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CONSEJERIA DE GANADERIA, PESCA Y DESARROLLO RURAL

CVE-2013-13907 Orden GAN/55/2013, de 11 de septiembre, por la que se establecen
los procedimientos para la comunicacion y autorizacion de proyectos
y para la habilitacién de los édrganos encargados de su evolucion, en
el marco del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se
establecen las normas bdasicas aplicables para la proteccién de los
animales utilizados en experimentaciéon y otros fines cientificos, in-
cluyendo la docencia, en el ambito territorial de Cantabria.

El Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas apli-
cables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos
incluyendo la docencia, regula, entre otros, la evaluacion y autorizacion de proyectos en cuyos
procedimientos se utilicen animales.

Concretamente, en su articulo 31 se definen los proyectos como de tipo I, II y III, estando
los de tipo I sujetos a comunicacion al érgano competente y los dos Ultimos a autorizacidn pre-
via por parte de los érganos competentes de las Comunidades Auténomas. Para la autorizacién
de un proyecto es preciso contar con una evaluacion del mismo por parte de un érgano habi-
litado, entendiéndose como tal cualquier organismo publico, o asociacién o sociedad privada,
autorizada y designada por el 6rgano competente para ese fin. Ademas, algunos proyectos de
tipo I1 y los de tipo III deben someterse a una evaluacidn retrospectiva, a realizar también por
los 6rganos habilitados.

La designacién de los drganos habilitados para la evaluacidon de proyectos debe hacerse de
acuerdo con un procedimiento reglado que garantice la libre concurrencia de todos aquellos
que cumplan los requisitos previstos en ese real decreto, y que las comunidades autdonomas
deben desarrollar en el plazo de seis meses.

Ademas, si bien el Real Decreto recoge los aspectos fundamentales del procedimiento de
comunicaciéon y de autorizacidén de proyectos, es preciso normalizar e incorporar éste en el ca-
talogo de procedimientos de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural, en aras de
la transparencia e informacion al ciudadano, ademas de incorporar al mismo las especialidades
de nuestra Comunidad Autéonoma.

En consecuencia, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto 3114/1982, de 24 de
julio, sobre transferencia en materia de ganaderia y agricultura, Ley 8/2003 de 24 de abril de
sanidad animal y en virtud de las competencias conferidas en los articulos 33.f) y 112.1 de la
Ley 6/2002 de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Cantabria,

DISPONGO
CAPITULO 1. NORMAS GENERALES

Articulo 1.- Objeto.

Mediante la presente Orden se establece los procedimientos para la comunicacién y auto-
rizacion de proyectos y para la habilitacion de drganos para la evaluacion de proyectos en el
marco del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas
aplicables para la proteccién de los animales utilizados en experimentacidn y otros fines cienti-
ficos incluyendo la docencia, en el ambito territorial de la Comunidad Auténoma de Cantabria.

Articulo 2.- Definiciones.

A los efectos de esta Orden, seran de aplicacién las definiciones contenidas en el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion
de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos incluyendo la docencia.
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Articulo 3.- Ambito de aplicacién.

Su ambito de aplicacion se extiende dentro del territorio de la Comunidad Auténoma de
Cantabria a la comunicacion y autorizacion de proyectos cuyos procedimientos se realicen en
centros usuarios autorizados de Cantabria y a la habilitacion de organismos publicos o asocia-
ciones o sociedades privadas, con sede en Cantabria, para la evaluacidén de proyectos en cuyos
procedimientos se utilicen animales, y que segun el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero,
precisen de evaluacion favorable para ser autorizados.

CAPITULO II. AUTORIZACION DE PROYECTOS

Articulo 4.- Comunicacion y solicitud de autorizacidon de los proyectos.

1. La comunicacidn y solicitud de autorizacidon de los proyectos podran realizarse por el
usuario o la persona responsable del proyecto y se dirigiran a la Direccién General de Ganade-
ria segun el modelo recogido en el Anexo I, pudiéndose presentar en el Registro de la Conse-
jeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural, asi como en los demas lugares y forma previstos
en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones y del Procedimiento Administrativo Comun y en el articulo 105.4 de la Ley 6/202
de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y la Administracion de la Comunidad
Auténoma de Cantabria, acompafandose de la siguiente documentacion:

a) Propuesta del Proyecto.

b) Informe del Comité Etico del Centro.

c) Copia de la solicitud de Evaluaciéon del Proyecto.

d) Memoria con toda la informacién del Anexo X del Real Decreto 53/2013.

e) En el caso de tratarse de proyectos de tipo II o III, resumen no técnico del proyecto que
se ajustara al modelo del anexo II.

2. Una vez recibida la solicitud se comprobara si la documentacion presentada por el so-
licitante es incompleta o defectuosa, en cuyo caso se notificarad al interesado, concediéndole
un plazo de 10 dias para que subsane la omision o insuficiencia. Si transcurrido dicho plazo la
subsanacién no ha sido realizada, la solicitud se archivara sin mas tramites.

Articulo 5.- Tramitacion y resolucién

1. El érgano encargado de la resolucion del procedimiento serd la Direccién General de
Ganaderia

2. La Direccion General de Ganaderia sélo podra resolver favorablemente la autorizacion
de un proyecto cuando disponga del informe de evaluacion favorable emitido por el Organo
Habilitado libremente elegido por el solicitante. El plazo méaximo para resolver y notificar la
correspondiente resolucién serd de 40 dias habiles. En los proyectos tipo II y III, cuando esté
justificado por la complejidad o la naturaleza multidisciplinaria del proyecto, el 6rgano compe-
tente podra ampliar este plazo una vez por un periodo adicional no superior a 15 dias habiles.

3. La autorizacion especificara los extremos recogidos en el punto 6 del articulo 33 del Real
Decreto 53/2013, de 1 de febrero.

4. Contra la resolucion del director general de Ganaderia, que no pone fin a la via adminis-
trativa, podra interponerse recurso de alzada ante la consejera de Ganaderia, Pesca y Desarro-
llo Rural, en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a su notificacién.

Articulo 6.- Suspension y Revocacion.

La Direccion General de Ganaderia podra suspender la autorizaciéon de un proyecto si éste
no se lleva a cabo de acuerdo con la autorizacién, y retirarla, previo expediente tramitado con
audiencia del interesado.
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Articulo 7.- Evaluacién retrospectiva.

1. Cuando se haya establecido asi en la autorizacion del proyecto, el solicitante debera
presentar a la Direccion General de Ganaderia, en los plazos establecidos en la Resolucion de
Autorizacion la evaluacidn retrospectiva realizada por el Organo Habilitado.

2. La no presentacién de la evaluacion retrospectiva en plazo, cuando ésta se haya recogido
entre las condiciones de la autorizacién del proyecto, motivara, en su caso, la suspensiéon y/o
revocacion de la autorizacién del proyecto, y serd causa para la denegacién de posteriores
solicitudes de autorizacion de proyectos en los que participase ese solicitante.

CAPITULO III. AUTORIZACION DE ORGANOS HABILITADOS

Articulo 8.- Requisitos.

Podran ser autorizados y designados como érganos Habilitados para la evaluacion de pro-
yectos en cuyos procedimientos se utilicen animales (a partir de ahora Organos Habilitados)
los comités de ética de experimentacion animal de la Comunidad Auténoma de Cantabria y
otros Organismos Publicos o Asociaciones o Sociedades Privadas, con sede social en la Comu-
nidad Auténoma de Cantabria.

Articulo 9.- Requisitos de los Comités de Etica de Experimentacién Animal.

Podran ser autorizados y designados como Organos Habilitados los Comités de Etica de
Experimentacién Animal que cumplan los siguientes requisitos:

— Estaran integrados como minimo por la persona o las personas responsables del bienes-
tar y cuidado de los animales, una persona con experiencia y conocimientos en bienestar de los
animales que no tenga relacién directa con el centro usuario de animales de experimentacion
ni con el proyecto a evaluar y con al menos dos investigadores u otros miembros cientificos
que no estén relacionados con el proyecto a evaluar. Su composicidn sera publica.

— Dispondran de un reglamento de funcionamiento, que sera publico, en el que entre otros
se recoja tanto el protocolo para la evaluacion de proyectos como los mecanismos que regulen
su composicidn y renovacién para evitar conflictos de intereses y que en todo momento se
asegure la composicion descrita en el parrafo anterior en la evaluacién de proyectos.

Articulo 10.- Requisitos para otros Organismos Publicos, Asociaciones o Sociedades Privadas.

Podrén ser autorizados y designados como Organos Habilitados otros Organismos Publicos,
Asociaciones o Sociedades Privadas de Cantabria que cumplan los siguientes requisitos:

— Su sede social estara en la Comunidad Autéonoma de Cantabria.

— La entidad demostrara experiencia previa en la evaluacion de proyectos en los que se
hayan utilizado animales de experimentacidn. Estas evaluaciones contemplaran en cualquier
caso todos aquellos aspectos relacionados con la proteccidn de los animales utilizados.

— Estaran integrados como minimo por una persona con experiencia y conocimientos en
bienestar de los animales que no tenga relacion directa con el proyecto a evaluar y con al me-
nos dos investigadores u otros miembros cientificos que no estén relacionados con el proyecto
a evaluar. Su composicion sera publica.

— Dispondran de un reglamento de funcionamiento, que sera publico, en el que entre otros
se recoja tanto el protocolo para la evaluacién de proyectos como los mecanismos que regulen
su composicion y renovacion para evitar conflictos de intereses y que en todo momento se
asegure la composicion descrita en el parrafo anterior en la evaluacion de proyectos.

— Se puede constatar que poseen los conocimientos técnicos y los medios necesarios para
la evaluacion de los proyectos. En concreto se demostrara la formacién y la experiencia en la
evaluacion de proyectos en los que se utilicen animales de experimentacién de todos los miem-
bros de la entidad que vayan a intervenir en las evaluaciones.
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— Se puede constatar que no existe conflicto de intereses para la evaluacién de proyectos.

Articulo 11.- Obligaciones del Organo Habilitado.
Los Organos Habilitados estén sujetos a las siguientes obligaciones:

a) Figuraran a efectos de su publicidad en la sede electrénica del Ministerio de Economia y
Competividad o del que tenga las competencias en investigacion de la Administracion General
del Estado.

b) La evaluacién de los proyectos la realizaran ajustédndose a lo recogido en el Real Decreto
53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la pro-
teccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos incluyendo la do-
cencia. La evaluacion debera reflejarse en un informe en el que se documente adecuadamente
la verificaciéon del cumplimiento de los requisitos recogidos en el articulo 34.1 del citado Real
Decreto, y en el que se recoja expresamente las evaluaciones, anadlisis, exdmenes y determi-
naciones exigidas en el articulo 34.2 del citado Real Decreto.

¢) Junto con el informe de evaluacién del proyecto, el Organo Habilitado emitiré certificado,
dirigido a la autoridad competente, en el que se hara constar los miembros que han interve-
nido en la evaluacidn junto con su rol, sobre la ausencia de conflicto de intereses, asi como
compromiso de confidencialidad suscrito por todos los miembros que participaron en la eva-
luacién, conforme al modelo recogido en el Anexo III.

d) El informe de evaluacion se emitird y remitira al solicitante en un plazo maximo de 1
mes.

~ Cuando el proyecto se vaya a desarrollar en la Comunidad Auténoma de Cantabria, el
Organo Habilitado remitird al mismo tiempo otra copia del informe completo de evaluacion
junto con el certificado al que se refiere el punto c de este articulo, a la Direccion General de
Ganaderia mediante correo electrénico a la direccidn electréonica que se habilite para ello, sin
perjuicio de su registro en la Consejeria de, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural directamente,
o en los lugares y forma previstos en el articulo 105.4 de la Ley de Cantabria 6/2002 de 10
de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad Auto-
noma de Cantabria.

e) El Organo Habilitado que haya realizado la evaluacion inicial de un proyecto sera tam-
bién el encargado de realizar su evaluacion retrospectiva en aquellos casos que sea necesario,
siempre segun lo establecido en el Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero.

Si se diera la circunstancia de que en el momento de realizarse la evaluacion retrospectiva
se hubiese revocado la autorizacion al Organo Habilitado que realizé la evaluacion inicial, el
responsable del proyecto podrad escoger a otro Organo Habilitado para la citada evaluacion
retrospectiva.

f) EI Organo Habilitado deberd remitir anualmente a la Direccién General de Ganaderia un
informe anual detallado de sus actividades, que incluird como minimo una relacidén de todos los
proyectos que haya evaluado o evaluado retrospectivamente. Toda la documentacion debera
tenerse a disposicion de la Direccién General de Ganaderia durante un periodo minimo de tres
afnos.

Articulo 12.- Solicitudes

1. Las solicitudes para la habilitacion para la evaluacion de proyectos podran realizarse por
el representante legal del organismo, asociacion o sociedad y se dirigiran a la Direccidon Gene-
ral de Ganaderia segun el modelo recogido en el Anexo IV, pudiéndose presentar en el Regis-
tro de la Consejeria de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural, asi como en los demas lugares y
forma previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992 de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones y del Procedimiento Administrativo Comun y en el articulo 105.4 de
la Ley 6/202 de 10 de diciembre, de Régimen Juridico del Gobierno y la Administracion de la
Comunidad Auténoma de Cantabria, acompafandose de la siguiente documentacion:

a) Acreditacion de que actla como representante legal de la entidad.
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b) Memoria de actividades de la entidad, que incluya informacién detallada de los conoci-
mientos técnicos y medios necesarios para la realizacion de las funciones para las que solicita
la habilitacion. En la memoria se incluird también el niumero, rol que desempefia y titulacién/
formacion/capacitacion del personal del que dispone el 6rgano solicitante.

c) Copia del Reglamento de funcionamiento.

En la solicitud se debe especificar el marco de proyectos a evaluar para los que solicita la
habilitacién.

2. Una vez recibida la solicitud se comprobara si la documentacion presentada por el so-
licitante es incompleta o defectuosa, en cuyo caso se notificara al interesado, concediéndole

un plazo de 10 dias para que subsane la omision o insuficiencia. Si transcurrido dicho plazo la
subsanacién no ha sido realizada, la solicitud se archivara sin mas tramites.

Articulo 13.- Tramitacion y resolucion.

1. El 6rgano encargado de la resolucion del procedimiento sera la Direccidon General de
Ganaderia

2. El plazo maximo para resolver y notificar la correspondiente resolucion sera de seis me-
ses.

3. La resolucién especificara las condiciones con las que se concede la habilitacién, asi como
el marco de proyectos a evaluar.

4. Contra la resolucién del Director General de Ganaderia, que no pone fin a la via adminis-
trativa, podra interponerse recurso de alzada ante la consejera de Ganaderia, Pesca y Desarro-
llo Rural, en el plazo de un mes a contar desde el dia siguiente a su notificacion.

Articulo 14.- Revocacién de la autorizacién
Seran causas de revocacion de la autorizacion:
— La desaparicion o alteracién de las circunstancias que dieron lugar a la misma.

— El incumplimiento, por el érgano habilitado, de los requisitos, obligaciones y condiciones
establecidas en la presente orden.

— El incumplimiento de las obligaciones establecidas en la normativa legal vigente en
materia de proteccion de los animales utilizados en experimentacién y otros fines cientificos,
incluyendo la docencia.

— Las irregularidades en la expedicion de los informes de evaluacion.

La revocacion se realizara mediante resolucion motivada del director general de Ganaderia
previa tramitacion del expediente correspondiente, en el que se dara tramite de audiencia al
interesado. Ello sin perjuicio de otras responsabilidades que se pudieran derivar por los incum-
plimientos detectados.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Se faculta al director general de Ganaderia a dictar cuantas resoluciones sean
necesarias para la aplicacidon y el cumplimiento de la presente Orden.

Segunda.- La presente Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicaciéon en el Bo-
letin Oficial de Cantabria.

Santander, 11 de septiembre de 2013.

La consejera de Ganaderia, Pesca y Desarrollo Rural,
Blanca Azucena Martinez Gomez.
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ANEXO 1

Solicitud de Autorizacion de Proyecto (RD 53/2013, Experimentacion Animal)

1.- Tipo de Proyecto
| O |Tipol | O [Tipoll | O [Tipon

2.- Nombre del Proyecto

3.- Datos del solicitante (usuario o responsable del proyecto):

NIFNIE | | Apeliido 1 | | Apeliido 2 |

Nombre

Correo electrénico | | Pais |

Direccion | Tipo via | | Nombre via | | N° |
Piso | Puerta | |CP | | Localidad | |Provincia |

Fax | Teléfono Fijo | | Teléfono Movil |

4.- Documentacion requerida:

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud
Propuesta de proyecto [m]
Informe Comité Etico del Centro m]
Copia solicitud Evaluaciéon Proyecto m]
Memoria con toda la informacién del Anexo X del RD 53/2013 [m]
Resumen no Técnico (Proyectos Tipo Il 'y Tipo Ill) [m]

5- Declaracion de responsabilidades:

El solicitante declara que la solicitud de evaluacion del proyecto contiene, al menos, la informaciéon o documentos requeridos en
los apartados 4 a 14 del Anexo X del RD 53/2013

En Santander, a........... (o [T, de............

FIRMA

DIRECTOR GENERAL DE GANADERIA
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ANEXO IT

Resumen no técnico

Titulo del proyecto

Duracién del proyecto

Palabras clave (max. 5)
Finalidad del proyecto (Articulo 5) Investigacion bésica

Investigacion traslacional o aplicada

Desarrollo y fabricacion de prod. farmacéuticos, alimentos,
piensos y otras sustancias o productos, asi como la realizacion de
pruebas para comprobar su calidad, eficacia y seguridad
Proteccion del medio natural en interés de la salud o el bienestar
de los seres humanos o los animales

Investigacion dirigida a la conservacion de las especies
Ensefianza superior o formacion para la adquisicion o mejora de
las aptitudes profesionales

Medicina legal y forense

Mantenimiento de colonias o animales genéticamente
modificados, no utilizados en otros procedimientos

Descripcion de los objetivos

(ej.: aclaracion de cuestiones cientificas o
resolucion de necesidades clinicas)

(Cuales son los beneficios potenciales que se
esperan de este proyecto? (avances
cientificos previstos o manera en que las
personas/animales se pueden beneficiar del
proyecto)

(Qué especies y n° aprox. se espera utilizar?

Teniendo en cuenta lo que se va a hacer con
los animales, /jqué efectos adversos se
esperan, qué grado de severidad es mas
probable y cual serd el destino de los
animales?
Application de las 3R

1. Reemplazo
Explique porqué se necesita el uso de
animales y porqué no se pueden utilizar
meétodos alternativos

2. Reduccién
Explique como se asegura la utilizacion de
un n® minimo de animales.

3. Refinamiento

Explique en funcion de qué se ha elegido el
tipo de especies y porqué el modelo o
modelos utilizado son los mas adecuados en
cuanto al Refinamiento, teniendo en cuenta
los objetivos cientificos. Explique también
las medidas legales que se van a tomar para
minimizar los dafios al bienestar de los
animales.
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ANEXO III
CERTIFICACION DEL ORGANO HABILITADO

NOMBRE DE LA ENTIDAD, habilitado por Resolucion de FECHA RESOLUCION de la Direccion
General de Ganaderia del Gobierno de Cantabria para la emision de informes de evaluacion de proyectos en
el marco del Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables
para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos incluyendo la
docencia,

CERTIFICA:

Que los miembros de esta entidad que han intervenido en la evaluacion del proyecto
REFERENCIA/TITULO DEL PROYECTO son los que se relacionan a continuacion:

ROL NOMBRE Y APELLIDOS
Responsable del bienestar animal de la entidad
Experto en bienestar animal sin relacién directa
con el centro usuario ni con el proyecto
Investigador/miembro ~ cientifico sin relacion
directa con el proyecto

Investigador/miembro  cientifico sin relacion
directa con el proyecto

En Santander, a........de......c.....oooiiiinnnn de............

FIRMADO: El representante legal de la entidad
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Todos miembros anteriormente referenciados,

1° DECLARAN que no ha existido en el momento de la evaluacion del proyecto de referencia conflicto de
intereses que haya podido influir en la evaluacion del mismo.

2° SUSCRIBEN compromiso de confidencialidad sobre el proyecto evaluado y sobre los resultados de la

evaluacion.
En Santander, a.........de..................oll de............
El responsable de bienestar animal de la entidad El responsable de bienestar animal sin relacion directa con el
centro usuario ni con el proyecto
Fdo.: Fdo.:
Investigador/miembro cientifico sin relacion directa con el Investigador/miembro cientifico sin relacion directa con el
proyecto proyecto
Fdo.: Fdo.:
Fdo.: Fdo.:
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ANEXO IV

Solicitud de Organo Habilitado para Evaluacién de Proyectos (RD 53/2013, Experimentacion Animal)

&
1.- Datos de la entidad:

Nombre |

CIF | | Razon Social |

Correo electronico | | Pais |

Direccién | Tipo via | | Nombre via | | N°
Piso | Puerta | | CP | I Localidad | | Provincia |

Fax [ Teléfono Fijo | [ Teléfono Movil |

2.- Datos de el/la representante legal de la entidad:

NIF/NIE | Apelido 1| | Apeliido 2|

Nombre | Razén Social |

Correo electrénico |

Fax [ Telétono Fijo | | Teléfono Movi

3.- Marco de proyectos a evaluar:

m]

1.- Investigacion fundamental

2.- Investigacion traslacional o aplicada:

2.1. Enfermedades humanas

2.2. Enfermedades animales

2.3. Enfermedades de plantas

2.4. Diagnéstico de enfermedades

2.5. Bienestar animal

2.6. Toxicologia y ecotoxicologia no reglamentaria
3.- El desarrollo y la fabricacion de productos farmacéuticos, alimentos, piensos y otras
sustancias o productos, asi como la realizacién de pruebas para comprobar su calidad,
eficacia y seguridad.
4.- La proteccion del medio natural en interés de la salud o el bienestar de los seres humanos
o los animales.
5.- La investigacion dirigida a la conservacion de las especies
6.- La ensefianza superior o la formacién para la adquisicion o mejora de las aptitudes
profesionales
7.- La medicina legal y forense

O (0Oooooo
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4.- Documentacion requerida:

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

Copia del DNI

Acreditacion del representante legal
Memoria de actividades
Reglamento de funcionamiento

ao(o|o|o

5.- Declaracion de responsabilidades:

El solicitante declara comprometerse a no evaluar proyectos en los que pudiera existir conflicto de intereses

El solicitante declara su compromiso de confidencialidad en relacién a los proyectos evaluados

En Santander, a........... de i de............

FIRMA

DIRECTOR GENERAL DE GANADERiA

2013/13907
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