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DIRECCION GENERAL CALIDAD Y EVALUACION

. MINISTERIO PARA LA TRANSICIOI\J AMBIENTAL
ECOLOGICA Y EL RETO DEMOGRAFICO

Subdirecciéon General de Aire Limpio y Sostenibilidad
Industrial

Secretaria de la Comisién Nacional de Bioseguridad

ACTA DE LA 1622 REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La 1622 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebr6 mediante
videoconferencia el dia 1 de febrero de 2022.

Inicia la reunion Dofia Marta Mufioz Cuesta, Subdirectora de Aire Limpio y Sostenibilidad
Industrial, que da la bienvenida a los asistentes (cuya relacion se adjunta en el anexo), e inicia la
reunion a las 9:30 horas.

1. Aprobacién del Orden del Dia.

Se aprueba sin cambios.

2. Aprobacion del Acta de la 1612 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba sin cambios.

3. Expedientes pendientes:

Informacion adicional de la notificacion A/ES/21/1-15, correspondiente a una instalacion
de utilizacién confinada de tipo 1, para trabajar con Drosophila melanogaster modificada
genéticamente (actividad A/ES/21/32), del Institut d'Investigaci6 Biomédica de Girona
Dr. Josep Trueta (IDIBGI).

Durante la 1562 reunion de la CNB se reviso esta notificacion y se llevé a cabo una visita a las
instalaciones el dia 14 de abril de 2021. La CNB solicit6 la aclaracion de algunas cuestiones.
El notificador ha contestado adecuadamente a todos los requerimientos de la CNB.

La CNB informara favorablemente esta notificacion a la Autoridad Competente de Catalufia,
ya que la documentacion presentada es correcta y se considera que la instalacion A/ES/21/1-51
dispone de las medidas de bioseguridad necesarias para trabajar con moscas modificadas
geneticamente.

Informacion adicional de la notificacion A/ES/21/1-35, relativa a una instalacion de
utilizacién confinada de tipo 2 para trabajar con lineas celulares HEK293T modificadas
genéticamente (actividad A/ES/21/62) y lineas celulares IMG murinas modificadas
genéticamente con vectores retrovirales (actividad A/ES/21/63) de la empresa Neural
Therapies SL (Universidad de Ledn).

Esta notificacion se estudio en la 1592 reunion de la CNB vy se acordé solicitar al notificador
algunos cambios e informacion adicional. El notificador ha llevado a cabo los cambios
solicitados y ha respondido a las cuestiones planteadas.
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En opinion de la CNB, la documentacion presentada es correcta y la instalacion A/ES/21/1-35
retne las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de actividades con OMG de
tipo 2, por lo que informaré favorablemente esta notificacion a la Autoridad Competente de
Castillay Leon.

e Informacién adicional de la notificacion A/ES/21/1-44, relativa a una instalacion de
utilizacién confinada de tipo 2 para trabajar con Xylella fastidiosa modificada
genéticamente (actividad A/ES/21/80), del Instituto de Biologia Molecular y Celular de
Plantas (IBMCP).

En las reuniones 1602 y 1612 de la CNB se reviso esta notificacion. Durante la 1612 reunion la
CNB sefial6 que debia hacerse cierta mejora en las instalaciones, y el notificador ha
comunicado que ya la ha hecho.

La CNB procedera a informar favorablemente esta notificacion al Consejo Interministerial de
Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG) ya que la informacion presentada es
correcta y la instalacion A/ES/21/1-44 dispone de las medidas de bioseguridad requeridas para
el desarrollo de actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

e Informacién adicional de la notificacion A/ES/21/1-45, correspondiente a una instalacién
de utilizacion confinada de tipo 1 para trabajar con melones modificados genéticamente
(actividad A/ES/21/81), del Centro Experimental de Gestion Energética Integral de
Sistemas Horticolas Intensivos.

Durante la 160% reunion de la CNB se estudio esta notificacién y se acordd solicitar al
notificador algunas modificaciones e informacion adicional. El notificador ha contestado, sin
embargo, la CNB sigue teniendo algunas dudas que comunicara al notificador. El informe de
la CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

4. Notificacion A/ES/21/99, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 3
para trabajar con lineas celulares humanas modificadas genéticamente, que se quiere llevar
a cabo en la instalacion A/ES/19/1-17, del Instituto de Parasitologia y Biomedicina Lopez-
Neyra.

Esta actividad se encuentra en informacion pablica durante el plazo de 30 dias (del 17 de enero al
15 de febrero de 2022) en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demografico, no habiéndose recibido comentarios hasta el momento.

En opinion de la CNB la informacion remitida es correcta y la instalacion dispone de las medidas
de confinamiento requeridas para el desarrollo de la actividad propuesta, por lo que informara
favorablemente la actividad A/ES/21/99 al CIOMG, incluyendo alguna recomendacion, y una vez
finalizado el periodo de informacion publica.
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5. Notificacion A/ES/21/100, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
produccion de vectores lentivirales recombinantes para transduccion de células humanas,
que se propone llevar a cabo en la instalacion A/ES/18/1-08, del Centro Nacional de
Biotecnologia (CSIC).

Tras la revision de la documentacion, que se considera correcta, la CNB acuerda informar
favorablemente la actividad A/ES/21/100 al CIOMG, ya que la instalacién A/ES/18/1-08 dispone
de las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de actividades de utilizacion
confinada de tipo 2.

6. Notificacion A/ES/21/101, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con ratones modificados genéticamente inoculados con cepas de Klebsiella
pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa o
Staphylococcus aureus, que se quiere llevar a cabo en las instalaciones ya autorizadas
AJES/14/1-12 y A/ES/14/1-22, del Centro de Investigaciones Bioldgicas Margarita Salas
(CSIC).

Se pediran algunas aclaraciones al notificador. Tan pronto como el notificador conteste, y si la
contestacion se considera adecuada, se procedera a informar favorablemente la actividad
A/ES/21/101 al CIOMG, puesto que la informacion presentada es correcta y las instalaciones
A/ES/14/1-12 y A/ES/14/1-22 retnen las medidas de bioseguridad necesarias para llevar a cabo
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

7. Notificacion A/ES/21/1-56, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1, para trabajar con plantas modificadas genéticamente (actividad A/ES/21/102), del Edificio
Maria Goyri de la Universidad del Pais VVasco (UPV).

En opinién de la CNB la documentacion presentada es adecuada, incluyendo fotografias, y la
instalacion A/ES/21/1-56 dispone de las medias de confinamiento necesarias para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, por lo que informara favorablemente esta
notificacion al CIOMG.

8. Notificacion A/ES/21/1-57, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1, para trabajar con plantas modificadas genéticamente (actividad A/ES/21/103), de la
Facultad de Ciencia y Tecnologia de la Universidad del Pais Vasco (UPV).

Tras la revision de la informacion presentada, incluyendo fotografias, la CNB es de la opinién que
la instalacion A/ES/21/1-57 dispone de las medidas de confinamiento requeridas para poder
desarrollar actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 1, por lo que informara
favorablemente esta notificacion al CIOMG.

Pagina 3 de 11



9.

10.

11.

12.

Notificacion A/ES/21/104, correspondiente a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2,
para trabajar con lineas celulares humanas y de ratén modificadas genéticamente y ratones
modificados genéticamente con sistemas lentivirales que se quiere llevar a cabo en las
instalaciones A/ES/12/1-21 y A/ES/04/1-04 del Centro de Investigaciones Energéticas y
Medioambientales (CIEMAT).

La CNB considera que la documentacion remitida es correcta y, teniendo en cuenta que las
instalaciones A/ES/21/1-21 y A/ES/04/1-04 retinen las medidas de bioseguridad necesarias para
llevar a cabo actividades de utilizacién confinada con OMG de tipo 2, informara favorablemente
la actividad A/ES/21/104 al CIOMG.

Notificacion A/ES/21/1-58, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
1, para trabajar con ratones modificadas genéticamente (actividad A/ES/21/105), de la
Facultad de Medicina y Enfermeria de la Universidad del Pais Vasco (UPV).

La CNB procedera a informar favorablemente esta notificacion al CIOMG, ya que opina que la
informacion presentada es correcta, incluyendo fotografias, y que la instalacion A/ES/21/1-58
retne las medidas de confinamiento necesarias para llevar a cabo actividades de utilizacion
confinada con OMG de tipo 1.

Notificacion A/ES/21/106, relativa a una actividad de utilizacién confinada de tipo 2, para
trabajar con lineas celulares humanas y de raton modificadas genéticamente mediante
lentivirus, que se quiere llevar a cabo en la instalacion A/ES/16/1-19, del Centro de
Investigaciones Biolégicas Margarita Salas (CSIC).

La CNB considera que la documentacion remitida es correcta y, puesto que la instalacion
A/ES/16/1-19 dispone de las medidas de confinamiento exigidas para llevar a cabo actividades de
tipo 2, informaré favorablemente la actividad A/ES/21/106 al CIOMG.

Notificacion A/ES/21/1-59, correspondiente a una instalacion de utilizacion confinada de tipo
2, para trabajar con cepas de Staphylococcus aureus modificadas genéticamente (actividad
de tipo 2 AJ/ES/21/107) y con E. coli modificada genéticamente (actividad de tipo 1
A/ES/21/108), de la Fundacion para la Investigacion del Hospital Universitario y Politécnico
La Fe.

Se considera necesario llevar a cabo una visita a las instalaciones para comprobar in situ las

medidas de confinamiento descritas en el expediente, por lo que el informe de la CNB sobre esta
notificacion queda pendiente.

Pagina 4 de 11



13.

14.

15.

16.

17.

Notificacion A/ES/21/1-60, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con virus adenoasociados modificados genéticamente empleados como
medicamento de terapia génica (actividad A/ES/21/109), de la empresa Viralgen Comercial
Therapeutics Vector Core.

Esta previsto llevar a cabo una visita a las instalaciones el proximo 15 de febrero, y se informara
sobre la misma en la préxima reunion de la CNB.

Notificacion A/ES/21/1-61, relativa a una la instalacion de utilizacion confinada de tipo 2
para trabajar con células humanas modificada genéticamente mediante vectores lentivirales
(actividad A/ES/21/110), del Institut de Bioenginyeria de Catalunya - IBEC.

Tras la revision de la documentacion presentada, incluyendo fotografias, la CNB esta de acuerdo
en pedir algunos cambios e informacion adicional al notificador. Por lo tanto, el informe de la
CNB queda pendiente.

Notificacion A/ES/21/111, relativa a una actividad de utilizacion confinada de tipo 2 para
trabajar con Dickeya dadantii modificada genéticamente, en instalaciones autorizadas
anteriormente (notificacion A/ES/12/1-08, de camaras de cultivo e invernaderos y
notificacion A/ES/14/1-17 de laboratorios), de la Estacién Experimental del Zaidin (CSIC).

En opinion de la CNB la informacion presentada es correcta y las instalaciones A/ES/12/1-08 y
AJES/14/1-17 retnen las medidas de confinamiento requeridas para llevar a cabo actividades de
utilizacion confinada con OMG de tipo 2, por lo que informara favorablemente la actividad
AJ/ES/21/111 al CIOMG.

Notificacion A/ES/21/112, correspondiente a una actividad de utilizaciéon confinada de tipo 2,
para trabajar con células humanas modificadas genéticamente mediante vectores
retrovirales y lentivirales, que se quiere llevar a cabo en la instalacion previamente
autorizada A/ES/21/1-06, del Instituto de Biomedicina de Valencia (IBV-CSIC).

Se sefiala que hay varias cuestiones que deben corregirse y aclararse. Tan pronto como el
notificador presente la informacion solicitada, si se considera correcta, la CNB procedera a
informar favorablemente la actividad A/ES/21/112 al CIOMG puesto que la instalacion
AJ/ES/21/1-06 dispone de las medidas de confinamiento requeridas para el desarrollo de
actividades de utilizacion confinada con OMG de tipo 2.

Notificacion A/ES/21/113, relativa a una actividad de utilizacién confinada de tipo 2, para la
produccidn de vectores retrovirales recombinantes para transduccion de células humanas en
las instalaciones ya notificadas A/ES/18/1-08, del Centro de Nacional de Biotecnologia (CNB-
CSIC).
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18.

19.

20.

21.

La CNB informara favorablemente la actividad A/ES/21/113 al CIOMG ya que considera que la
documentacion presentada es adecuada y que la instalacion A/ES/18/1-08 dispone de las medidas
de bioseguridad exigidas para poder llevar a cabo actividades de utilizacion confinada con OMG
de tipo 2.

Notificacion A/ES/21/1-62, relativa a una instalacion de utilizacion confinada de tipo 2, para
la expresién y modificacién genética con vectores lentivirales en cultivos celulares de
humano y raton (actividad A/ES/21/114), de la Universidad de Oviedo.

La CNB sefiala que el notificador tiene que hacer algunas modificaciones en la instalacion y
presentar nueva documentacion. El informe de la CNB sobre esta notificacion queda pendiente.

Notificacion B/ES/21/30 correspondiente a un ensayo clinico con un virus Adenoasociado
modificado genéticamente, en pacientes con retinitis pigmentosa, del promotor MeiraGTx
UK 11 Limited.

y

Notificacion B/ES/21/31, correspondiente a un ensayo clinico con un virus Adenoasociado
modificado genéticamente, en pacientes con retinitis pigmentosa, del promotor MeiraGTx
UK Il Limited (participantes no tratados en B/ES/21/30).

Ambas notificaciones se encuentran en informacion publica en la pagina web del Ministerio para
la Transicion Ecoldgica y el Reto Demografico durante 30 dias (del 12 de enero al 10 de febrero
de 2022), y por el momento no se han recibido comentarios del pablico.

La CNB plantea una cuestion que el notificador debe responder. Tan pronto como el notificador
resuelva dicha cuestion, la CNB procedera a informar favorablemente estos ensayos clinicos por
considerar que no suponen un riesgo significativo sobre la salud humana, la salud animal ni el
medio ambiente. En cualquier caso, dicho informe no se emitira hasta que no finalice el periodo
de informacioén publica, por si se recibe algin comentario que conlleve una nueva evaluacion del
riesgo.

Notificacion B/ES/21/32 correspondiente a un ensayo clinico con el OMG AloCELYVIR
(células mesenquimales alogénicas + Icovir-5) en pacientes con Melanoma Uveal

Metastasico, de promotor Institut d’Investigacio Biomédica de Bellvitge (IDIBELL).
Repeticion ensayo B/ES/11/27, B/IES/12/17, B/IES/20/09 y B/ES/21/19.

Se comenta que esta pendiente que el notificador remita el SNIF con algunos cambios. Cuando el
notificador remita el SNIF corregido se colgard en la web del Ministerio para la Transicion
Ecologica y el Reto Demografico para informacion publica. Tan pronto como hayan transcurridos
los 30 dias, si no se recibe ningun comentario que modifique la evaluacion del riesgo, la CNB
informara favorablemente esta notificacion al CIOMG puesto que se considera que el ensayo
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22,

23.

24,

25.

B/ES/21/32 no supone un riesgo significativo para salud humana, la salud animal ni el medio
ambiente.

Notificacion B/ES/22/04, correspondiente a un ensayo clinico con células CAR-T en
participantes adultos con mieloma multiple recidivante y refractario, del promotor Novartis
Farmacéutica S.A.

Esta notificacion se encuentra en periodo de informacion publica durante 30 dias (del 31 de enero
al 1 de marzo de 2022) en la pagina web del Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demografico, y hasta la fecha no se han recibido comentarios al respecto.

La CNB esta de acuerdo en solicitar al notificador informacion adicional. Por lo tanto, el informe
de la CNB sobre esta notificacién queda pendiente.

Informe final notificacion B/ES/16/07 “Estudio de fase I/II aleatorizado, observador ciego,
controlado, multicéntrico, con escalado de dosis, para evaluar la seguridad, la
reactogenicidad y la inmunogenicidad de una vacuna experimental frente al Virus
Respiratorio Sincitial (VRS) basada en las proteinas virales F, N y M2-1 del VRS codificadas
por un adenovector derivado del chimpancé (ChAd155-RSV), administrada por via
intramuscular a nifios de 12 a 17 meses de edad seropositivos frente al VRS™.

El notificador ha presentado un informe final del ensayo B/ES/16/07 en el que comunica que no se
han producido accidentes ni incidencias durante la liberacion voluntaria de la vacuna.

Informe de resultados notificacion B/ES/20/01, correspondiente a un ensayo de campo con
plantas de tabaco modificadas genéticamente, del Instituto de Biologia Molecular y Celular
de Plantas (IBMCP-CSIC).

El informe de resultados de este ensayo de campo concluye que la liberacion se desarroll6 segln
lo previsto, no habiéndose registrado ninguna incidencia. Tal y como se preveia en la evaluacion
de riesgos realizada antes de la liberacion, las plantas editadas no han mostrado ningin efecto
sobre el medio ambiente o sobre las personas que las diferencie del tabaco convencional.

Notificacion B/ES/22/05, correspondiente a un ensayo de campo con lineas de tabaco (cv
K326) modificadas genéticamente como biofactoria de moléculas de alto valor afiadido
(producciéon de anatabina), del Instituto de Biologia Molecular y Celular de Plantas
(IBMCP-CSIC).

Esta notificacion se encuentra en informacién publica en la pagina web del Ministerio para la

Transicion Ecoldgica y el Reto Demogréafico durante 30 dias (del 25 de enero al 23 de febrero de
2022), no habiéndose recibido comentarios del publico hasta el momento.
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26.

27.

En opinion de la CNB, el ensayo de campo propuesto no supone un riesgo significativo para la
salud humana, la salud animal ni el medio ambiente, por lo que lo informara favorablemente al
CIOMG. En cualquier caso, se incluird en la evaluacion del riesgo algunas cuestiones, y se
tendran en cuenta los posibles comentarios remitidos por el pablico.

Evaluacion del riesgo bajo el Reglamento N° 1829/2003 del expediente de renovacion de
autorizacion EFSA-GMO-RX-024 en relacion con la colza MS8, RF3 y MS8 x RF3 de BASF
Agricultural Solutions Seed. Plazo comentarios 22 de febrero de 2022.

En opinién de la CNB la documentacion presentada es completa y correcta, por lo que no se
remitira ningn comentario a EFSA.
Varios:

e Se plantean cambios en el procedimiento de autorizacion de repeticion de ensayos clinicos con
OMG ya autorizados en un primer ensayo.

e El dia 20 de enero de 2022 tuvo lugar la reunion del PAFF-Seccion Alimentos y Piensos
Modificados Genéticamente.

e Se propone un formulario para la presentacion de los informes finales de los ensayos clinicos
con OMG.

e Se revisa procedimiento el de notificacion de actividades con células humanas o de primates
modificadas genéticamente comerciales.

e La Comision Europea ha preparado una nueva aplicacion informatica para que los
notificadores remitan los SNIF.

e Se informa sobre el resultado de la reunién con la Autoridad laboral sobre los cambios
introducidos por la Orden TES/1180/2020, de 4 de diciembre, en el Real Decreto 664/1997, de
12 de mayo, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

e Se informa sobre el avance del grupo de trabajo que esta elaborando el Checklist de medidas
de confinamiento de los laboratorios de tipo 1y tipo 2.

e Se informa y solicitan comentarios al Informe anual del plan de seguimiento de maiz
MONB810 de 2019 realizado por el nuevo experto.

e Se informa a los miembros de la CNB que se van a realizar dos consultas por escrito
correspondientes a dos notificaciones, en los proximos dias.
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La proxima reunion de la CNB esta prevista que se celebre el 16 de marzo de 2022.

Sin més temas que tratarse levanta la sesion a las 15:00 horas.

\V°B°
EL PRESIDENTE DE LA CNB EL SECRETARIO DE LA CNB
Ismael Aznar Cano Oscar Gonzalez Sanchez
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ANEXO - RELACION DE ASISTENTES
COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunidén: 1622 Fecha: 1 de febrero de 2022

NOMBRE Y APELLIDOS ORGANISMO
D. ifigo Loureiro Beldarrain INIA
D. Fernando José Usera CNB-CSIC
D. Félix Ortego CIB-CSIC
D. Ignacio Pérez de Castro ISCIII

D. Arturo Anaddn

Universidad Complutense de Madrid

Diia. Paula Rio

CIEMAT

D. Luis Carlos Anton Canto

Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa

Diia. Elena Molina

CSIC

Diia. Sonia Gomez Galera

C de Catalufa

Dfia. Ana Isabel Costa Riquelme

C. de Castilla-La Mancha

D. Jaime Fernandez Orcajo

C. de Castillay Leon

Dfia. Mercedes de la Cruz Segui

C. de Andalucia

Diia. Paloma Gémez de Travecedo
Calvo

C. de Andalucia

D. Antonio Calvo Navallas

C. de Madrid

Diia. Nuria Gomez Pérez

C. de LaRioja

D-Pablo Mufioz Trigo

C.F. de Navarra

D. Francisco José Gonzélez

Region de Murcia

Diia. Ana Judith Martin de la Fuente

Direccién General de Producciones y
Mercados Agrarios (MAPA)

Diia. Yolanda Hernandez

AESAN

Dfia. Silvia Gil Alcalde

AESAN

D. Carlos Garcia Vegas

Ministerio del Interior (Proteccion Civil)

Dfia. Maria Luisa Gonzélez Marquez

Ministerio de Sanidad

D. Marcos Timon

Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios

Diia. Rosario Bullido Gomez-Eras

Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios

Diia. Asunciéon Mirén Hernandez

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo

Dfia. Emma Mauriz Osorio

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el
Trabajo (INSST)

D. Luis Martin Martin

MAPA
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D. Manuel Duran Ferrer

MAPA

Diia. Maria de Armas

Ministerio de Industria, Comercio y Turismo

D. Antonio Molina

Ministerio de Ciencia e Innovacién

Dfia. Juncal Garmendia Garcia

Instituto de Agrobiotecnologia (CSIC)

Dfia. Paula Romero Muelas

Direccion General de Biodiversidad, Bosques
y Desertificacion (MITECO)

Dfia. Marta Mufioz Cuesta

Direccién General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

D. Oscar Gonzalez Sanchez

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

D. Magdalena Ibafiez Ruiz

Direccién General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

D. Angel Anibal Rivas Boyero

Direccion General de Calidad y Evaluacion
Ambiental (MITECO)

Diia. Lucia Roda Ghisleri

INIA

Diia. Eva M2 GOmez Toré

INIA
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