramente relativa a un
servicio publico (en este caso, el sanitario).

Comenzaremos diciendo que el silencio administrativo negativo en la Ley de
Procedimiento Administrativo de 17 de julio de 1958 (LPA, en adelante). Pretendia
sobre todo subsanar la falta de respuesta de la Administracion a una peticion a ella
dirigida que privaba al peticionario de la posibilidad de solicitar de un Tribunal
Contencioso la pertinente «garantia judicial» por inexistencia de acto administrativo
que recurrir , y es por lo que, para evitar esta potencial situacion de indefension del
interesado, la Ley presumia que, transcurrido un determinado plazo desde que se
habia formulado una solicitud sin obtener respuesta expresa sobre la misma, aquélla
habia quedado desestimada.

El silencio administrativo negativo era una mera ficcion para facilitar el acceso a la

via judicial (STS de 17 ene. 1977; 3 jul. 1978; 24 feb. 1988; 27 ene. y 17 jun.
1989; 10 dic. 1990; 22y 23 abr. 1992; 25 mar. 1993; 29 nov. 1995; 15 ene., 20
abr., 25y 28 oct. 1996;19 jul. 1997) no constituyendo un verdadero acto
administrativo (STS de 29 nov. 1988; 22 may. 1990; 16 mar., 22 y 23 abr. 1992; 20
abr., 25y 28 oct. 1996; 19 jul. 1997).

Este caracter o condicion-ficcion legal y no acto administrativo, que igualmente fue
corroborado por el Tribunal Constitucional ( STC de 21 ene. 1986; 21 dic. 1987 6 3
abr. 1995), quedaba rigurosamente explicito en la Exposicion de Motivos de la
antigua LJCA de 1956 cuando decia: «La Ley instituye un régimen general de
silencio administrativo mediante el cual, transcurrido cierto plazo, puede presumirse
por el interesado la existencia de un acto que le permita el acceso, si lo desea, a la
jurisdiccion contencioso-administrativa. Acudir a ella se considera como una
facultad y no como una obligacion.»

Para la produccidn del silencio administrativo no bastaba con el mero transcurso del
tiempo para resolver una determinada peticion o solicitud sin que se hubiera
notificado la resolucion expresa sino que también era necesario, por aplicacion del
art. 94 de la LPA, la concurrencia de un requisito adicional mas, la denuncia de
mora a la Administracion incumplidora, sin cuyo concurso no podia existir el «acto
presunto» o la «desestimacion presunta» ( SSTS de 31 ene. 1989 y de 3 dic. 1991).

La denuncia de mora debia producirse, de acuerdo con lo dispuesto en el art. 94 de
la LPA, una vez transcurridos tres meses desde la presentacién de la solicitud inicial
sin que se hubiera notificado en ese plazo la resolucion expresa.

Pero llego la redaccion originaria de la LRJ y PAC que intentaba superar el
referido planteamiento de la LPA atribuyendo al silencio administrativo negativo la
condicion de verdadero acto administrativo como «actos presuntos», que se podian




hacer valer no sélo a efectos procesales sino también «erga omnes», esto es, «tanto
ante la Administracion como ante cualquier otra persona, natural o juridica, publica
0 privada» (art. 44.1). Y, ademas los mismos si ponian fin al procedimiento
administrativo al prohibirse dictar resolucion expresa después de haberse emitido la
«certificacion» prevista y regulada en el articulo 44, certificacion, o mejor dicho
recepcion de la misma, que determinaba el inicio del plazo para interponer recursos
administrativos y Contencioso-Administrativos respecto de los actos presuntos
(apartado 5.°). Se suprimid asi la tradicional figura de la «denuncia de mora» y creo
la «certificacion de actos presuntos» que, con solo su emision o el transcurso del
plazo para su emision privaba a la Administracion de la posibilidad de dictar ulterior
resolucion expresa (art. 43.1 de la Ley), considerandose asi como requisito
determinante de la «conversion» del acto presunto en un verdadero acto
administrativo.

El silencio administrativo en la LRJ y PAC (tras la modificacion de la Ley 4/1999)
instaura un régimen similar al existente en la LPA, y el silencio negativo deja de
configurarse como un acto administrativo y pasa a ser, como era en el afio 1958, una
ficcion a efectos procesales. Y, como légico corolario de lo anterior, se establece, en
este caso, la obligacion de dictar resolucion expresa sin ninguna limitacion temporal
suprimiéndose, por tanto, la prohibicién de dictarla.

Pero en lo que ahora nos atafie, en esta redacion de la LRJ YPAC el silencio
positivo se continta configurando como un verdadero acto administrativo, como un
acto declarativo de derechos para el interesado, segln resulta sin ninguna duda del
art. 43.3 parrafo primero por lo que la resolucion expresa posterior a la produccion
del acto sélo podra dictarse de ser confirmatoria del mismo» [letra a)].

Y, por otra parte, en el nuevo régimen, frente al existente en la LPA, se consagra
como regla general el silencio positivo continuando, de este modo, con el sistema
instaurado primitivamente en la LRJ-PAC pero, a diferencia de este Gltimo y para
evitar el «caos» normativo que se habia producido en las normativas de adecuacion
promulgadas por las distintas Administraciones Publicas, se exige que una norma
con rango de ley o una norma de Derecho Comunitario Europeo establezca el
silencio negativo (art. 43.1).

En este punto hemos de remitirnos a la jurisprudencia que ya ha dicho
reiteradamente en sentencias como la del Tribunal Supremo (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccién 6%), de 20 de febrero de 2007 , y la del
Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 3?), de fecha 7-
6-2005 , que "Conforme es doctrina de esta Sala, expresada en la sentencia de
17 de febrero de 1998 ( RC 307/1995 [ RJ 1998, 1635] ), aunque la Ley
30/1992, de 26 de noviembre ( RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246) , de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comdn, consagre como principio inspirador de la reforma
procedimental administrativa que lleva a cabo, con caracter general o
primario, los efectos positivos del silencio administrativo, permite que en
determinadas materias, en ponderacion de sus peculiaridades y circunstancias,
opere los efectos negativos del silencio, pues de no ser asi no se compadeceria
tal designio legal con el contenido normativo de la Disposicion Adicional



Tercera de la propia Ley que expresamente prevé que en la adecuacién de los
procedimientos administrativos existentes, es decir, en las normas re-
glamentarias de acomodacion, se establezcan «los efectos estimatorios o
desestimatorios que la falta de resolucidon produzca» y ello con el mandato
imperativo de la expresion «con especifica mencion», de donde se sigue que no
se traspasa el limite de reserva de Ley cuando los efectos que del silencio se
atribuyan sean de signo negativo”.

Centrando la cuestion en la interpretacion que ha de hacerse del art. 43.1y 2 de la
LRJAPYPAC, vigente en este recurso, hemos de fijarnos en que la cuestion suscitada
es el alcance del silencio administrativo en los procedimientos iniciados a instancia
del interesado para la autorizacion de temas como el presente en los que puede
correr riesgo la salud sanitaria general, cuestion sobre la que ya se ha pronunciado
reiteradamente el Tribunal Supremo de forma genérica y con cita y aplicacion del
art. 43.2 en relacion con el art. 115, ambos de la LRJAPYPAC.

El sentido positivo o negativo ha de ser dispuesto en cada caso por el
ordenamiento juridico. Pero para determinar el efecto positivo o negativo del
transcurso del plazo maximo para resolver el procedimiento, en este caso de recurso
de alzada, resulta imprescindible establecer si, como consecuencia de la estimacion,
se transfieren al solicitante facultades relativas al servicio publico, con base en el
parrafo primero del ndmero 2 del articulo 43 de la Ley 30/1992. Y respecto a la
naturaleza y relacion con el servicio puablico sanitario , y por tanto, del
procedimiento de autorizacion solicitado por la recurrente, el TS ha declarado en
sentencia de 24 de julio de 2012 , y en las que en ella se citan, la intensa relacion
con el servicio publico sanitario de las oficinas de farmacia, por méas que se trate de
establecimiento privados, y la inaplicabilidad de la regla del silencio positivo |,
afirmando que “es jurisprudencia reiterada la que considera que el silencio
administrativo positivo no es de aplicacion en los procedimientos cuyo objeto es
decidir sobre solicitudes de autorizacion de oficinas de farmacia, ya que estas
autorizaciones no dejan de transferir a quien las obtiene facultades relativas al
servicio publico, pues los establecimientos de farmacia, aunque no constituyan un
servicio publico en sentido estricto, si son instrumentos necesarios e insustituibles
para la adecuada y eficaz prestacion del servicio pablico sanitario .

No repugna asi, sino todo lo contrario, que a tales procedimientos de autorizacion
de oficinas de farmacia , y a casos como el que nos ocupa, les sea de aplicacion la
segunda de las excepciones que prevé el inciso segundo del parrafo primero del
numero 2 del articulo 43 de la Ley 30/1992 , que incluso rechaza la aplicacién del
efecto afirmativo en los casos de doble silencio. Y en la sentencia del TS de 8 de
enero de 2013 (recurso de casacion 3558/2010 ) se reitera que el alcance de la
citada contra-excepcion del art. 43.2, parrafo primero, de la LRJIAPYPAC, incluye
los casos en que, por transferirse en virtud de la estimacion facultades relativas al
dominio publico, al igual que al servicio publico, estdn exceptuadas del efecto
positivo del silencio.

Asi pues, en los supuestos en que la peticion de autorizaciones implique adquirir
derechos sobre el dominio publico o en materia de servicio publico, no debe
entenderse aplicable el precepto del articulo 43 de la Ley 30/1992 . Si con caracter




general no se pueden adquirir esos derechos en virtud de los efectos del silencio, se
considera entonces interpretacion correcta que tampoco pueden adquirirse cuando
se interpone recurso administrativo contra la denegacion presunta y dicho recurso no
se resuelve expresamente. La adquisicion de derechos en este caso ha de
considerarse que se produce sélo cuando no se trata de que estos derechos se
refieran al dominio publico o a actividades de servicio publico propio o impropio.
Solo se adquieren por silencio facultades amparadas por derecho sustantivo...

Por lo que hemos de concluir que los postulados de la parte en este aspecto no
resultan en absoluto asumibles, toda vez que la Ley parte de la filosofia de que
cuando exista un derecho preexistente del ciudadano el silencio tendra efecto
estimatorio (silencio positivo), siendo éste desestimatorio (silencio negativo)
cuando la Administracidn no esté reconociendo un derecho preexistente sino que
esté ejercitando potestades que originariamente, por estar atribuidas por la
Constitucion o las Leyes, le corresponden, siendo este Gltimo supuesto el que
nos ocupa.

En consecuencia, el motivo ha de ser rechazado , y en consecuencia debe
rechazarse esta alegacion vertida en ultimo lugar en la demanda, pues de entenderse
positivo se daria lugar a posibles problemas o riesgos de salud publica y habria
peligro de actuar en contra de lo preceptuado por la normativa europea.

Por tanto el efecto del silencio en toda la actividad sanitaria-mortuoria es el
contrario del pretendido por la recurrente , y en consecuencia debe rechazarse
esta alegacion vertida en ultima lugar en la demanda, pues de entenderse positivo se
daria lugar a posibles problemas de salud pablica y habria peligro de actuar en
contra de lo preceptuado por la normativa europea. Ello sin olvidar que la actora
entiende que su ultimo escrito con la dltima peticion definitiva fue su escrito
presentado en fecha 1 de octubre de 2013,punto asumido en la resolucion recurrida,
con lo cual el 29 de noviembre de 2013 no habria transcurrido el plazo de tres
meses.

SEXTO .-. Obviada ya estas cuestiones previas y del estudio de los antecedentes
expuestos , podemos concluir que las cuestiones principales a dilucidar en este
recurso son las siguientes:

1°-Establecer si los sacos BIO-SAC 200 (al parecer ya comercializados en mas de 32
paises) se pueden catalogar o no de sustancias o productos, y mas especificamente
de sustancias biocidas; y por tanto si necesariamente han de ser notificadas para su
uso y catalogadas como tales en el listado de PT 22 del Reglamento de la Union
Europea 528/2012, tesis del Ministerio de Sanidad para apoyar su denegacion, pero
hecho que discute totalmente la parte actora por lo expuesto a lo largo de todo el
escrito de formalizacion de demanda.

2°-En segundo lugar si resuelto ese primer problema, y en el caso de no ser biocidas
los sacos BIO-SAc 200 , ni por tanto sustancias que tenga que autorizar por ello el



referido Ministerio de Sanidad, que en otro caso si deberia hacerlo segun
competencias de la estructura basica del Ministerio de Sanidad del RD 208/2012
(que modifica el anterior RD 1887/2011 ), con base en su articulo 11.6 apartado n)
en sustancias biocidas no notificadas , y segun el Reglamento UE 528/2012 de 22
de mayo de 2012, y segun el articulo 40.5 de las Ley General de Sanidad); al tratarse
por tanto solo de meras técnicas o0 procedimientos de conservacion temporal o
transitoria de cadaveres, si seria necesaria la autorizaciéon y si la competencia seria o
no de las CCAA tal como aparece ya regulado en el Reglamento de Politica sanitaria
mortuoria de la Rioja , del Reglamento de Cantabria, del de Catalufia y del de
Andalucia...y en el articulo 36 d) del Real Decreto 2263/1974 de PSM sobre
competencias de las Autonomias en esta materia.

3°.-Si después de que efectivamente se llegase a la conclusion de que se trata solo
una mera técnica ...,y que por tanto es competencia en lo referente a su
autorizacion como técnicas de las Comunidades autbnomas , si a mayores seria
necesaria la autorizacion administrativa del Ministerio para su uso como técnica de
conservacion de cadaveres en los traslados internacionales de cadaveres por via
terrestre, maritima y aérea, punto principal del suplico de la demanda.

4°.-Si finalmente esos traslados internacionales son competencia del referido
Ministerio de Sanidad o de las Comunidades Auténomas, lo que nos remite al
concreto estudio del articulo 21 d) del Decreto 2263/1974 de Politica Sanitaria
Mortuoria y al RD 208/2012 sobre la estructura b asica del Ministerio de Sanidad.

En primer lugar entendemos que resulta de aplicacién para el estudio del presente
recurso la siguiente normativa que exponemos para su estudio posterior:

e Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en su articulo 40.5 dice
con caracter genérico: "La Administracion del Estado, sin Menoscabo de las
competencias de las Comunidades Auténomas, desarrollara las siguientes
actuaciones:..."..."5. La reglamentacion, autorizaciébn y registro u
homologacion, segun proceda, de los medicamentos de uso humano y veterinario
y de los demas productos y articulos sanitarios y de aquellos que, al afectar al
ser humano, pueden suponer un riesgo para la salud de las personas. Cuando se
trate de medicamentos, productos o articulos destinados al comercio exterior o
cuya utilizacion o consumo pudiera afectar a la seguridad publica, la
Administracion del Estado ejercera las competencias de inspeccion y control de
calidad".

e EIl Decreto 2263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria, que en sus articulos 35 y
siguientes viene a establecer.

El 35 dispone: " Para autorizar la entrada y traslado de cadaveres en Espafia
sera preceptivo que sean embalsamados 0 sometidos a procedimientos de con-
servacion transitoria que garanticen ésta hasta su inhumacién. En uno y otro
caso, seran colocados en féretros de caracteristicas similares a las sefialadas
en el articulo 40, salvo lo que establezcan los acuerdos internacionales.”” El




cierre del féretro seré presenciado por un funcionario de la Cancilleria Consular,
quien levantard acta, en la que necesariamente resefiara las caracteristicas de
aquél. Sobre el féretro se cruzara una cinta, que sera lacrada con el sello del
Consulado, de forma que no pueda ser abierta sin fracturar los lacres. Si a la
llegada a Espafia la autoridad sanitaria correspondiente observase que las
caracteristicas o condiciones de conservacion del féretro no ofrecieran garantias
para proseguir el transporte hasta el lugar sefialado como destino, podra ordenar el
depdsito del cadaver en el cementerio fronterizo mas préximo, dando cuenta
seguidamente, por telégrafo a la Direccién General de Sanidad, de esta medida, a
los efectos pertinentes ™.

El articulo 36 establece que:” La solicitud y concesion de las autorizaciones de
entrada y traslado por el territorio nacional de un cadaver procedente del extranjero
se acomodaran a las siguientes reglas:

a) Los interesados en la entrada y traslado lo solicitardn ante el Consul espafiol
mediante instancia, en la que consignaran: el nombre, apellidos y domicilio del
solicitante: nombre, apellidos y ultimo domicilio del difunto; fecha de la defuncién,
causa de la misma y lugar en que se halla el cadaver; medio de transporte que haya
de emplearse para el traslado, frontera puerto o aeropuerto por los que haya de
verificar la entrada del cadaver en Espafia y en su caso la salida; y cementerio o
lugar autorizado en gque haya de ser inhumado o incinerado.

b) Acompafaran a la instancia: certificado médico expresivo de la enfermedad
determinante de la muerte, y, de haber sido violenta, permiso de la Autoridad
judicial; certificado médico del procedimiento de embalsamamiento o conservacion
empleados; certificado de defuncion del Registro Civil local y copia de la peticion
de la autorizacion.

c) El Consul espafiol o Funcionario encargado de los asuntos consulares a la vista de
la instancia, de los antedichos documentos, debidamente legalizados, y del acta del
cierre hermético del féretro, expedira un documento Unico en el que certificara todos
los extremos mencionados y copia de la autorizacion de traslado de la autoridad
sanitaria del pais donde se halla el cadaver. De este documento se libraran las copias
necesarias para su presentacion a las Autoridades espafiolas competentes, y la
instancia y sus documentos anejos se archivaran en la Cancilleria Consular.

d) El funcionario consular competente tramitara la peticion a través del Ministerio
de Asuntos Exteriores que, a su vez, dard conocimiento de dicha peticion a la
Direccion General de Sanidad. Una vez que este Centro directivo autorice la entrada
y traslado del cadaver, lo comunicard a dicho Ministerio y a las Jefaturas
Provinciales de Sanidad, a cuyas provincias correspondan el lugar de entrada y la
localidad en que haya de hacerse la inhumacion o cremacion y la de la frontera de
salida para los cadaveres en transito por el territorio nacional.

Y finalmente dicho Reglamento en su art. 38, y referente a las normas
necesarias cuando un cadaver haya de ser trasladado al extranjero, establece:
“Cuando un cadaver haya de ser trasladado al extranjero, se observaran las normas
siguientes:



a) Los familiares o representantes del fallecido interesaran del respectivo Consulado
acreditado en Espafia la tramitacion necesaria para obtener la autorizacion que
permita la entrada del cadaver en el pais de destino.

b) Los familiares o representantes legales del fallecido, a traves de la Autoridad
consular de su pais, solicitaran de la Jefatura Provincial de Sanidad en cuya
circunscripcion haya ocurrido el fallecimiento. La autorizacion para la salida de
Espafia del cadaver. En la solicitud de esta autorizacion, a la que se acompafiara la
copia de la solicitud a que se refiere el apartado anterior, se haré constar: EI nombre,
apellidos y domicilio del fallecido; fecha, lugar y causa de la defuncion: transporte
que haya de utilizarse; lugar o puesto fronterizo por donde se verificara la salida del
cadaver del territorio nacional, y pais de destino. Se acompariaran a la instancia
certificados médicos de defuncién y del procedimiento de embalsamamiento.

c) Salvo que circunstancias especiales aconsejen la previa autorizacion de la
Direccion General de Sanidad, la Jefatura Provincial de Sanidad resolvera, previo
conocimiento de la autorizacion de entrada a que se refiere el apartado a) y
comunicara su decision si procede, al Jefe provincial de Sanidad de la provincia a
que corresponda el puerto, aeropuerto o frontera terrestre por el que haya de
realizarse la salida de Espafia, dando cuenta en todo caso, a dicho Centro directivo
de la resolucion adoptada.

d) El cadaver habra de ser embalsamado o conservado transitoriamente segln se
determina en el articulo 35 y colocado en féretro de las caracteristicas sefialadas en
el articulo 40. Solamente podran autorizarse traslados sin los anteriores requisitos y
en las mismas condiciones que las determinadas en el parrafo 3.° del articulo 27 de
aquellas zonas fronterizas respecto a las cuales se establezcan acuerdos de
reciprocidad a este efecto”.

Asi pues, el cadaver "habra de ser embalsamado o conservado transitoriamente
segun determina el art. 35", tanto para la entrada como salida de los mismos de
Espafia la competencia corresponde a la Direccién General de Sanidad como se
indica en los art. 34 a 39 del Decreto 2263/1974, de 20 de julio, por el que se
aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria.

Pues asi lo dice el ultimo articulo 39:”Las autorizaciones para la entrada y
salida de Espafia de cadaveres exhumados se regiran por las normas
correspondientes de los articulos anteriores. El traslado al extranjero de restos
cadavéricos se hara en caja de restos y las cenizas de cremacion en los estuches a los
que se refiere el Articulo 53”.

El relevante Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de
los biocidas, Anexo V, Tipos de biocidas con sus descripciones mencionados
en el Articulo 2, Apartado 1, Grupo principal, 4. Otros biocidas, Tipo de
producto 22: Liquidos para embalsamamiento y taxidermia. Productos
empleados para la desinfeccion y conservacion de cadaveres animales o
humanos o de partes de los mismos™.



La Evaluacion y los Principios generales se desarrollan en su Apartado 13:
"La autoridad competente evaluadora receptora debera validar, con arreglo a los
articulos pertinentes del Reglamento, los datos que se le hayan presentado para
avalar una solicitud de autorizacion de un biocida. Tras validar estos datos, las
autoridades competentes los utilizardn para realizar una evaluacién del riesgo
basada en el uso propuesto del biocida. En caso pertinente, se tendra en cuenta la
informacion presentada en el Marco del Reglamento (CE) n° 1907/2006".

El Apartado 14 dispone: "Siempre debe realizarse una evaluacion del riesgo
de la sustancia activa presente en el biocida. Si en el biocida estan presentes
ademas sustancias de posible riesgo, debe realizarse una evaluacion del riesgo
de cada una de ellas. Dicha evaluacion ha de cubrir el uso normal previsto del
biocida, ademas del caso realista mas desfavorable, incluido todo aspecto
pertinente de la produccion y la eliminacion. La evaluacion tendrd en cuenta
ademas cémo se puede utilizar y eliminar cualquier "articulo tratado” tratado
con el biocida o que lo contenga. También se consideraran las sustancias activas
generadas in situ y los precursores asociados".

El Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso
de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas,
como traspaso del anterior Reglamento de la Unién europea 528/2012 , en su
articulo 3 trata de la Autorizacion de comercializacion de biocidas, diciendo :

"1. Los biocidas solo podran comercializarse y utilizarse en el territorio nacional si
han sido previamente autorizados e inscritos en el Registro Oficial de Biocidas de la
Direccion General de Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo, segun lo
dispuesto en el articulo 26 de este Real Decreto".

Su Anexo V sobre Tipos y descripcion de los biocidas a que se refiere la letra a)
del articulo 1, del presente Real Decreto, Grupo principal 4, Otros biocidas, Tipo de
producto 22.-Liquidos para embalsamamiento y taxidermia: Productos empleados
para la desinfeccidn y conservacion de cadaveres animales o humanos o de parte de
los mismos.

Y su Anexo VI, sobre los Principios comunes para la evaluacion del riesgo de
los biocidas, la Adopcién de las decisiones, y los Principios generales en su
Apartado 55 dice: "Sin perjuicio del apartado 96, la autoridad competente
adoptara la decision relativa a la autorizacion de uso del biocida tras integrar los
riesgos derivados de cada sustancia activa con los riesgos derivados de cada
sustancia de posible riesgo presente en el biocida. Las evaluaciones de riesgo abar-
caran la utilizacion normal del biocida y el caso realista mas desfavorable,
inclusive cualquier cuestion pertinente de eliminacion tanto del biocida en si como
de cualquier material tratado con él".

Apartado 56: "Al adoptar la decision relativa a la autorizacion, la autoridad
competente optara por una de las siguientes conclusiones para cada tipo de producto y



para cada area de utilizacion del biocida respecto al que se haya presentado la
solicitud:

1) El biocida no puede ser autorizado.
2) El biocida puede ser autorizado bajo determinadas condiciones/restricciones.
3) Se precisan mas datos para proceder a su autorizacion".

Efectos en el ser humano: Apartado 68: "La autoridad competente no autorizara
un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que, incluso en el supuesto realista
mas desfavorable de su aplicacion previsible, el producto presenta un riesgo
inaceptable para el ser humano.

El apartado 69. “Al adoptar la decision relativa a la autorizacion de un biocida, la
autoridad competente tendra en cuenta los posibles efectos en todas las poblaciones
humanas, es decir, usuarios profesionales, usuarios no profesionales y personas
expuestas directa o indirectamente via medio ambiente "

El Reglamento (CE) N° 1451/2007 de la Comision de 4 de diciembre de 2007,
relativo a la segunda fase del programa de trabajo de diez afios contemplado en
el articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo relativa a la comercializacion de biocidas, Anexo |, Sustancias
activas identificadas como existentes por estar disponibles en el mercado antes del
14 de mayo de 2000 como sustancias activas de biocidas. Anexo Il, Sustancias
activas que deben examinarse dentro del Programa de Revision, el Permanganato de
potasio solo se notifica para PT5 (productos empleados para la desinfeccion del agua
potable).

Decision de la Comision 2008/809/EC de 14 de octubre de 2008, relativa a la
inclusion de determinadas sustancias en los anexos I, 1A o IB de la Directiva
98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la comercializacién
de biocidas, en el Anexo de esta Decision se incluye las Sustancias y Tipos de
Producto que no habran de incluirse en los anexos I, IA o IB de la Directiva
98/8/CE, en ella figura el permanganato de potasio para PT5 que habia sido el Unico
uso notificado de acuerdo con el Reglamento(CE) N° 1451/2007, el resto de los usos
biocidas, incluido el uso como PT22 (productos para la desinfeccién y conservacién
de cadaveres) nunca fue notificado y por tanto su comercializacion como biocida ya
estaria retirado (Art. 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n°® 2032/2003 establecia el
1 de septiembre de 2006 como la fecha a partir de la cual los productos que
contuvieran sustancias activas no examinadas dentro del programa de revision
deberian retirarse del mercado).

Finalmente la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 16 de febrero de 1998 relativa a la comercializacion de biocidas la cual
armoniza en el ambito europeo la legislacion sobre estos productos,



estableciendo principios comunes de evaluacion y autorizacion de biocidas. Esta
Directiva, ha sido transpuesta a nuestro ordenamiento juridico mediante el Real
Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de
evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, ala q
Estos productos estan regulados por la Directiva 98/8/CE, del Parlamento Europeo
Y del Consejo, de 16 de febrero, relativa a la comercializacion de biocidas, la cual
armoniza en el ambito europeo la legislacion sobre estos productos, estableciendo
principios comunes de evaluacion y autorizacion de biocidas. Esta Directiva, ha
sido transpuesta a nuestro ordenamiento juridico mediante el Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el
registro, autorizacion y comercializacion de biocidas a la que ya nos referimos
antes.

Por ultimo, haremos una breve mencion a relevantes preceptos de la Constitucion
aplicables a nuestro supuesto. Asi el art. 9.3 de la Constitucion Espafiola, que
establece que la Constitucion garantiza el principio de legalidad, la jerarquia
normativa, la publicidad de las normas, la irretroactividad de las disposiciones
sancionadoras no favorables o restrictivas de derechos individuales, la seguridad
juridica, la responsabilidad y la interdiccion de la arbitrariedad de los poderes
publicos. El art. 14 de la Constitucion Esparfiola, establece que los espafioles son
iguales ante la ley, sin que pueda prevalecer discriminacion alguna por razén de
nacimiento, raza, sexo, religion, opinién o cualquiera otra condicion o circunstancia
personal o social.Y el art. 103.1 de la Constitucion Espafiola, establece que la
Administracion Publica sirve con objetividad los intereses generales y actia de
acuerdo con los principios de eficacia, jerarquia, descentralizacion, desconcentracion
y coordinacion, con sometimiento pleno a la ley y al Derecho.

Y para rematar mencionaremos el art. 18.2.e) de la ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la Unidad De Mercado, que establece que seran
consideradas actuaciones que limitan el libre establecimiento y la libre circulacion
por no cumplir los principios recogidos en el capitulo Il de esta ley los actos,
disposiciones y medios de intervencion de las autoridades competentes que
contengan o apliquen especificaciones técnicas para la circulacion legal de un
producto o para su utilizacion para la prestacion de un servicio distintas a las
establecidas en el lugar de fabricacion, regulando en sus articulos 19 y 20 la garantia
de la unidad de mercado .

SEPTIMO.- Una vez estudiada la normativa aplicable y analizados los hechos
expuestos, llegamos a las siguientes conclusiones en cuanto al fondo propiamente
dicho :

I----Tal como lo invoca la recurrente CONSERFIL NATURE S.L., como base de su
solicitud de autorizacién, y con apoyo en el informe de Pere Gallego, los sacos o
filtros bio sac 200 no son productos o sustancias , y mucho menos de serlo habria
que catalogarlos de sustancias biocidas para su comercializacion como conservante
de cadaveres, segun el R.D. 1054/2002. de 11 de “octubre, traspaso del
Reglamento de la Union europea 528/2012, y modificado por la Orden
1982/2007....., como fundamentaremos a continuacién, ya que este es el Unico
argumento de la denegacion ministerial y del Abogado del Estado.



I 1)----En primer lugar , hemos de fijarnos en que de acuerdo con la normativa
europea de Biocidas, para el caso de que el permanganato potasico —que si esta en
su composicion en cantidad minima como luego veremos- hubiera de haber sido
notificado como biocida, segin el Anexo V del Real Decreto 1054/2002, de 11 de
octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion
y comercializacion de biocidas — BOE n° 247 de 15 de octubre de 2002 — en el
apartado “Tipos y descripcion de los biocidas ”a que se refiere la letra a) del
articulo 2 del referido Real Decreto, su inclusion para su adecuada denominacion
TP22, (RUE 528/2012) necesitaria venir  establecida como liquido para
embalsamamiento o taxidermia, y no como mera utilizacion para conservacion
temporal o transitoria de los cadaveres, que es como finalmente quedd formulada
la ultima solicitud modificada de 26 de junio de 2013 de la actora reproducida el 1
de octubre de 2013 . Por lo que no podria ser calificado en absoluto en ningun tipo
de sustancia biocida.

En este punto y sobre esta declaracién si hemos de estar de acuerdo con la
Administracion que al respecto dice que estas sustancias no estan catalogadas como
tales, declarando al efecto el Ministerio de Sanidad en su escrito informe de 14 de
mayo de 2013...."que la sustancia activa permanganato potasico no ha sido
notificada como biocida PT22, requisito imprescindible para poder
comercializar como biocida un determinado producto, en este caso, un producto
como conservante de cadaveres. Por todo ello, el producto de consulta no puede
comercializarse como conservante de cadaveres".

Pero es que esta notificacion no es necesaria al no ser sustancias biocidas y no
necesitar ser catalogadas.

_Esta consideracion por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad en relacién a la composicién quimica del producto presentado, se hace
—ya dijimos- en el referido informe del Ministerio de 14 de mayo de 2013,
segun el cual dicho producto no puede comercializarse como "conservante de
cadaveres, puesto que los productos utilizados para la conservacion de
cadaveres son todos catalogados como biocidas y la sustancia activa que
componen los filtros BIO SAC 200, permanganato potasico, no ha sido
notificada como biocida PT22, conforme al Real Decreto 1054/2002, de 11 de
octubre por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro,
autorizacion y comercializacion de biocidas asi como el Reglamento (UE) n°
528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo relativo a la
comercializacién y uso de los biocidas, que entr6 en vigor el pasado 1 de
septiembre de 2013 "™

Hemos de decir que la citada Subdireccion General de Sanidad Ambiental y
Salud Laboral emitid, con fecha 25 de julio de 2013, el correspondiente informe
que sefialaba de forma sorprendente que, tanto de acuerdo con la normativa
europea de Biocidas, vigente en ese momento(la Directiva 98/8/CE, transpuesta a
nuestro ordenamiento juridico mediante el Real Decreto 1054/2002, de 11 de
octubre, por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro,



autorizacién y comercializacion de biocidas) como de acuerdo con el Reglamento
(UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de mayo, relativo
a la comercializacion y uso de los biocidas, el cual entraba en vigor el 1 de
septiembre de 2013, los tipos de productos utilizados para la conservacion de
cadaveres son catalogados como biocidas, pertenecientes al Tipo de Producto 22,
en los Anexos V de las correspondientes normativas mencionadas, donde figuran
definidos como: “Productos empleados para la desinfeccion y conservacion de
cadaveres animales o humanos o de partes de los mismos y Permanganato
potasico y/o Carbdn activo, sustancias quimicas estas Ultimas que debian ser
evaluadas por dicho organo técnico” ( ver informe obrante en el folio 88 del
expediente administrativo suscrito por el Subdirector General de Sanidad Ambiental
y Salud Laboral, Don Fernando Carreras Vaquero, de anterior fecha 25 de julio de
2013).

Y estos informes son los que recoge en la fecha del 30 de julio de 2013 la
Direccion General de Salud Publica , calidad e Innovacion en carta dirigida a la
actora donde se resume que no puede permitirse que sean comercializados los
sacos por el Ministerio por no ser el érgano competente para ello. Proclamacion
que no deja de ser un acto propio de la Administracion...que luego se contradice en
otros comunicados.

Debiéndose aclarar, en este sentido, que la definicién de lo que debe
entenderse por un producto considerado biocida es suficientemente clara con
la normativa que regula su comercializacion, teniendo su origen en la Directiva
Comunitaria 98/8, transpuesta a nuestro ordenamiento a través del R.D.
1054/2002. de 11 de “octubre, modificado por la Orden 1982/2007, y, en ultima
instancia en el propio Reglamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 22 de mayo, relativo a la comercializacion y uso de biocidas,
aplicable a partir del 1 de septiembre de 2013, que en su articulo 3.1 a) define
las sustancias biocidas .De todo ello concluimos que se definen por tanto
como biocidas segun el referido RUE que los regula: "Toda sustancia o mezcla,
en la forma en que se suministra al usuario, que esté compuesto por, 0
genere, una 0 mas sustancias activas, con la finalidad de destruir,
contrarrestar o neutralizar cualquier organismo nocivo, o de impedir su
accion o ejercer sobre él un efecto de control de otro tipo, por cualquier
medio que no sea una mera accion fisica 0 mecanica". Es decir por medios
quimicos o bioldgicos, no fisico mecanicos.

Y en el artiulo 2 letra a ) en relacion con el anexo V se establece como tipo de
producto biocida el TP22 los producto empleado para la desinfeccién vy
conservacion de cadaveres animales o humanos

Y es claro que no pueden serlo —porque no encajan en ello- los sacos bio sac
200 de la actora que se componen -como luego veremos- de tres productos que
interactian entre si una vez mezclados y envasados en una bolsa absorbente de
polipropileno; y que todas ellos, incluyendo el envase, son inocuos y biodegradables, ya



que el Unico compuesto quimico que actla en el filtro como sustancia quimica es el
permanganato potasico, que se utiliza en un porcentaje minimo (entre un 6 y un 10%
sobre 166 gr . de arcillas naturales) impregnandolo sobre arcillas naturales y una vez que
este se satura se convierte en didxido de manganeso que es un fertilizante. Y que el Gltimo
producto son carbones activos puros, que como las arcillas naturales son compuestos
organicos y por lo tanto inocuos y biodegradables.

Y por tanto , del tenor legislativo , de las pruebas periciales a que luego
aludiremos y del informe anterior de la Comunidad extremefia en concreto de
dofia Eva Maria Molinero (folios 138 a 143 y siguientes y folios 552 y
siguientes), asi como del informe de la Comunidad autonoma de Madrid, se
concluye que nos encontramos meramente ante un un compuesto de arcillas
materiales impregnadas en permanganato potasico.

I 2)----Efectivamente, en orden a aclarar el objeto central del presente
procedimiento ( a saber si el permanganato de potasio uno de los compuestos
de los filtros Bio Sac 200, tal y como se presenta en dichos sacos, puede ser
considerado o no un biocida, hecho que es negado por el Informe Sanitario sobre
los Filtros BIO SAC 200 de la propia empresa Conserfil Nature que lo considera
como método tanatopréxico de conservacion temporal -folios 36 a 39, ambos
inclusive, del expediente administrativo-, son fundamentales las pruebas Periciales
obrantes en autos, y sobre todo la declaracion del Técnico Superior de Salud
Puablica y Responsable de Sanidad Mortuoria de la Direccion General de
Ordenacion e Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid y
experto en Medicina Legal y Forense de la Comunidad de Madrid en su calidad
de testigo-perito propuesto por la actora, Don José Ignacio de Miguel Moro,
que manifestd en un informe de 9 de octubre de 2012 y en declaracion judicial
que tras los estudios suficientes de una empresa en Valencia a instancia de
Conserfil , conocia la técnica Biosac 200 y que la misma no se trata en absoluto
de sustancias activas y preparados que contengan una 0 mas sustancias activas,
presentados en una forma en que puedan ser suministrados al usuario, y destinados a
destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la accién o ejercer el control de otro tipo
sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos. Afiadiendo
asi mismo, que segun se aclar6 con un informe quimico, si bien el Permanganato
potésico estaba en una ligera impregnacion dentro de las arcillas, no actua
directamente sobre la materia, cosa que si haria un producto Biocida, por lo tanto
quedo totalmente claro que la técnica cuestionada no es un Biocida y que cumple
los requisitos necesarios para su funcionalidad de conservacion transitoria de
cadaveres por ser de aplicacién facil y para la comercializacién de conservacion
cadavérica; todo ello, ademés, frente a la actual técnica de conservacion con
Formaldehido, el cual, como bien se indica en la Nota Técnica de Prevencion
(NTP) n° 83 del Instituto Nacional de Salud e Higiene en el Trabajo (INSHT), por
su caracter irritante y al estar clasificado como cancerigeno (de categoria 3 en la
Unidn Europea, de categoria 2 segun el Reglamento 1271/2008 y de categoria 1
segun la IARC) existe una tendencia a eliminar su uso, cuando ello es posible, o
bien a reducir la exposicién pronunciada al maximo, tomando las correspondientes
medidas de correccion.



Entiende efectivamente Don José Ignacio de Miguel Moro (contenido de la
grabacion que consta unida a los autos, en los minutos 11:59141 al 12:00:49)
que los filtros Bio Sac 200 modifican el ambiente de una manera fisica como
las camaras frigorificas, las cuales modifican el crecimiento bacteriano porque
disminuyen la temperatura, siendo los factores que influyen en el crecimiento
bacteriano la humedad, la temperatura, el p.h., la oxidacién, y por tanto si la
temperatura es un método fisico, la concentracion la capacidad, la
disponibilidad de agua para las bacterias lo entiende también como una forma
fisica, entendiendo, en definitiva, que a los filtros Bio Sac 200 o a la técnica
de conservacion temporal o transitoria de cadaveres que representan, no les
resultarla de aplicacidon ninguna normativa, europea o nacional, referente o
relativa a biocidas porque no es biocida. (Ver también el contenido de la
grabacion que consta unida a los autos en los minutos 11:47,01 al 11:47:50).

Es mas, también indic6 Don José Ignacio de Miguel Moro Técnico Superior de
Salud Publica de la Comunidad de Madrid que no ha existido ninguna queja o
denuncia por ningun operador del sector ni por ningun familiar respecto de la técnica
Bio Sac 200 a diferencia de otras técnicas actuales, y los sacos biosac 200
representan un método de conservacion temporal o transitoria de cadaveres de facil
aplicacién que no entran en contacto con cadaveres y actlan sobre las condiciones
ambientales modificando la temperatura del aire, la humedad y el ambiente, con alto
poder oxidativo, siendo beneficioso y evitando riesgos, pudiéndose utilizar en la
inhumacion y cremacion de cadaveres (su informe a los folios 36, 39 y ss. del
expediente a peticién de Conserfil Nature SL) pues retrasa la putrefaccion hasta 72
horas. Continua diciendo que conoce bien el filtro...y que no entra en contacto con
el cadaver(en el sudario o a un lado) ..no siendo producto bioldégico o quimico
(como exige RUE 528/2012) y que solo retarda la putrefaccion y el hedor por lo
menso 72 horas, habiendo autorizado alguna vez dicha técnica para el traslado
internacional de cadaveres hasta mayo de 2014 en que se comunica a las empresas
que se abstengan de utilizar biosac . Que conoce la normativa europea y en base a
ella no lo puede catalogar de biocida porque se trata de una mecénica fisica que
modifica el ambiente alrededor del cadaver. Y Admite finalmente que ha habido
conversaciones extraoficiales con el Ministerio sobre el tema..., y que el mismo ha
autorizado de 10 a 15 veces por delegacion del superior jerarquico de la consejeria
ese sistema o técnica para la conservacion de cadaveres (Ver grabaciéon de su
declaracion testifical). Concluye que es beneficioso y eficaz y que no tiene riesgo
sanitario o laboral mientras que otras técnicas con formol si lo tienen o es
cancerigeno.

E igualmente relevante es la declaracion testifical del propio perito propuesto por
el Abogado del Estado en nombre del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e
Igualdad, Don José Luis Tadeo Lluch perteneciente al INIA del Ministerio de
Economia y Competitividad (contenido de la grabacion que consta unida a los autos.
en los minutos 12:02:46 al 12:24:00) ,donde despues de decir en su informe de fecha
1 de diciembre de 2014-folios 343 y siguientes del expediente-, que los filtros son
un producto biocida y contienen una sustancia llamada permanganato potasio, no



incluida entre las sustancias aprobadas para este uso ni notificada para su
evaluacion, Y tras definir lo que es una sustancia biocida como sustancia activa no
fisica 0 mecanica con un alto poder oxidante, reconoce sin embargo que ninguno de
los compuestos de los filtros Bio Sac 200 entran en contacto con el cadaver, solo
actlan en la atmosfera. Aceptando como un hecho incontrovertido que todos los
compuestos de los filtros bio-Sac 200 se encuentran contenidos en un saco de tela de
polipropileno, la cual serd, en el mejor de los casos cuche tela de polipropileno la
que entrara en contacto con la piel del cadaver), si acaso con la atmosfera o
sustancias volatiles que rodean al mismo, admitiendo su colocacion , y por tanto, su
funcionamiento bien encima del cadaver, bien a un lado del cadaver. Que no es
posible su comercializacion por el componente de permanganato potdsico por ser
sustancia biocida no notificada ni autorizada segin Reglamento europeo (Anexo I).
Pero sin embargo se admite ademas en su declaracion que no tuvo delante para la
elaboracion de su informe nada mas que la documentacion aportada por el propio
Ministerio a través de la Abogacia del Estado, pero no la de Conserfil....(ver
grabacion), pero que no necesité mas muestras porque tenia claro para dar la
informacion que le pedian que el permanganato es un producto biocida y que se
utilizaba para modificar el aire alrededor del cadaver y el aire en contacto con los
alimentos; y que la documentacion de la empresa no cumplia los requisitos exigidos
para comercializar este tipo de productos biocidas y que no se ha presentado
siguiendo el procedimiento establecido, datos que desvirtian su informe en una
forma importante. Termina diciendo que si tuvo en cuenta la guia orientativa ECHA
2014 y no necesitaba de mas analisis...

De igual forma el resto de los peritos que han depuesto, sobre todo Don Andrés
Santiago Saez, han puesto en valor que no se ha tenido ni se ha advertido ninguna
sefial de toxicidad en los filtros Bio Sac 200 porque no son volatiles, habiendo
realizado sus ensayos en un cadaver cumpliendo todos los requisitos sanitarios
segun la normativa en Sanidad Mortuoria, y llegando a la conclusion de que dichos
filtros no representan ningun riesgo para la salud publica, ningan riesgo laboral ni
ningun riesgo medioambiental, a diferencia de otros productos considerados
cancerigenos que incluso requieren en salas de diseccion de detectores de un
determinado numero de particulas por millén para proceder, en su caso al desalojo
de todo el personal dado el alto riesgo que representan para la salud....Que conoce
perfectamente que los filtros Bio Sac 200 representan una técnica alternativa fiable y
eficaz para la conservacion temporal o transitoria de cadaveres por medio de
adsorcion, la cual avalarian todos ellos, porque el permanganato se utiliza en una
pequefia dosis que no es inflamable; valorandose muy positivamente que dicha
técnica consigue minimizar tanto el dafio como el coste a los usuarios finales de los
servicios funerarios. Don Andrés Santiago Saez Jefe del Servicio de Medicina
Legal del Hospital Clinico San Carlos de la Comunidad de Madrid, Especialista en
Medicina Legal y Forense, depone en su informe pericial de formal
tajante...después de ensayar estos métodos de adsorcion con un estudio quimico
posterior en los laboratorios BIOCONSERVACION GAS PHASE FILTRACION
donde se observaban tres cadaveres con la técnica adecuada y diariamente entre
enero y febrero de 2012, dando lugar a su informe escrito de 23 de marzo de 2012 —
folio 19 del expediente- ya decia que “no se detectaban olores en ninguno de los



filtros analizados, y la capacidad de absorcion es idonea ...n0 detectandose
productos organicos volatiles ni otros productos posibles causantes de olor...
“(folios 19 y ss del expediente y 56 y siguientes) , ratificado a presencia judicial y
afiadiendo que no se observan signos externos de putrefaccion a las 72 horas. Y en
su declaracion testifical manifiesta aun mas concluyentemente.... Que modifica las
condiciones alrededor del cadaver , produciendo la estabilidad organica del cadaver,
minimizando los costes y los dafios, por lo que tan solo consiste en un mero efecto
fisico... no teniendo los peligros del formol muy cancerigeno ni modifica el medio
ambiente...Adema de reducir costes a familias y dafios...paralizando la
putrefaccion y el hedor hasta 72 horas dentro de un doble sudario y en contacto con
el cadaver... Que es una técnica eficaz y fiable , higiénico-sanitariamente correcta,
sin riesgos ni laborales ni para la salud y que sus efectos se asemejan a las caAmaras
frigorificas..Que es util su aplicacibn mas generalizada para la conservacion
cadavérica.

Por lo deméas Don Carlos Ruiz Moreno, Responsable SAI Anatomia Humana de la
Universidad CEU Cardenal Herrera de Valencia, manifiesta en 19 de diciembre de
2012 ...... que después de descubrir la técnica confirma que las bolsas bio sac han
logrado retrasar la putrefaccion , siendo tan favorable su informe que la propia
actora CONSERFIL lo ha incorporado a su demanda. Afiade en su declaracion que
no es proceso toxico , que es eficaz para la conservacion transitoria de cadaveres
(folios 559 y ss. del PO), y que respeta el medio ambiente y la salud publica.

Dofia Elvira Garrido - Lestache y Lopez-Belmonte, Colegiada en Valencia con el
n° 4646113101, como Médico Tanatélogo inscrita en el libro correspondiente y
Médica especialista en Medicina Legal...dice...... tras el estudio realizado en su
informe de 8 de febrero de 2013 a los folios 28 y ss. , y en su prueba testifical
(folio 535 del PO) que su uso no supone riesgo alguno al ser un producto organico e
inocuo, y que es un producto ecoldgico y que el permanganato potasico se utiliza
en muchas técnicas de conservacion de productos . Que retrasa la putrefaccion 128
horas , que no tiene toxicidad , y que es respetuoso con el medio ambiente y la
salud publica.

Y por ultimo Dofia Eva Maria Molinero San Antonio, Jefa del Servicio de
Participacion Comunitaria en Salud de la Direccién General de Salud Publica del
Servicio Extremefio de Salud, del Gobierno de Extremadura declara de forma
contundente que considera “la eficacia del producto, en tanto que consigue el
retraso de los sintomas de la putrefaccion cadavérica, considerando que los
riesgos por manipulacion del cadaver son minimos, comparados con los de la
practica de la conservacion temporal , en los que la manipulacion del cadaver es
continua , ademas de tener que llevarse a cabo por personal altamente cualificado ,
y en establecimientos funerarios autorizados para tal fin, considerando que los
costes derivados de la utilizacion de este producto como conservante transitorio ,en



vez de una conservacion temporal mediante la inyeccion de productos quimicos es
sustancialmente mas economica ,considerando que el producto es biodegradable e
inocuo en las proporciones y medidas utilizadas, y por Gltimo , considerando que
aporta las medidas de higiene y seguridad para su manipulacion , informa
favorablemente sobre la utilizacion del filtro Biosac 200 como método alternativo
tanatopréaxico de conservacion temporal o transitoria de cadaveres....... ”(folios 138
a 143, ambos inclusive, del expediente administrativo) y testifical a los folios 539 y
siguientes de este PO, donde afiade que es un producto biodegradable y econémico
que necesita menos manipulacion del cadaver...

Y el informe de Pere Gallego - product manager d ela Empresa
BIOCONSERVACIONES - dice tajantemente que no pueden considerarse
biocidas (documento n° 18 adjunto a la demanda) porque la sustancia activa el aire
limpio y que adema el permanganato potasico se utiliza para conservar alimentos y
potabilizar el agua .

Por tanto, tan solo llegan a conclusiones contrarias para la empresa CONSERFIL
NATURE S.L. en cuanto a la cualidad de biocida de los filtros algunos testimonios
que solo se pueden reputar como meras anécdotas, pues son declaraciones
excepcionales, la declaracion de don José Luis Tadeo Luch, que afirm6 que los
filtros de BIOSAC 200 contenian productos que debian ser calificados como
biocidas por el permanganato potasico; asi como la también excepcional respuesta
dada a la pregunta 26 de la declaracién y el folio 145 del expediente, por Don
Fernando Carreras Vaquer, Subdirector General de Sanidad Exterior, quien
interpelado sobre si BIOSAC 200 podia ser considerado como un simple filtro
respondio, que no, pues lejos de ser un simple filtro era un biocida PT22 o PT2
cuya materia no habia sido notificada para su evaluacién bajo la normativa europea
...y que si intervenian en el cadaver puses actuan sobre la piel que es el mayor
organo del hombre...(folios 449 y ss. del PO). O la también declaracion de parte de
la que fuer directora General de salud publica, calidad e innovacion dofia mercedes
Vinuesa Sebastian ,resaltando que su estado fisico no es determinante para la
consideracion del biocida como complemento a su informe de 14 de enero de 2014.

A modo orientativo recordaremos que la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD ( OMS). LA PANAMERICANA DE LA SALUD (PAHO), EL COMITE
INTERNACIONAL DE CRUZ ROJA (CICR) Y LA FEDERACEON
INTERNACIONAL DE SOCIEDADES DE LA CRUZ ROJA Y DE LA MEDIA
LUNA ROJA sefialan en sus protocolos para conservacion de cadaveres la
refrigeracion o el hielo seco ((dioxido de carbono (CO2) refrigerado a -78.5°C) vy el
mismo hielo, ninguno de los cuales estan ni registrados ni autorizados corno
biocidas.



I 3---- En conclusién, del examen de toda las pruebas obrantes en autos
(documentales y periciales de expertos en salud publica ,en medicina legal y forense,
y con relevantes puestos en las administraciones publicas incluso en el propio
Ministerio), desarrollada de forma extensisima se extrae la conclusion de que los
filtros de la técnica BIO SAC 200 estdn compuestos por tres productos que interactCian
entre si una vez mezclados y envasados en una bolsa absorbente de polipropileno; y que
todas ellos, incluyendo el envase, son inocuos y biodegradables, ya que el Unico
compuesto quimico que actta en el filtro como sustancia quimica es el permanganato
potasico, que se utiliza en un porcentaje minimo (entre un 6 y un 10% sobre 166 gr de
arcillas naturales) impregnandolo sobre arcillas naturales y una vez que este se satura se
convierte en dioxido de manganeso que es un fertilizante. Y que el ultimo producto son
carbones activos puros, que como las arcillas naturales son compuestos organicos y por lo
tanto inocuos y biodegradables como se acreditan en certificados expedidos por otros
paises. Y que lo que hacen es modificar la atmdsfera que rodea el cadaver de una forma
fisica sin actuar sobre el mismo cadaver.

Asi pues, debe tenerse en cuenta pese al escrito del Ministerio de 25 de julio de
2013 que entiende que como el permanganato potasico no ha sido notificado como
biocida PT22 no se puede comercializar como conservador de cadaveres (folio 88) y
que ni mucho menos se trata ,porque efectivamente no se puede, de comercializar ni
usar verdaderos biocidas que no hayan sido notificados y catalogados
convenientemente y autorizados de conformidad con la normativa comunitaria
anteriormente citada.

Efectivamente, como ya dijimos en nuestra exposicion de la normativa aplicable,
estos productos estan efectivamente regulados por la Directiva 98/8/CE, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero, relativa a la comercializacién
de biocidas, la cual armoniza en el &mbito europeo la legislacion sobre estos
productos, estableciendo principios comunes de evaluacién y autorizacion de
biocidas. Esta Directiva-como ya dijimos- ha sido transpuesta a nuestro
ordenamiento juridico mediante el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el
que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion vy
comercializacion de biocidas.

Pero los sacos bio-sac que nos ocupan no encajan para nada en este Real Decreto
1054/2002, de 11 de octubre, ya que el permanganato potasico que contienen en
minima cantidad no habia sido necesario notificarla como sustancia biocida, requisito
imprescindible para poder comercializarse como biocida un determinado producto, en
este caso, un producto como conservante de cadaveres, pero al ser minima cantidad y
no incluirse en el cadaver, no se precisaba especificar ninguna otra caracteristica
cuantitativa o cualitativa del producto. Por tanto, se concluye que las sustancias no
son liquidos , no se suministran al cadaver, no son biocidas, solo métodos fisicos, y
por tanto no necesitan ser notificados ni catalogados como PT22 del Reglamento
UE.

I1.-Por todo lo anterior cabe llegar a otra conclusién no menos importante, y es que el
mecanismo de accion de la técnica con los filtros BIO SAC 200 se realiza mediante una




modificacidn fisica del ambiente en donde se encuentra el cadaver, (Ley de Van der
Wells), de forma parecida a cuando se introduce en una camara de refrigeracion y
congelacion; esto es, los filtros BIO SAC 200. al igual que las cdmaras frigorificas,
pueden tener un efecto biocida, pero dicho efecto biocida tiene lugar mediante una mera
accion fisica. ElI permanganato potésico no actia sobre la materia, no se trata de una
disolucion, de hecho se presenta en estado solido confinado en el interior de un
granulo, en concreto mediante impregnacion en arcillas (zeolitas y sepiolitas),
siendo su efecto Unica y exclusivamente sobre sustancias gaseosas. transformandolas
en sustancias sélidas.

Efectivamente todo ello queda reflejado y explicado en el informe técnico de la
Direccion General de Salud Publica del Servicio Extremefio de Salud, de la Junta de
Extremadura (folios 138 a 143, ambos inclusive, del expediente administrativo) o en
el Informe Sanitario sobre los Filtros BIO SAC 200 de la empresa Conserfil Nature
como método tanatopraxico de conservacion temporal (folios 36 a 39, ambos
inclusive, del expediente administrativo).

Aunque desde la Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral
dependiente de la Direccion General Sanidad Exterior del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se diga en algin momento que es el
permanganato el que actia cdmo sustancia activa directamente sobre el usuario
o cadaver, no se ha aportado la mas minima prueba sobre ello, cuando ademas
es claro que en ninglin momento se utiliza éste compuesto en su estado natural,
y mucho menos de una manera directa en el usuario .

Pero es que incluso a pesar de que mediante carta fechada a 30 de julio de
2013 por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, después de un
informe de la Direccion General de Salud Publica, Subdirector General de Sanidad
Ambiental y Salud Laboral , se procedi6é a comunicar a la empresa interesada que
el producto en cuestién efectivamente no podia comercializarse como
"conservante de cadaveres", puesto que los productos utilizados para la
conservacion de cadaveres son catalogados como biocidas y que la sustancia
activa, permanganato potasico, que componen los filtros BIO SAC 200, no habia
sido notificada como tal, segln estd contemplado, en la normativa nacional y
europea que lo regula. Textualmente manifestaba que "Consultada la
Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral de este Centro
Directivo, en relacién a la composicion quimica del producto presentado, ésta nos
informa que dicho producto no puede comercializarse como "conservante de
cadaveres", puesto que los productos utilizados para la conservacion de cadaveres
son catalogados como biocidas y la sustancia activa que compone los filtros BIO
SAC 200, permanganato potasico, no ha sido notificada como biocida PT22,
conforme al Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el
proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas,
asi como el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 22 de mayo, relativo a la comercializacion y uso de los biocidas, que entrara en
vigor el proximo 1 de septiembre de 2013". Esta opinion la toma efectivamente
sobre la base del informe obrante en el folio 88 del expediente administrativo
suscrito por el Subdirector General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral, Don



Fernando Carreras Vaquero, de la anterior fecha 25 de julio de 2013. Sin
embargo de este informe y de su interrogatorio (folios 389 y ss.) no ha quedado
minimamente acreditado que los productos empleados por la actora e integrados en
los filtros de su producto BIOSAC 2000 sean constitutivos de biocidas y, en
concreto que lo sea la minima cantidad de permanganato potasico de los filtros. Por
lo tanto concluimos que el saco BIO SAC 200 actGa de una manera meramente
fisica modificando la atmdsfera que rodea al cadaver , el cambio de
temperatura, ya que también modifica la atmdsfera evitando la concentracion de
humedad en el ambiente .

Por ello todos los peritos experimentados en la materia —a excepcion de alguna
minoria ya analizada- consideran que es una técnica que actua fisicamente, no es una
sustancia activa, (permanganato potasico que se aplique directamente sobre el
usuario o el cadaver y que se haga en su estado natural), extremo igualmente
aseverado con vehemencia —como ya expusimos- por Don Andrés Santiago Saez
Jefe del Servicio de Medicina Legal del Hospital Clinico San Carlos de la
Comunidad de Madrid, Médico Especialista en Medicina Legal y Forense (ver
contenido de la grabacion que consta unida a los autos, en los minutos 13:02:30 al
13:02:56).

I11----En este punto, es necesario llegar también a una importante conclusion, y es
que los sacos Bio Sac 200 no son biocidas ni siquiera sustancias activas , sino
gue son meros procedimientos o técnicas, tesis ya mantenida por la recurrente en
todos sus escritos dirigidos al Ministerio y a las Comunidades, ya que nunca los ha
calificado en sus escritos de sustancias sino de técnicas o procedimientos . Asi lo ha
aceptado en algunas ocasiones el propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
E Igualdad (carta de 20 de julio de 2013 y en algunos otros escritos anteriores como
el de 14 de mayo de 2013)...... para llegar a la conclusion de su incompetencia sobre
la autorizacion, constituyendo ello unos claros actos propios. Por lo que
definitivamente asi hemos de reputarlo y considerar que se trata de una técnica o
practica tanatoldgica.

Es evidente pues que nos encontramos ante UNA TECNICA DE
CONSERVACION CADAVERICA y NO ANTE UNA SUSTANCIA QUIMICA
que actla directamente y aisladamente sobre la materia, y por ello no cabe la
aplicacion de toda la legislacion sobre Biocidas que argumenta la Direccion
General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e lgualdad. Es mas no se ha demostrado lo mas minimo que el producto
presente un minimo riesgo inaceptable para la salud del ser humano.

En efecto, el mecanismo de accién de la técnica mediante los filtros BIO SAC 200
se realiza por medio de quimisorcion (Ley de Van der Walls) llevando a cabo UNA
MODIFICACION DEL AMBIENTE en donde se encuentra el cadaver, de la misma
forma que cuando se introduce en una camara de refrigeracion y congelacion.

En conclusion, estamos pues ante UNA TECNICA DE CONSERVACION
CADAVERICA y no ante una SUSTANCIA QUIMICA que actle directamente y
aisladamente sobre la materia, y por ello no cabe la aplicacion de toda la legislacion
sobre Biocidas ,incluida la europea, que arguye la Direccion General de Salud
Pablica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
para su no autorizacion en los traslados de cadaveres. Y, por lo tanto, de
conformidad con lo dispuesto en los art. 21, 34 a 39 del Decreto 2263/1974, de 20



de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria, y segun
el articulo 11.6 apartado n) del RD 200/2012 por el que se desarrolla la estructura
basica del Ministerio de sanidad, servicios sociales e igualdad que modifican el
anterior RD 1887/2011 y segun el RD 1481/1986 de 13 de junio sobre funciones del
Ministerio De Sanidad Y Consumo En materia de sanidad exterior, seria
competencia de la Direccion General de Salud Pdblica, Calidad e Innovacion, del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, la autorizacion de dicha
TECNICA , en ultima instancia, solo para traslados internacionales, tal como se
solicita mediante escrito de fecha 26 de junio de 2013 (entrada del dia 29 de junio ),
debiendo entrar pues esta Sala a examinar bajo ese prisma Unicamente la
Resolucion de 29 de noviembre de 2013, por la que se deneg0 la autorizacion de los
filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion transitoria de cadaveres para
traslados internacionales a la empresa Conserfil Nature, S.L..

Efectivamente se ha de concluir que seria competencia de las Comunidades
Auténomas la autorizacion de dicha técnica dentro del ambito nacional, pero no
para el supuesto de la autorizacién de dicha técnica para traslados internacionales,
entendiendo dicha competencia exclusiva del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de conformidad con lo dispuesto en los art. 34 a 39 del Decreto
2263/1974, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria
Mortuoria.

IV.-Entonces es evidente que hubo un inicial error de planteamiento por parte de
la Administracion -segin lo califica la parte actora- y es que el Ministerio
entendié que no se pretendia una autorizacion para unas técnicas, sino para
comercializar unas sustancias o productos biocidas dirigidos a la conservacion
temporal de cadaveres para sus traslados y no autorizados por la normativa
comunitaria. Y por ello estimando que era competencia de la Subdireccion
General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral, encuadrada dentro de la
Direccidn General de Salud Pudblica, Calidad e Innovacion del Ministerio, sigue
un tramite inadecuado ....por la supuesta presencia de la sustancia activa
permanganato potasico que al final acaba resolviendo de manera inadecuada. En
efecto, al final denegé la autorizacion de traslado internacional de cadaveres con
los sacos biosac 200 por entender que se trataba de esas sustancias biocidas no
notificadas como PT22 , y que hemos descartado como tales, pero cuya
comercializacion en Espafia si se necesitaba autorizar de acuerdo con la
normativa comunitaria no habiendo sido tampoco notificada como biocida. Pero
nunca examind la solicitud bajo la perspectiva de que fuera una mera practica o
técnica, y ademas exclusivamente para traslados internacionales.

Es evidente pues a tenor de los articulos 35 y siguientes del Reglamento de
Politica Mortuoria y de una interpretacion coordinada del Decreto 2263/1974 que
aprueba ese Reglamento con el resto de los Reglamentos Autondmicos sobre la
materia, que la autorizacion para el traslado nacional con esta praxis o técnica solo
pertenece a las Comunidades autonomas. Asi lo han dicho claramente las mismas
Comunidades autonomas en sus resoluciones —ya relacionadas- asi como la propia
Administracion General del Estado en la comunicacién-carta de fecha 20 de julio de
2013- pero que también lo dejo apuntado ya mediante sus anteriores escritos de
fechas 8 de agosto de 2012 y 18 de enero, 28 de febrero y 14 de mayo de 2013. Asi
en la fecha de 8 de agosto de 2012 el Servicio Sanitario Exterior informa que el



departamento solo tiene competencia en transportes internacionales de
cadaveres...Y en la comunicacion de 18 de enero de 2013 reiterada el 28 de
febrero de 2013 se dice que el Ministerio no puede autorizar préacticas de
conservacion de cadaveres...; y yendo ain mas lejos la ultima informacion de
14 de mayo de 2013 dice que la Direccidn General de Salud Publica también es
incompetente para los transportes internacionales por tratarse de un
embalsamamiento.

Es mas, en la tramitacion del supuesto procedimiento administrativo, la
Administracion del Estado lo admitia asi al afirmar en varias ocasiones que carecia
de competencia para pronunciarse sobre la autorizacion solicitada, pero , sin
embargo, en ninguna de tales ocasiones tal declaracion adopté la formalidad de una
resolucion administrativa con concesion de los recursos pertinentes, adoptandose en
muchos casos la forma de una simple carta, incluso, en algunas ocasiones, el
formato de correo electrénico. Y como ejemplo de una de las comunicaciones ya
indicadas mas arriba, se cita como una de las més relevantes la contestacion del
Ministerio de 14 de mayo de 2013 manifestando la incompetencia para autorizar
una técnica que implicara una practica de embalsamamiento, esto es, una practica
tanatoldgica, para lo cual no es competente la Direccion General de la Salud
Pablica. También lo dice asi el informe del recurso de alzada.

Asi pues , encontrdndonos ante una autorizacion de una técnica que es lo que se pide (por
supuesto descartamos claramente que se trate de una sustancia o producto), su solicitud para
traslados nacionales habra de plantearse —si efectivamente se requiere y como parece que ya
se ha hecho- ante el érgano competente de las comunidades autonomas. En efecto, la
competencia en este asunto esta cedido por el Estado a las Comunidades Autonomas, en
su Reglamento de politica sanitaria mortuoria, que lo tienen regulado en sus propios
Decretos ( a modo de ejemplo el Decreto 161/2002, de 19 de noviembre, por el que se
aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria de Extremadura que regula la
Autorizacion de traslado de cadaveres y restos cadavéricos); pues el Ministerio les
transfirié las competencias en todo lo relacionado con la Sanidad Mortuoria, excepto
para los traslados Internacionales, que es lo Unico que es aln competencia del Ministerio
en esta materia segun el articulo 35 del mismo Reglamento.

Y ahi , en ese punto concreto de las técnicas de conservacion temporal de
cadaveres, deberian pronunciarse los 6rganos competentes de las referidas
comunidades auténomas , habiéndolo hecho ya algunas de ellas a instancias de la
propia actora en el sentido de que no es imprescindible tal autorizacion o bien de que
si procede la misma. A modo de ejemplo:

a)- La comunidad andaluza, en relacién con el escrito de la actora con fecha de entrada
16/10/2013 y con numero de registro 614/28348, relacionado con la solicitud de autorizacién
de los filtros Biosac 200 de la empresa Conserfil Nature SL, como ya se ha puesto de
manifiesto en escritos de fecha 12/02/2013, 11/03/2013 y 16/08/2013 y numeros de registro
614/2871, 614/4732 y 614/13576, respectivamente, segun el Reglamento de Policia Sanitaria
Mortuoria de la Comunidad Andalucia, publicado mediante Decreto 95/2001 de 3 de abril,
se decanta porque las técnicas de conservacion temporal de cadaveres no estan sujetas a
ningln proceso de autorizacion (documento n°6 de la demanda y folio 129)..




b)-La Junta de Galicia el 24 de octubre de 2013 informa que en relacion con la solicitud
para autorizar la utilizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion
cadavérica, comunica a CONSERFIL que conforme a lo establecido en el Decreto
134/1998, de 23 de abril, sobre policia sanitaria mortuoria en la Comunidad Auténoma
de Galicia, las técnicas de conservacion de cadaveres no estan sujetas a autorizacion
previa administrativa, sino que son elegidas libremente por los facultativos
competentes, dentro de los limites de su responsabilidad profesional y de las debidas
precauciones inherentes al ejercicio de su profesion. (documento n°7 de la demanda
y folio 130).

¢)-En la Comunidad de Madrid las técnicas de conservacion temporal cadavérica
tampoco estan sujetas a autorizacion . Pues de conformidad con articulo 10.1 del
Decreto 124/1997, de 9 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de Sanidad
Mortuoria de la Comunidad de Madrid, los embalsamamientos y las conservaciones
temporales seran realizadas por un facultativo debidamente acreditado, cifiéndose en
su cometido a la normativa vigente, debiendo certificar su actuacion y
responsabilizandose de la misma (informe de 30 de noviembre de 2012 y folio 131
del PO), y comunicacion de 18 de julio de 2013 (péaginas 55 y 146 del expediente).
Por su parte desde la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid, se
solicitd informe sobre la peticion efectuada por el recurrente a la Subdireccion
General de Sanidad Ambiental de la Direccion General de Salud Publica, Calidad
e Innovacion desde donde se elaboro el informe del Dr. De Miguel Moro que
afirmaba que el producto quimico denominado BIO SAC 200 no podia
comercializarse ni usarse para uso en embalsamamientos y taxidermias por
tratarse de un producto biocida PT22, cuyas materias activas, permanganato
potésico y oxido de etileno, no habian sido notificadas adecuadamente para su
evaluacion bajo la normativa europea de biocidas (folio 144 y documento n° 2
de la demanda).Concluia pues tal informe del Ministerio que en principio los
productos empleados para la desinfeccion y conservacidn de cadaveres animales o
humanos eran efectivamente biocidas denominados TP22, y admite que no existe
notificacion para el permanganato potasico ni para el 6xido de etileno, por lo que
no pueden comercializarse ni utilizarse en la actualidad, segin puede comprobarse
en escrito dirigido a CONSERFIL de 9 de abril de 2013 (folios 145 a 148 del
expediente administrativo). Y documentos n°8 y n°® 16 de la demanda.

d).- El marco legal vigente de Catalufia en materia de Policia Sanitaria Mortuoria se
plasma en el Decreto 297/1997, de 25 de noviembre, por el cual se aprueba el
Reglamento de PSM. Y en su articulo 6 de dicho reglamento define la conservacion
transitoria de cadaveres como método técnico que, mediante la introduccién de
substancias quimicas en el cadaver, retarda el proceso de putrefaccion. En base a
ello la administracion sanitaria competente en Catalufia, segun informe de 21 de
febrero de 2013, no autoriza metodos técnicos de conservacion transitoria ,de
cadaveres, sino que controla las actuaciones de embalsamamiento, conservacion
transitoria y tanatoplastia sobre cadaveres que hacen los profesionales médicos
debidamente autorizados para realizar dichas practicas con base en el articulo 37 del
Decreto 297/97. (documento n°9 de la demanda y folio 132 del PO).



f)- La Comunidad de Cantabria en resolucion de 21 de enero de 2014 con base en su
articulos 14,15 y 16 del Decreto 1/1994 si ha dado su autorizacion sanitaria en
técnicas de conservacion transitoria cadavérica (folios 126 y 127 de los autos).

g)Por ultimo , como ejemplo de una comunidad que si entra a autorizar de forma
implicita, citamos el caso de la comunidad de Aragén , que informa el dia 31 de
enero de 2013 al respecto de la comercializacion de los filtros BIO SAC 200
como técnica de conservacion temporal de cadaveres, que este Servicio de
Seguridad Alimentaria, Salud Ambiental y Coordinacion no tiene inconveniente
en su comercializacion, siempre que se cumpla la normativa vigente en materia
de Policia Sanitaria Mortuoria y siempre que su utilizacién en las condiciones
previstas por la actora no supongan riesgo alguno para la salud de las personas
ni para el medio ambiente ( folio 133 del PO).

h).- Siendo mas explicito el argumento de la Comunidad Extremefia a sobre la
autorizacion que nos ocupa, pues en su resolucion del Director General de Salud
Publica de 18 de marzo de 2013 tras informe sanitario favorable de 15 de marzo de
2013 de la Jefa de servicio de Participacion Comunitaria en Salud (folios 117 y ss
del recurso y 40 y ss. del expediente)_homologa al filtro BIOSAC 200 como
técnica sustitutoria de conservacion temporal o transitoria de cadaveres en los
mismos términos que le permite el articulo 62 del Decreto 161/2012, de 19 de
noviembre, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria
para esa Comunidad . (documento n°l de la demanda).Pues no existe riesgo
potencial inmediato para la salud publica.

i) Precisamente desde la Comunidad de la Rioja, teniendo presente la
homologacion realizada por la Junta de Extremadura, se resuelve con fecha 26 de
julio de 2013 concediendo la autorizacién para el uso de los filtros BIOSAC 200
para las técnicas de conservacion transitoria, segun el articulo 16 del Real Decreto
30/1998 (documento n°2 de la demanda)..

j) Y por ultimo el Principado de Asturias también con fecha 23 de septiembre de
2013 da su autorizacion sanitaria para estos filtros en conservacion cadavérica en
cumplimiento del Decreto 72/1998(folios 124 y 125 del recurso y documento n°3
de la demanda y folio 144 del expediente ), luego revocada en 4 de abril de 2014.

Otras comunidades como por ejemplo la del Pais vasco, la Comunidad de Murcia,
la de Castilla la Mancha , la de Castilla Leon y la ciudad de Melilla se consideran no
competentes para decidir o resolver tal cuestion (paginas 135,136,137 , 139 y 227
del recurso).Mientras que la de Navarra, y la de Islas Baleares entienden que no es
necesaria ninguna homologacion (folios 128 y 134) .

V.- Por todo lo expuesto, hemos de declarar pues que para una peticion genérica de
autorizacion de técnica o de praxis de conservacién de cadaveres sin especificar un
especifico ambito territorial, si seria incompetente para ello la Direccién General
de Salud Publica, Calidad e Innovacion del Ministerio de Sanidad, Servicios sociales
e igualdad. Por lo que consecuentemente , se ha de estimar la primera peticion del



suplico de la demanda ,en virtud del articulo 62.1b) de la LRJAPYPAC , vy las
resoluciones recurridas han de ser declaradas nulas por falta de competencia en
cuanto solo declaran de forma genérica la denegacion por el Ministerio de la
autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion transitoria de
cadaveres.

Corrobora tal tesis como acto propio de la Administracion las propias alegaciones
del Abogado del Estado sobre competencia vertidas en el punto tercero de su
contestacion a la demanda donde de forma clarividente —por lo menos en este punto-
manifiesta: ”Cuestion distinta es la relativa a la argumentacion del recurrente
referida a la incompetencia de la Direccion General de Salud Publica para
traslados internacionales, lo que, constituye un claro error de interpretacion por
la parte recurrente, ya que en la contestacion del Ministerio de 14 de mayo lo
que se manifestaba era la incompetencia para autorizar una técnica que
implicaba una practica de embalsamamiento, esto es, una practica tanatoldgica,
para lo cual no es competente esa Direccion, resultando por ello indiferente que
se tratase de traslados nacionales o internacionales.En cuanto al resto de
argumentaciones sobre la falta de competencia de la Direccion General de Salud
Publica, es preciso diferenciar, como bien expresa el informe de la Abogacia del
Estado que obra en el expediente, entre la técnica de conservacion transitoria de
cadaveres y los productos y sustancias quimicas que se utilizan en tales técnicas.
Ademas, la interpretacion coordinada del Decreto 2263/1974 con los
Reglamentos Autonémicos en esta materia lleva necesariamente a entender que
la autorizacion de las técnicas o procedimientos de conservacién temporal de
cadaveres corresponde, en la actualidad, a las Comunidades Autonomas, pero
que la autorizacion de las sustancias y productos quimicos que se utilizan en
tales procedimientos es competencia estatal, siendo el 6rgano especializado en
esta materia, la Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral,
encuadrada dentro de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e In-

’

novacion”.

Aceptamos pues que una interpretacion coordinada del Decreto 2263/1974
aprobando el Reglamento de Politica mortuoria integrada con los Reglamentos
Autonémicos en esta materia lleva necesariamente a entender que la
autorizacion de las técnicas o procedimientos de conservacion temporal de
cadaveres corresponde, genéricamente y en la actualidad, a las Comunidades
Autonomas; pero que la autorizacién de las sustancias y productos quimicos
que se utilizan en tales procedimientos es competencia estatal, siendo el
organo especializado en esta materia la Subdireccion General de Sanidad
Ambiental y Salud Laboral, encuadrada dentro de esta Direccion General de
Salud Publica, Calidad e Innovacidn segun estructura basica del Ministerio de
Sanidad aprobada por el R.D. 200/2002. Pero también entendemos en virtud
del articulo 35 de dicho Reglamento de politica mortuoria que la
Administracion General del Estado estd encargada de vigilar el traslado de
cadaveres a nivel internacional ,es decir controlar las salidas y entradas de
cadaveres de Espafia a través de la Direccion General de Sanidad Exterior.



VI---- Por ello, atendiendo al articulo 38 del Reglamento de politica sanitaria
mortuoria, sobre todo en su articulo 35, aparte de las posibles irregularidades
formales del expediente administrativo tramitado en el Ministerio y formado
erronea y exclusivamente como si se tratara de una solicitud para un producto
sanitario o de una autorizacion solicitada sobre sustancias de conservacion de
cadaveres para traslados internacionales, dentro de las competencias del Estado para
"Registrar, autorizar y evaluar el riesgo para la salud humana de biocidas y evaluar
los riesgos para la salud de los productos fitosanitarios” (articulo 21 del anterior
Reglamento) , vemos que aunque efectivamente el expediente carezca de algunas
formalidades esenciales, (pues no se enumeran los documentos e, incluso, en la
resolucion que se recurre existen una serie de documentos electronicos que carecen
de la necesaria identificacion del n° de expediente, y al parecer se han celebrado una
serie de reuniones informativas de las que no consta Acta), como dichas
irregularidades no se ha demostrado que hayan provocado indefensién a la
recurrente, pues parece que ella misma acept6 la forma de comunicarse por medio
de emails, cartas o llamadas telefénicas dada la agilidad y clara utilidad que le
representaba....) , apreciaremos en base al mismo y al articulo 149.16 de la CE vyal
40.5 de la Ley General de Sanidad que la Direccion General de Sanidad Exterior del
Ministerio de Sanidad si tiene competencia real para pronunciarse sobre los traslados
internacionales de cadaveres y que ademas lo ha de hacer en forma positiva pues el
saco bio-sac 200 no se trata de una sustancia— y menos de permanganato potasico
sin notificar y catalogar- sino de una mera técnica o praxis . Y sirven para conservar
transitoriamente cadaveres como minimo 12 dias , que garantizan éste hasta su
inhumacion...y realmente no son técnicas de embalsamamiento pues no impiden
la putrefaccion del cadaver.

Técnica que ademas de manera efectiva se ha permitido sorprendentemente ya por
el propio Ministerio en algunos traslados de cadaveres internacionales , con el
conocimiento del Técnico Superior de Salud Publica de la Comunidad de Madrid
Don José Ignacio de Miguel Moro como se demuestra concretamente en los
documentos obrantes en el recurso en los folios de los documentos nimeros 20, 21,
22 y 26 que se adjuntan a la demanda , de fechas 3 y 6 de diciembre de 2013, 10 de
diciembre de 2013 y 6 de mayo de 2014 (todas posteriores al acto recurrido), y donde
consta expresamente, en los correspondientes certificados médicos oficiales, que la
conservacion cadavérica previa al traslado a Marruecos se ha llevado a cabo
mediante la técnica BIOSAC 200; salvoconductos mortuorios que conllevan la
correspondiente autorizacién tanto por parte de la Administracién Autonémica, en
estos casos de la Comunidad de Madrid, como por parte del Servicio de Sanidad
Exterior, Area Funcional de Sanidad, en estos casos, de la Delegacion del Gobierno
en Madrid; hechos que vienen a corroborar la absoluta y manifiesta arbitrariedad
con la que ha venido actuando la Administracion recurrida, tal y como ya se ha
expuesto (folios 163 y siguientes del expediente y 213 y siguientes del P.O.). Hasta
que en 26 de mayo de 2014 se dicto la Instruccion 8/ MED/2014 del Ministerio para
traslados internacionales , dirigiéndose en 7 de abril de 2014 a las empresas
funerarias para informacion del facultativo (folio 307), en 21 de noviembre de 2014
la comunidad Madrid se dirigio a los tanatorios de la misma Comunidad para que no
utilizasen el BIOSAC , haciéndolo en fechas proximas el mismo Ministerio.

Ya solo por ello se provoca su declaracion de nulidad . Por consiguiente, y en base
al articulo 62.1 b) de la LRJIAPYPAC se declara nulo el acto recurrido , es decir la
Resolucion de la Direccion General de Salud Pablica, Calidad e Innovacion dictada



en fecha 29 de noviembre de 2013, por la cual se denegaba a la actora la
autorizacion de los filtros BIO SAC 200 como técnica de conservacion transitoria de
cadaveres en general y mas concretamente para traslados internacionales y se
condena a la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacién del
Ministerio de Sanidad y Servicios Sociales e Igualdad a que otorgue efectivamente
esa autorizacion, accediendo asi al punto tercero del suplico de la demanda.

OCTAVO.-. En materia de costas, ha lugar a imponerlas a la Administracion
demandada en aplicacion del criterio del vencimiento transcrito en el art. 139 LICA.

VISTOS los articulos citados y demas de general y pertinente aplicacion,

FALLAMOS

Que DEBEMOS ESTIMAR Y ESTIMAMOS TOTALMENTE el presente
recurso n° 119/2011 , interpuesto por la mercantii CONSERFIL NATURE, S.L.,
representado por el Procurador don D. JUAN ANTONIO FERNANDEZ MUJICA ,
contra la resolucion de la Direccion General de Salud Publica, Calidad e Innovacion
del Ministerio de Sanidad , Servicios Sociales e Igualdad que dicté en fecha 29 de
noviembre de 2013, , por la cual se denegaba la autorizacién de los filtros BIO SAC
200 como técnica de conservacion transitoria o temporal de cadaveres ; y también
contra la desestimacion presunta y despues expresa de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo del mismo Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, dictada por escrito en fecha 04 de abril de 2014 en el correspondiente
recurso de alzada interpuesto contra la primera resolucién con fecha 12 de diciembre
de 2013; resoluciones que anulamos en su integridad por no ser adecuadas a
derecho.

Se autoriza la préactica de conservacion transitoria de cadaveres a través de los
sacos bio sac 200 en los traslados internacionales, por via terrestre, maritima y
aérea..

Por lo demas, se acuerda que la actora se dirija a las respectivas comunidades
autdbnomas que aun no se hayan pronunciado al respecto para que a su instancia se
pronuncien sobre si es necesaria la autorizacién al respecto de los filtros BIO SAC
200 de la empresa Conserfil Nature, S.L. como técnica o procedimiento de
conservacion temporal o transitoria de cadaveres para traslados nacionales por via
terrestre, maritima y aérea, y en su caso si procede que se la conceda.

Condenando a la Administracion demandada a estar y pasar por este
pronunciamiento y al pago de las costas procesales.

Se condena en costas a la Administracion demandada.

Esta resolucion, dada la cuantia del proceso, no es firme y, frente a ella,
cabe recurso de casacion . Notifiquese la presente resolucion con arreglo a lo
dispuesto en el art. 248 de la LOPJ expresando que contra la misma cabe recurso
de casacion con arreglo a lo dispuesto en el ap. 1 y 3 del art. 86 de la LICA en la



redaccion vigente, y debera prepararse en esta Seccion en plazo de treinta dias con
arreglo a lo dispuesto en el art. 89.

Asi, por esta nuestra Sentencia, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

Procedimiento Ordinario 119/2014



PUBLICACION.- Dada, leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el/la llmo/a.
Sr/a. Magistrado/a Ponente D./Dfia. M® TERESA DELGADO VELASCO, estando la Sala
celebrando audiencia publica en el dia 16 de diciembre de 2016 de lo que, como Letrada de
la Administracion de Justicia, certifico.



