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ACTADELAG/ REUNION
DE LA COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD

La sexagésimo septima reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) se celebro en las
dependencias del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, en Madrid, el dia 29 de
septiembre de 2008.

La

Presidenta da la bienvenida a los asistentes, cuya relacion se adjunta en el anexo, e inicia la

reunion a las 10 horas.

Excusaron su asistencia los siguientes miembros:

1.

Dofia Victoria Colombo (AESAN).

Dofia Isabel Prieto (Centro Nacional de Alimentacion).

Dofia Ana Isabel Poveda (Ministerio de Educacion y Ciencia).
Don Felix Ortego (Centro de Investigaciones Bioldgicas).
Dofia Covadonga Caballo (Ministerio de Sanidad y Consumo).

Aprobacion del Orden del Dia.

Se aprueba el orden del dia sin cambios

2.

Aprobacion del Acta de la 662 reunion de la Comision Nacional de Bioseguridad.

Se aprueba con algunos cambios que se incluiran en el acta final.

3.

Expedientes pendientes:

- Informacién adicional de la notificacion A/ES/07/1-08, correspondiente a un
invernadero en el que se va desarrollar una actividad tipo 1 (A/ES/07/09) consistente
en la produccion de proteinas recombinantes en plantas biofactorias mediante la
utilizacion de vectores virales, de la empresa Agrenvec.

Esta notificacion fue revisada en la 592 reunion de la CNB, en la que se acord6 solicitar al
notificador algunas aclaraciones relativas a: la identificacion de las plantas biofactorias
objeto de la solicitud, el lugar donde se desarrollard la actividad en todas sus etapas, las
condiciones de bioseguridad de la instalacion, los procedimientos a seguir, y la gestion de
los residuos generados. Asimismo se solicitaron planos de las instalaciones y se recomendo
la creacion de un Comité de Seguridad Biologica.
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Recientemente el notificador ha enviado contestacion a algunas de estas cuestiones. Aunque
falta el envio de los planos de las instalaciones, y no se hace mencion a la posible creacion
de un Comité se Seguridad Bioldgica, por lo que se hara constar al notificador.

Asimismo se recomendara que las bolsas que contienen la tierra que se va a autoclavar se
mantengan en un contenedor alzado sobre el suelo. Ademas, se solicitard una aclaracion
sobre la manera en la que se transportan las bolsas de tierra desde el invernadero a la nave
que contiene el autoclave. Se sefial6 también que el calzado lavable que se utiliza en verano
deberia usarse junto con calzas, utilizadas a modo de calcetines o para cubrir el propio
calzado.

Informacién adicional de la instalacion A/ES/08/1-01(a), de tipo 1, y A/ES/08/1-01(b),
de tipo 2, para llevar a cabo distintas actividades de utilizacion confinada, del Instituto
de Investigaciones Biomedicas de Barcelona (11BB) (actividades A/ES/08/01,
A/ES/08/02, A/ES/08/03, y A/ES/08/04).

La informacion adicional relativa a esta notificacion fue revisada en la 662 reunion de la
CNB, durante la cual se estuvo de acuerdo en pedir que se presentara una notificacion para
las instalaciones de tipo 1 (secciones 1 y 2), y por otro lado una notificacién para la
instalacion de tipo 2 (seccidon 3). Por otro lado, se hicieron algunas observaciones sobre
imprecisiones en los formularios Parte A (de las distintas actividades).

El notificador ha dividido la notificacion relativa a la instalacion en dos partes (tipo 1y tipo
2), y ha enviado de nuevo los formularios Parte A, siguiendo las instrucciones de la CNB.
Asimismo, ha comunicado que ya se ha instalado el lector biométrico (destinado a la
identificacion de los usuarios) y se han enclavado las puertas en la seccion 3, segun las
recomendaciones que hicieron algunos expertos de la CNB durante la visita de inspeccion.

Se acuerda informar favorablemente sobre esta notificacion al Consejo Interministerial de
Organismos Modificados Genéticamente (CIOMG). Se preparara una resolucion para la
instalacion de tipo 1 y otra para la instalacion de tipo 2, y se adjuntara el informe de la visita
de inspeccidn con las correspondientes recomendaciones.

Por otro lado, se acuerda volver a visitar este Centro para comprobar que la instalacion del
lector biométrico y el enclavamiento de las puertas de la seccion 3 se han hecho
correctamente.

Informacién adicional e informe de la visita de inspeccion de la notificacion A/ES/08/1-
10, de una instalacion de utilizacién confinada de tipo 1 en la que se pretenden llevar a
cabo diversas actividades con organismos modificados genéticamente, del Centro de
Investigacion Principe Felipe (actividad A/ES/08/16).

La primera revision de esta notificacion se llevo a cabo en la 662 reunién de la CNB. Los
miembros de la CNB acordaron solicitar al notificador algunas aclaraciones referentes a: el
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vector utilizado (origen, estructura y secuencia) en algunos de los OMG con los que se
trabaja en la instalacion, la clasificacion del riesgo de otros OMG, y la documentacion que
acomparfia a los OMG procedentes de paises de fuera de la UE. El notificador ha enviado
contestacion a estas cuestiones.

El dia 24 de septiembre se procediéo a la visita de inspeccion de las instalaciones,
comprobandose que cumplian sobradamente con los requisitos de confinamiento para
desarrollar actividades de tipo 1. Se hace una breve exposicion a los presentes sobre dicha
visita, incidiendo sobre los aspectos mas significativos.

Se informara favorablemente sobre esta notificacion al Comité Valenciano de Control de
Organismos Modificados Genéticamente.

- Informe de la visita de inspeccion de la notificacion A/ES/08/1-11, de una instalacion de
utilizacion confinada tipo 2 en la que se pretende llevar a cabo una actividad
(A/ES/08/17) cuyo objetivo es la multiplicacion y uso de la cepa virica 6918VP60 como
producto vacunal para la prevencion de la Mixomatosis y de la Enfermedad Virica
Hemorragica en el conejo silvestre, de Laboratorios Syva.

Esta notificacion también fue estudiada en la 662 reunién de la CNB, y se estuvo de acuerdo
en que la informacion presentada por el notificador era muy completa.

La visita de inspeccion se llevo a cabo el dia 10 de septiembre por parte de varios expertos
de la CNB. Durante dicha visita se pudo comprobar que las instalaciones cumplian con
todos los requisitos para desarrollar una actividad de utilizacion confinada de tipo 2, y que
coincidian con lo descrito en el expediente.

Tan solo esta pendiente que el notificador envie una aclaracion relativa a la gestion de los
efluentes liquidos generados en las instalaciones.

Se elevara el informe positivo sobre esta notificacién al CIOMG, para que tome la decision
correspondiente.

La Presidenta hace un inciso en la reunion para comentar que es un buen momento para revisar
la composicion de la CNB, y aprobar un nuevo reglamento interno de funcionamiento. Para la
préxima reunion de la CNB se intentara tener un borrador del citado reglamento. Se comenta la
conveniencia de que, para que las reuniones sean mas dinamicas, se funcione en grupos de
trabajo segln temas.

Don Ernesto Rios toma la palabra para anunciar que deja su cargo de Director de la Oficina
Espariola de Variedades Vegetales. La Presidenta le da las gracias por su participacion en las
reuniones de la CNB, y le desea suerte en su proximo destino laboral. Le sustituira en el cargo
Dofia Alicia Crespo.
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Comenta las actuaciones politicas en la UE sobre OMG emprendidas por la Presidencia
francesa y por el Gabinete del Presidente Barroso (grupo de “serpas”).El dia 17 de julio se
celebré una reunion a nivel de la UE, promovida por la presidencia francesa, en la que se
trataron los retos politicos a los que proximamente se va enfrentar Europa en materia de OMG.
Se abordaron temas como el problema que esta habiendo actualmente para alimentar al ganado
europeo al poner trabas a la importacion de piensos modificados genéticamente que pudieran
tener trazas de eventos no autorizados en la UE. La préxima reunién de este grupo se celebrara
el dia 10 de octubre.

La Presidenta se disculpa por tener que abandonar la reunion y pasa la direccion de la reunién a
Dofia Ana Fresno Ruiz.

Se da la bienvenida a Don Blas Vicente, como representante del Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio, que sustituye a Dofia Alicia Sanchez Mufoz, quien anuncié con
anterioridad su despedida de la CNB.

Notificacion A/ES/08/1-12, relativa a una instalacion de utilizacién confinada en la que se
van a realizar diversas actividades con bacterias, lineas celulares eucariotas y ratones
modificados genéticamente de tipo 1 (A/ES/08/19), del Instituto de Parasitologia y
Biomedicina Lopez-Neyra (CSIC).

Tras el estudio de la notificacion se incidié sobre algunas cuestiones que se harén llegar al
notificador.

Dado que se utilizan organismos donantes de riesgo bioldgico tipo 2 vy tipo 3, es necesario que
el notificador indique claramente qué tipo de genes procedentes de estos organismos se utilizan
en las modificaciones genéticas para poder valorar correctamente el riesgo de los OMG
resultantes. En opinion de los expertos de la CNB es muy poco probable que con organismos
receptores de tipo 1 se puedan generar OMG de tipo 2 6 3, pero se pedira esta informacion al
notificador para poder valorarlo caso por caso.

A lo largo de la notificacion no queda claro si los OMG con los que se trabaja en el Instituto se
obtienen en las instalaciones notificadas o si, por el contrario, proceden de otros centros de
investigacion. Se recordara que en el caso de OMG procedentes de algun pais que no forme
parte de la UE habra que tener en cuenta la documentacion que debe acompafar a los
movimientos transfronterizos de este tipo de organismos, de conformidad con lo establecido en
el Protocolo de Cartagena, sobre seguridad de la biotecnologia.

Asimismo, la CNB considera necesario llevar a cabo una visita a las instalaciones notificadas
para comprobar in situ las medidas de confinamiento descritas en el expediente.

Algunos miembros de la CNB manifiestan su preocupacién por el control que se hace de los
laboratorios que realizan investigacion con agentes bioldgicos que no esten modificados
genéticamente (aunque no sean competencia de la CNB). Estas cuestiones estan reguladas por
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el Real Decreto 664/1997, sobre la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante el trabajo.

Se comenta que seria recomendable que se hicieran revisiones periodicas de las instalaciones
gue trabajan con OMG y que ya han sido autorizadas.

Notificacion A/ES/08/1-13, de una instalacion de utilizacién confinada, en la que se
pretende llevar a cabo varias actividades con OMGs de tipo 1 (A/ES/08/20), de la Facultad
de Ciencias Experimentales de la Universidad de Almeria.

Se considera que la informacion suministrada por el notificador es muy completa, y se
organizara una visita de inspeccion a las instalaciones.

Notificacion A/ES/08/1-14, correspondiente a una instalacion del Instituto Catalan de
Ciencias Cardiovasculares (ICCC-CSIC-HSCSP), en la que se pretende llevar a cabo
varias actividades de utilizacion confinada de tipo 1 (A/ES/08/21) con ratones modificados
genéticamente, que serviran como modelos de enfermedad cardiovascular.

Se esta de acuerdo en que el notificador debe aportar informacion sobre la procedencia de los
OGM con los que se va a trabajar en el Instituto.

Algunos de los apartados del formulario Parte A (relativo a la actividad) y del formulario Parte
C (de evaluacion del riesgo) se consideran incompletos, por lo que se pedird que se
cumplimenten adecuadamente.

La CNB acuerda organizar una visita de inspeccion a las instalaciones.

Existen dudas sobre quién es la Autoridad competente para autorizar esta instalacion, ya que en
parte este Centro pertenece al CSIC. Para aclarar esta cuestiébn se consultard con el
representante de la Generalitat de Catalufia que participa en las reuniones de la CNB.

Notificacion A/ES/08/1-15, relativa a una instalacion en la que se quieren llevar a cabo dos
actividades de utilizacion confinada de tipo 2 con adenovirus humano tipo 5 (A/ES/08/22)
y lentivirus humano (A/ES/08/23), ambos modificados genéticamente, de la Fundacion
IMIM.

El expediente presentado es muy completo, y no se considera necesario pedir aclaraciones. Se
realizara la visita de inspeccion pertinente.

Se comenta que seria recomendable disponer de una clasificacion del riesgo de vectores que se
utilizan habitualmente (como es el caso de algunos adenovirus y lentivirus).
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8. Notificacion B/ES/08/47, correspondiente a una ensayo clinico con el producto CERE-120
para pacientes con enfermedad de Parkinson idiopética, de Facultad de Medicina de la
Universidad de Navarra.

En el informe de evaluacién del riesgo sobre el producto CERE-120 se hara hincapié en la
necesidad de que el notificador tenga especial cuidado en la gestion de los residuos generados
durante el ensayo, y en la conveniencia de informar a los pacientes y familiares sobre los
posibles riesgos asociados al producto. Asimismo se dard importancia a la obligacion del
notificador de enviar un informe de resultados una vez finalice el ensayo.

Se comenta que seria muy conveniente disponer de un formato estandar para la presentacion de
los informes de resultados de liberaciones de OMG distintos de plantas (puesto que para plantas
ya hay un formato establecido en el Anexo XI del Reglamento 178/2004, de desarrollo de la Ley
9/2003). En este sentido, se solicita a los representantes de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios que preparen un primer borrador para ser valorado en la
CNB.

Se elaborara un informe de evaluacion del riesgo favorable sobre esta notificacion y se elevara
al CIOMG para que adopte la decisién pertinente.

9. Notificacion B/ES/08/48, relativa a un ensayo clinico para la evaluacion de la inocuidad y
eficacia de la vacuna PB-116, en el control de la Pleuroneumonia porcina, de Laboratorios
Hipra.

El afio pasado Laboratorios Hipra present6 una notificacion (B/ES/07/46) para hacer un ensayo
clinico con una vacuna también para la Pleuroneumonia porcina, pero la cepa de Actinobacillus
Pleuroneumoniae era distinta y la modificacion genética, aunque era parecida, era diferente. Se
valoré positivamente por la CNB y fue aprobada por el CIOMG.

Como en otras ocasiones se debate sobre la conveniencia de que los animales que participen en
estos ensayos pasen a la cadena alimenticia una vez finalizados los mismos. Ya en su momento
se hicieron diversas consultas, y parece que una vez que se ha probado la seguridad de la
vacuna en anteriores pruebas de laboratorio no hay problema en que estos animales sean
utilizados en alimentacion. Esta interpretacion también coincide con la de otros Estados
miembros.

Los miembros de la CNB estan de acuerdo en preparar un informe de evaluacion del riesgo
favorable para la notificacion B/ES/08/48 y remitirlo al CIOMG.

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



i
H'%
s =

10. Respuestas del Panel de OMGs de EFSA a los comentarios realizados por la Comision
Nacional de Bioseguridad al expediente EFSA/GMO/NL/2006/36, correspondiente a la
soja modificada genéticamente MON 89788, presentado bajo el Reglamento
1829/2003/CE.

No procede ya valorar las respuestas dadas por EFSA a los comentarios hechos por la CNB al
expediente EFSA/GMO/NL/2006/36, puesto que va a votarse el propio 29 de septiembre en el
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal (Seccion Alimentos y Piensos
Modificados Genéticamente y Riesgos Medioambientales). Se hizo una valoracion de la
contestacion de EFSA previa a esta reunion de la CNB, considerandose que es adecuada.

La semana anterior se hizo una consulta por el procedimiento escrito del CIOMG para acordar
la posicion de Esparfia en dicha votacion, siendo el resultado a favor.

11. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/NL/2008/52, relativa a la importacion, procesado, uso como alimento y
pienso, de la soja A5547-127, de la empresa Bayer CropScience.

La soja Ab547-127, tolerante al herbicida glufosinato de amonio, contiene el gen pat que ha
sido evaluado en muchas ocasiones.

Existen algunas dudas sobre caracterizacion molecular que se haran llegar a EFSA.

La CNB considera que es muy importante llevar a cabo un seguimiento de estos productos
modificados genéticamente, aunque no vayan a cultivarse en la UE. El Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, en colaboracién con el CSIC, esta iniciando un estudio
piloto para el seguimiento de las posibles liberaciones no intencionales de OMG a lo largo de la
cadena de comercializacion.

12. Evaluacion medioambiental bajo el Reglamento 1829/2003 de la notificacion
EFSA/GMO/FR/2008/59, relativa al uso para alimentacion animal de biomasa producida
por la bacteria modificada genéticamente PT73 E. coli (TM), de la empresa Ajinomoto
Eurolysine.

El mismo notificador (Ajinomoto Eurolysine) presentd una notificacion muy parecida,
EFSA/GMO/UK/2007/44, de PL73 (THR), con el mismo objetivo, a la que la CNB hizo
muchas observaciones, y que posteriormente fue retirada por el notificador.

Se considera que la nueva notificacion EFSA/GMO/FR/2008/59 es mucho méas completa, y
muchas de las cuestiones que preocupaban a la CNB sobre el otro expediente, en éste nuevo han
sido solventadas (por ejemplo, se han eliminado los genes marcadores de resistencia a
antibidticos).
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Desde la CNB preocupa la trazabilidad del producto PT73 E. coli (TM), y que pueda haber un
posible desvio accidental del mismo a la cadena humana. Dicha trazabilidad tendria que ser
documental, puesto que al encontrarse el DNA degradado no podria detectarse desde el punto
de vista bioguimico.

El dia 1 de noviembre acaba el plazo para enviar comentarios a este expediente, por lo que si
alguien quiere hacer algiin comentario esta a tiempo de hacerlo. Se solicita que en el caso que
algun miembro de la CNB quiera hacer comentarios con posterioridad se comunique al resto de
los miembros, para enviar una opinion consensuada a EFSA.

13. Varios:

- En el mes de septiembre se han hecho dos consultas por el procedimiento escrito al CIOMG
para determinar la posicion de Espafia en la votacion de dos notificaciones. Por un lado, la
notificacion C/NL/06/01 correspondiente al clavel modificado genéticamente linea
123.8.12, que se votd el 15 de septiembre en el Comité de Reglamentacion de la Directiva
2001/18/CE (no habiéndose alcanzado la mayoria cualificada). Y por otro lado, la
notificacion EFSA/GMO/NL/2006/36, de la soja modificada genéticamente MON 89788,
que, como se indico anteriormente, se votara el propio 29 de septiembre en la reunién del
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal (Seccion Alimentos y
Piensos Modificados Genéticamente y Riesgos Medioambientales). En ambos casos, tras la
consulta al CIOMG se acordd el voto de Esparia a favor.

- El dia 30 de septiembre esta previsto que se celebre una reunion en la que se discuta la

actualizaciéon de la Guia del Panel Cientifico de OMG para la evaluacion del riesgo de
plantas modificadas genéticamente y alimentos y piensos derivados (presentada por EFSA).
El plazo para enviar comentarios por parte del pablico en general acabd el 21 de septiembre.
En la 662 reunion de la CNB se pidio que se enviaran comentarios a esta Guia, y se han
recibido algunos relativos a cuestiones de alergenicidad, toxicidad y sobre aspectos
ambientales.
Se recuerda que la Comision Europea quiere que esta Guia termine siendo de obligado
cumplimiento, por lo que los comentarios que se hagan ahora para mejorarla son muy
importantes. Hay un mandato desde la Direccion General de Medio Ambiente de la
Comision Europea para completar en dos afios esta Guia desde el punto de vista
medioambiental.

- Los dias 9 y 10 de septiembre tuvo lugar en Berlin una reunion de los comités de
bioseguridad de los distintos Estados miembros. El objetivo de estas reuniones es aportar
calidad al proceso de evaluacion del riesgo de OMG. En un futuro se quiere organizar una
base de datos para compartir informacion entre dichos comités, y esta previsto crear un
grupo de trabajo sobre nuevas técnicas de modificacion genética.

- El pasado 16 de septiembre se publicé en el DOUE la Decision de la Comision por la que se
autoriza la comercializacion de productos que contienen, se componen o se han producido a
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partir de la soja modificada genéticamente A2704-12, con arreglo al Reglamento
1829/2003.

- Se comenta que en las reuniones del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y
Sanidad Animal cada vez hay mas paises que votan en contra de los expedientes
presentados bajo el Reglamento 1829/2003, por razones politicas. En el caso de que se

alcance la mayoria cualificada en contra para alguna Decisidn, ésta tendria que ser retirada
por la Comision.

Sin mas temas que tratar se levanta la sesion a las 14:30 horas.

VeBe

LA PRESIDENTA DE LA CNB LA SECRETARIA

M@ Jesus Rodriguez de Sancho Ana Fresno Ruiz
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ANEXO

COMISION NACIONAL DE BIOSEGURIDAD
Reunion: Sexagesimo séptima Fecha: 29 de septiembre de 2008
RELACION DE ASISTENTES

NOMBRE Y APELLIDOS

ORGANISMO

Don Blas Vicente

Secretaria General de Comercio Exterior

Don Rafael Rotger Anglada

Facultad de Farmacia (Universidad Complutense de
Madrid)

Dofa Raquel Fernandez Peiteado

Direccién General de Proteccion civil y Emergencias

Don Ernesto Rios

Oficina Espariola de Variedades Vegetales

Don José Francisco Garcia Quintana

Oficina Espafiola de Variedades VVegetales

Don Antonio Gonzalez de Tanago

Junta de Andalucia

Don José Gallego Frias

Junta de Castilla La Mancha

Don Maximo Brafia Arguelles

Principado de Asturias

Don Alfonso Pardo Iglesias

Consejeria de Agricultura de La Rioja

Don Odoén Sobrino

Subdireccién General de Conservacién de Recursos y
Alimentacion Animal (MARM)

Don José Ramo6n Martinez Cano Manuel

Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos
(MARM)

Dofia M? Luisa Granda

INIA

Don Francisco Javier Herrero Cobos

Comunidad de Madrid

Don Javier Martinez de Velasco

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Pere Puigdomenech

CSIC

Don Agustin Portela

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios

Don Ramén Gonzélez Garcia

Instituto de Fermentaciones Industriales

Dofia Teresa Calvo Sanz

Subdireccién General de Planificacion y Control
Alimentario (MARM)

Dofia Ana Sanchez Espafia

Ministerio de Ciencia e Innovacion

Don Armando Albert CsiCc
Don Javier Aldaz Berruezo Gobierno de Navarra
Donfa Irene Gadea AESAN

Don Xavier Ferrer

Generalitat de Cataluia

Don Rafael Pérez Mellado

Centro Nacional de Biotecnologia (CSIC)

Dofia M2 Jesus Rodriguez de Sancho

Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental
(MARM)

Dofia Ana Fresno Ruiz

Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambiental
(MARM)

Dofia Lucia Roda

Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental
(MARM)

Dofa Eva M2 Gémez Toré

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental
(MARM)

Dofa Asuncion Serrano Medrano

Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental
(MARM)

Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino

+



Ministerio
de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino



