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Universidad Estudiantes Investigadores Personal Actualidad

Comités

INTRODUCCION

La normativa comtenida en diferentes

Catorias de financiacdn de L investgacion exige que los Proyedtas que impliguen investigacion &n seres

tilizacidn de muestras

3 CA50 e Nnuesira [egisladion, Sino también Que Cuenten Con Sutorzacln express

en el que s vaya a realizar la investigacdn

Por olra parte, 4 Universdad de Ledn, con
r can dife

sciente de su deber y responsabilidad ante la Sogedad y de su candicion de Organismeo Pablico de Docencia «

fectiva propor Gone respuesta 4 las necesidades actuale

de una forma agil y ef

Inwestigacion, entiende qued

O a |08 principios y compromisos Buaétias asumides por la comunidad ciesuifica y por el Cstatuto de

como &3S que en el fuluro se ¢ er), COnN res;

la Uneversidad.

£l presente Reglamento también recages las disposicGones del Real Decreln 53/2013, de 1 de fabirero, por el que se establecen las normas basicas
uyendo a docencia, que ranspone la Directiva

ap ara la profecnon de los animales utilizadas en experimentacion y olros fines dentdicos,
20100 € del Parlamento Curapeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccidn de los animales utilizados para fines

y que deroga ef Real Decreto 120172005, de 10 de octubre, sobve peatecdidn de los animates utilizados para experimentacion y otros fines centilficos.
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_': Comité Etico de Experimentacién Animal (OH)

Esta pagina contiene la informacidn para las solicitudes de evaluacién de proyectos de investigacién y de practicas docentes en las que se utilicen
animales para la experimentacién, segtn la normativa del RD 53/2013, asi como de los trdmites administrativos necesarios para obtener la autorizacién
del Organo Competente de la Comunidad Auténoma.

Se ruega a los investigadores que lean detenidamente las instrucciones de guia para el procedimiento y de ayuda para cumplimentar el formulario de
solicitud.

° La informacién y documentos aqui recogidos tinicamente se refieren a los proyectos de investigacion y practicas que requieran la evaluacién del Comité
u I I I e O l l e S Etico de Experimentacion Animal, como dérgano encargado del bienestar animal (OEBA) y la autorizacién del érgano competente, segun establece el R.
L 53/2013.
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Universidad Estudiantes  Investigadores Personal  Actualidad

Solicitud

Procedimiento de solitud %
Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario 1IC-E de solicitud de evaluacion

Documentos para la solicitud al 6rgano competente (JCyL):
. , Documento IIA de acreditacion del investigador solicitante ®
CO m Ites Anev.'xvo I Resumerj nq 'tecmco (obligatorio para prpyectos F[po ] 9 1] : — .
Solicitud de autorizacién para proyectos de experimentacién animal en investigacién y docencia
Solicitud de autorizacion expresa para proyectos que se realizaran fuera de centros registrados %

Formulario de evaluacién (solo miembros)
Consideraciones para la evaluacion®
Documentacion de interés

Resumen informativo que recoge algunos de los articulos y anexos del R.D. 53/2013 que los investigadores deben tener en cuenta. ®

Guia para el procedimiento edministrazivo para obtener a autorizacion del Organo Competente para la utilizaciér de animales en proced mientos
axperimentales,

Guia para la cumplimentacién del Resumen No Técnico %
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Procedimiento Provisional hasta que entre en

funcionamiento la plataforma

-"_ Comité Etico de Experimentacién Animal (OH)

Esta pégina contiene la informacidn para las solicitudes de evaluacién de proyectos de investigacién y de practicas docentes en las que se utilicen
animales para la experimentacion, segin la normativa del RD 53/2013, asi como de los tramites administrativos necesarios para obtener la autorizacién
del Organo Competente de la Comunidad Auténoma.

Se ruega a los i igadores que lean d id te las instrucci de guia para el procedimiento y de ayuda para cumplimentar el formulario de
solicitud.

La informacién y doct aqui re idos Uni se refieren a los proyectos de investigacidn y practicas que requieran la evaluacién del Comité
Etico de Experimentacién Animal, como érgano encargado del bienestar animal (OEBA) y la autorizacién del érgano competente, segtin establece el R.
53/2013.

Reglamento =
Composicién %

Acuerdos

sl Tramites para su evaluacion
[5°"C““" ] por parte del comité

Procedimiento de solitud %

Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario IIC-E de solicitud de evaluacion ¥

Documentos para la solicitud al érgano competente (JCyL):

Vé
Documento IIA de acreditacion del investigador solicitante ¥ Rec i b i re is p df p or e m a i I

Anexo Il Resumen no técnico (obligatorio para proyectos tipo Il o Il
Solicitud de autorizacién para proyectos de experimentacién animal en investigacién y docencia ®
Solicitud de autorizacion expresa para proyectos que se realizaran fuera de centros registrados %

Formulario de evaluacién (solo miembros)

Consideraciones para la evaluacion ®

Documentacioén de interés
Resumen informativo que recoge algunos de los articulos y anexos del R.D. 53/2013 que los investigadores deben tener en cuenta. ®
Guia para el procedimientc edministraive para obtener a autorizaddn del Organo Competente para la utilizador de animales en proced mientos
axperimentales, %

Guia para la cumplimentacién del Resumen No Técnico ®

Otras consultas: vice.investigacion@unileon.es o email Secretario
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

4

TODOS los MIEMBROS del comité reciben la solicitud junto con el enlace al
formulario de evaluacioén

¥

EVALUACION (m.forms)

¥

Al enviar el formulario de evaluacion
el secretario RECIBE |la evaluacion de cada miembro

¥

envia informe PROVISIONAL/DEFINITIVO a VIT

\ 4

vice.investigacion@unileon.es emite Resolucion al SOLICITANTE
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Provisional hasta que entre en

PrOCEdimiento funcionamiento la plataforma

Comité Etico de Experimentacién Animal (OH)

Esta pagina contiene la informacidn para las solicitudes de evaluacién de proyectos de investigacion y de practicas docentes en las que se utilicen
animales para la experimentacion, segin la normativa del RD 53/2013, asi como de los tramites administrativos necesarios para obtener la autorizacién
del Organo Competente de la Comunidad Auténoma.

Se ruega a los investigadores que lean detenidamente las instrucciones de guia para el procedimiento y de ayuda para cumplimentar el formulario de
solicitud.

La informacién y documentos aqui recogidos Unicamente se refieren a los proyectos de investigacién y practicas que requieran la evaluacién del Comité
Etico de Experimentacién Animal, como érgano encargado del bienestar animal (OEBA) y la autorizacién del drgano competente, segin establece el R.
53/2013.
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“olicitud

Procedimiento de solitud %

Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario 1IC-E de solicitud de evaluacion %

Documentos para la solicitud al 6rgano competente (JCyL):
Documento A de acreditacion del investigador solicitante
Anexo Il Resumen no técnico (obligatorio para proyectos tipo Il o 11l
Solicitud de autorizacién para proyectos de experimentacién animal en investigacién y docencia ®
Solicitud de autorizacion expresa para proyectos que se realizaran fuera de centros registrados %

Formulario de evaluacién (solo miembros)
Consideraciones para la evaluacion ®
Documentacion de interés

Resumen informativo que recoge algunos de los articulos y anexos del R.D. 53/2013 que los investigadores deben tener en cuenta. ¥

Guia para el procedimientc edministrazivo para obtener 3 autorizacidn del Organo Competente para la utilizacior de animales en proced mientos
axparimentales, %

Guia para la cumplimentacién del Resumen No Técnico %
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/kQruv9BK9R

Formulario de solicitud al Comité Etico de Experimentacién Animal

Bienvenido al formulario de solicitud para la evaluacién por parte del Comité Etico de Experimentacién Animal de la Universidad de Leén. Mediante el presente formulario podra
solicitar la evaluacién al Comité Etico de Experimentacién Animal [Organo Habilitado- QH) para la utilizacion de animales en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la
docencia de acuerde con el RD53/2013).Por favor, rellene los siguientes campos con los datos solicitados. Una vez que la envie, recibira un email de confirmacién y de registro de la
misma. La evaluacion serd efectuada por parte de los miembros del Comité y su dictamen serd comunicado a Ud. lo antes posible. Para cualquier duda relativa al proceso, puede
ponerse en contacto a través del email vice.investigacion@unileon.es

Hola, MIGUEL. Cuando envie este formularic, el propietario vera su nombre y direccién de correo electrénico.

* Obligatorio

1. Titulo de la solicitud * [T}

Debe coincidir con el titulo del Formulario pdf IIC-E

Escriba su respuesta

2. Tipo de solicitud * [T}

Selecciona la respuesta s



https://forms.office.com/e/kQruv9BK9R
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SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

https://forms.office.com/e/kQruv9BK9R

16. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [T}

1. La informacion proporcionada es veraz, exacta y actualizada y tiene el consentimiento del resto de participantes para incluirlos en el proyecto.

2. El/la sclicitante se compromete a cumplir con las obligaciones y requisitos establecidos y su ejecucion conforme a la solicitud del proyecte.

3. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualquier proceso posternor.

4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espafa; con
la Unica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité Etico de Experimentacion Animal de la Universidad de Ledn. El responsable de la recogida y
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con la finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembros del Comité Etico de
Experimentacion Animal con el fin de evaluar las solicitud presentada. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacion y
oposicion, y cualquier otro contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse enviando un correo electronico al Delegado de Proteccidn de Datos de la
Universidad de Le6n: dpd@®unileon.es o al Responsable del Tratamiento yice.investigacion®@unileon.es.

O 5i, acepto.

17. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) [T}

Como miembro del Comité Etico de Experimentacion Animal, puede acceder al formulario de evaluacién (miembros) en el siguiente

enlace: https://forms.office.com/e/NdHmjWAIcG

Escriba su respuesta

Enviar
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MIEMBRO: Recibe el formulario del solicitante (m.forms)

16. Al completar este formulario, el/la solicitante declara que: * [T}

1. La informacién proporcionada es veraz, exacta y actualizada y tiene el consentimiento del resto de participantes para incluirlos en el proyecto.

2. El/la solicitante se compromete a cumplir con las obligaciones y requisitos establecidos y su gjecucion conforme a la solicitud del proyecto.

3. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualguier proceso posterior.

4. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Le6n, Espafia; con
la dinica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité Etico de Experimentacion Animal de la Universidad de Leén. El responsable de la recogida y
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacién y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

. Los datos utilizados exclusivamente con la finalidad legitima para la que han sido recabados, podran ser tratados y analizados por los miembros del Comité Etico de
Experimentacién Animal con el fin de evaluar las solicitud presentada. El ejercicio de los derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacién y
oposicion, y cualquier otro contemplado en la normativa requladora podran gjercitarse enviando un correo electronico al Delegado de Proteccion de Datos de la
Universidad de Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento vice.investigacion@unileon.es.

O 5i, acepta.

(%]

17. EVALUACION POR PARTE DE LOS MIEMBROS DEL COMITE (acceso solo miembros) [T}

erimentacion Animal, puede acceder al formularie de evaluacidn (miembros) en el siguiente enlace:
https://forms.office.com/e/NdHm)WAIcG

Escriba su respuesta

Enviar
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)
https://forms.office.com/e/NdHmjWAIicG

Formulario de evaluacién (miembro) en el Comité Etico de Experimentacion
Animal (OEBA-ULE)

Bienvenido al formulario de evaluacién por parte del Comité Etico de Experimentacion Animal de la Universidad de Le6n. Mediante el presente formulario, Ud. como miembro del
Comité, podra realizar la evaluacion de la solicitud remitida al Comité Etico de Experimentacion Animal (Organo Habilitado- OH) de la Universidad de Leén para la utilizacién de
animales en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia, de acuerdo con el RD53/2013). Por favor, rellene los siguientes campos conforme a su juicio y establezca
un dictamen razonado. Una vez que Ia envie, recibird un email de confirmacién y de registro de la misma. La comunicacién de la presente evaluacion sera notificada al secretario del
Comité y la resolucién, con todas las apreciaciones o consideraciones efectuadas por los miembros del Comité que han evaluado la solicitud, serd enviada al solicitante del proyecto.
Para cualquier duda relativa al proceso de evaluacion, puede ponerse en contacto a través del email vice.investigacion@unileon.es

Hola, MIGUEL. Cuando envie este formulario, el propietario vera su nombre y direccién de correo electrénico.

* Obligatorio

1. Titulo de la solicitud que se evalta * [T}

Escriba su respuesta

2. Nombre y apellidos del miembro del Comité que efectua la evaluaciéon * [T}

Escriba su respuesta



https://forms.office.com/e/NdHmjWAicG
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Miembro del comité: Evalua (m.forms)
https://forms.office.com/e/NdHmMjWAIicG

31. Al completar este formulario, el evaluador declara que: * [T}

. No tiene conflicto de intereses con el investigador solicitante ni con el proyecto evaluado.

. Ha leido el centenido de |a solicitud y el informe informacién proporcionada es veraz y razonado.

. Entiende que la falsedad o inexactitud de los datos puede invalidar la solicitud y afectar cualguier proceso posterior.

. Los datos personales se encuentran en un fichero titularidad de la Universidad de Ledn, con domicilio en Calle Facultad de Veterinaria, n® 25, 24005, Ledn, Espafia; con
la tinica y exclusiva finalidad de gestionar las solicitudes al Comité Etico de Experimentacion Animal de la Universidad de Leén. El responsable de la recogida y
tratamiento de datos sera el Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia, vice.investigacion@unileon.es.

5. Los datos utilizados exclusivamente con la finalidad legitima para la que han sido recabados, pedran ser tratados y analizados por los miembros del Comité Ftico de

Experimentacion Animal con el fin de emitir la resolucién y por la autoridad competente (JCyL) en caso de ser requeridos. El gjercicio de los derechos de acceso,

rectificacion, supresion, portabilidad, limitacién y oposicidn, y cualguier otro contemplado en la normativa reguladora podran ejercitarse enviando un correo

electrénico al Delegado de Proteccidn de Datos de la Universidad de Ledn: dpd@unileon.es o al Responsable del Tratamiento, vice.investigacion@unileon.es.

S e R

O Si, acepto.

Enviar


https://forms.office.com/e/NdHmjWAicG
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Secretario del comité: Recibe las evaluaciones de los miembros

y

Recopilacion de dictamen de los
miembros y propuesta
(Excel derivado de m.forms)

J

Envia informe a
vice.investigacion®@unileon.es

l Favorable

Resolucion a solicitante  —< Desfavorable (motivacion)
Desfavorable subsanable (motivacion)
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-"- Comité Etico de Experimentacién Animal (OH)

Esta pagina contiene la informacidn para las solicitudes de evaluacidén de proyectos de investigacion y de practicas docentes en las que se utilicen
animales para la experimentacion, segun la normativa del RD 53/2013, asi como de los tramites administrativos necesarios para obtener la autorizacién
del Organo Competente de la Comunidad Auténoma.

Se ruega a los investigadores que lean detenidamente las instrucciones de guia para el procedimiento y de ayuda para cumplimentar el formulario de
solicitud.

La informacion y documentos aqui recogidos tnicamente se refieren a los proyectos de investigacion y practicas que requieran la evaluacion del Comité
Etico de Experimentacién Animal, como érgano encargado del bienestar animal (OEBA) y la autorizacién del érgano competente, segtin establece el R.
53/2013.

Reglamento =

Composicion %

Acuerdos
XXXXXXXXX

Solicitud

Procedimiento de solitud *
Formulario de solicitud (m.forms)

Formulario 1IC-E de solicitud de evaluacion ®

Documentos para la solicitud al 6rgano competente (JCyL):
Documento IIA de acreditacion del investigador solicitante 8
Anexo Il Resumen no técnico (obligatorio para proyectos tipo Il o 11l
Solicitud de autorizacioén para proyectos de experimentacién animal en investigacion y docencia
Solicitud de autorizacion expresa para proyectos que se realizaran fuera de centros registrados ¥

Formulario de evaluacién (solo miembros)

Consideraciones para la evaluacion®

Documentacion de interés
Resumen informativo que recoge algunos de los articulos y anexos del R.D. 53/2013 que los investigadores deben tener en cuenta. &

Guia para el procedimientc edministraziva para obtener 3 autorizacion del Organo Competente para la utilizacior de animales en proced mientos
axperimentales, |

Guia para la cumplimentacién del Resumen No Técnico &
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1. Justificacion de la investigacion

* Necesidad de la investigacion:

¢Es realmente necesario realizar este estudio? é Existen alternativas menos
lesivas para responder a la pregunta/alcanzar objetivos de investigacion?

e Evaluacidn de Riesgos y Beneficios:

éAporta conocimientos relevantes y significativos? éTiene potencial para generar
beneficios sociales o cientificos?

Se debe realizar una evaluacion exhaustiva de los posibles riesgos para los animales,
comparandolos con los beneficios potenciales para la ciencia y la sociedad. El comité
debe asegurarse de que los beneficios superen los riesgos y que se tomen todas las
medidas para minimizar el sufrimiento de los animales.
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2. Aspectos metodologicos:

Diseno de la investigacion:
éEs necesario el trabajo con animales? éEsta bien disefiado para minimizar
riesgos?

Competencia del equipo investigador:
éCuentan los investigadores con la experiencia y las capacitaciones necesarias para
llevar a cabo el estudio?

Comunicacion de resultados:
¢éSe divulgaran los resultados de manera clara, honesta y transparente, sin omitir
informacion relevante?

Proyecto o partes de él susceptible de ser evaluada por otros comités: Bioseguridad
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3. Principio de las 3 Erres
 Reemplazo

* Reduccidén

* Refinamiento

4. Especie animal

* Justificacion de la eleccidn de la especie
e Calculo del tamafio muestral
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5. Metodologia

* Todos los procedimientos deben estar debidamente explicados en la solicitud o se debe
de adjuntar el correspondiente protocolo normalizado de trabajo.

* Se debe justificar correctamente el uso de modelos animales, explicando por qué no se
usan otros métodos alternativos, con justificacion bibliografica.

e La descripcion de los objetivos y las variables debe ser clara y concisa.

e Lajustificacion de la experimentacion frente a métodos alternativos debe estar
debidamente explicada y respaldada mediante bibliografia.

* Elcronograma debe quedar claramente explicado, sefialando en que momento se
realizan los procedimientos y durante cuanto tiempo.

* El tamafo muestral debe estar debidamente justificado, mediante analisis estadistico.

6. Severidad

* Laseveridad sera la mayor que se prevé para un animal de forma individual
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7. Infraestructura y Equipamiento

* Estado yadecuacion de las instalaciones para el alojamiento y realizacion de los
procedimientos

8. Documentacion y Registros

 Mantenimiento de registros actualizados de seguimiento de los proyectos y capacitacion.
* Planes de trabajo claros y Protocolos escritos.
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9. Conflictos de interés:

e Identificacion:
¢Se han identificado y gestionado adecuadamente los posibles conflictos de
interés (personales, econdmicos, institucionales) que puedan surgir?

* Transparencia:
¢Se ha informado sobre cualquier conflicto de interés potencial a los participantes
y a la comunidad cientifica?
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10. Otros aspectos:

e Aprobacion por parte de otras instancias:
¢Se ha obtenido la aprobacién de otros comités, si fuera necesario?

* Cumplimiento normativo:
éSe cumple la legislacién aplicable a la investigacion?
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e RD53/2013
https://www.boe.es/diario boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337

 Orden ECC/566/2015
https://www.boe.es/diario boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564

 MAPA
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion



https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-1337
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-3564
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/bienestar-animal/en-la-investigacion

S universidad

ﬁ deledn

Orden del dia

Ruegos y preguntas
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