MERCOSUR/GMC/RES N° 55/97

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA PELICULAS DE CELULOSA
REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR EN CONTACTO CON ALIMENTOS

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto, las
Resoluciones N° 3/92 y 91/93 del Grupo Mercado Comun y la Recomendacion
N°29/97 del SGT N°3 “Reglamentos Técnicos”.

CONSIDERANDO:

Que habiéndose fijado en el Anexo "Disposiciones Generales para Envases y
Equipamientos en Contacto con Alimentos" de la Resolucion N°3/92 del Grupo
Mercado Comun que las peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en
contacto con los alimentos deben cumplir los requisitos establecidos en un
Reglamento Técnico especifico.

Que de acuerdo a este criterio, se considera conveniente disponer de una
reglamentaciéon comun sobre las peliculas mencionadas precedentemente.

EL GRUPO MERCADO COMUN
RESUELVE:

Art 1 Las peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con
alimentos que se comercialicen entre los Estados Partes del MERCOSUR,
deberan cumplir con las exigencias establecidas en el Reglamento Técnico
"Disposiciones sobre Peliculas de Celulosa Regenerada en Contacto con
Alimentos", que figura como anexo y forma parte de la presente Resolucion.

Art. 2 Lo establecido en el art. 1° no se aplicara obligatoriamente a los alimentos
envasados destinados a la exportacién a terceros paises.

Art. 3 - Las autoridades competentes encargadas de adoptar las medidas
necesarias para la implementaciéon de la presente Resolucion en los Estados
Partes del MERCOSUR son:

Argentina:

Ministerio de Economia y Obras y Servicios Publicos.
Secretaria de Agricultura, Pesca y Alimentacion.
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria.
Instituto Nacional de Vitivinicultura (INV).
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AGé

Ministerio de Salud y Accion Social.
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
Instituto Nacional de Alimentos.

Brasil:

Ministério da Salde

Paraguay:

Ministerio de Industria y Comercio

Instituto Nacional de Tecnologia y Normalizacién (INTN).
Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social.

Instituto Nacional de Alimentacion y Nutricion (INAN).

Uruguay:

Ministerio de Salud Publica (MSP).
Art. 4 . La presente Resolucion entrara en vigencia el 1/V1/98.

XXVIIl GMC - Montevideo, 13/XI1/97
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ANEXO

REGLAMENTO TECNICO PARA PELICULAS DE CELULOSA REGENERADA EN
CONTACTO CON ALIMENTOS

1. ALCANCE

El presente documento sc aplica a peliculas de celulosa regencrada destinadas a entrar en contacto con
alimentos o materias primas para alimentos, Y a cnvascs compucslos por varios tipos de matcriales
siempre quc la cara cn contacto con ¢l alimento sca de celulosa regencrada. Este Reglamento Téenico no
sc aplica a las tripas sintéticas dc celulosa regencrada, las que scran objeto de un Reglamento Técnico
MERCOSUR especifico, ni a las peliculas de celulosa regencrada cuya superficie destinada a entrar cn
contacto con alimentos est¢ recubicria por una capa dc mas de 50 mg/dm?,

En cste altimo caso se debe cumplir con los Reglamentos Técnicos MERCOSUR corrcspondicnics a
envases y equipamicntos plisticos cn contacto con alimentos,

2. DEFINICION

La pelicula de celulosa regenerada ¢s una hoja fina obtcnida a partir de celulosa refinada procedente de
madcra o de algodén no reciclados. Para cumplir las exigencias técnicas, podrin adicionarse sustancias

adccuadas a la masa o a la superficic de la hoja. Las peliculas de cclulosa rcgenerada podrin cstar
recubicrtas, por una o ambas caras. '

3. DISPOSICIONES GENERALES

3.1.- Las pceliculas de celulosa regencrada a que sc reficre este reglamento deberan ser fabricadas

siguicndo las bucnas précticas de manufactura, compatibles con su utilizacién para cl contacto direclo
con alimentos. '

3.2.- Para la fabricacion de las peliculas de celulosa regencrada solamente podran ser utilizadas las
sustancias o grupos de sustancias incluidos en la "Lista Positiva de Componentes para Pecliculas de

Celulosa Regencrada destinadas a entrar en contacto con alimentos", cumpliendo las restriccioncs
establecidas cn fa misma. :

3.3- La Lista Positiva de sustancias para peliculas de celulosa regencerada podra scr modificada para la
inclusién o exclusion de sustancias, ajustindosc a los criterios Yy mecanismos descriptos cn ¢l Apéndice
"Critcrios de armonizacion de las listas positivas" dc la Resolucion MERCOSUR GMC N° 56/92,

3.4.- La superficic impresa de las peliculas de celulosa regencrada no deberd cntrar cn contacto con los
alimentos.

3.5.- Los colorantcs y pigmentos quc sc empleen para colorcar las peliculas de cclulosa rcgencrada
deberdn cumplir los requisitos establecidos cn las Resolucioncs MERCOSUR GMC N° 56/92 Y 28/93,
para los utilizados cn cnvascs y cquipamicntos pléasticos en contaco con alimentos.

La mctodologia analitica correspondicnte sc halla descripta en 1a Resolucién MERCOSUR GMC .
N® 28/93. e :

3.6.- Las peliculas de celulosa regencrada destinadas a entrar en contacto con alimentos deberan ser
autorizadas/aprobadas por la Autoridad Competente previamente.

3.7.- Los usuarios de peliculas de celulosa regenerada destinadas a entrar en contacto con alimentos.
solamente podrin usar aqucllas autorizadas/aprobadas por la Autoridad Competente,

3.8.- Todas las modificacioncs de composicion de las peliculas de celulosa regenerada destinadas a

cutrar cn contacto con alimentos deberan ser comunicadas a la Autoridad Compctente para su
autorizacioén/aprobacion,
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4. LISTA POSITIVA DE COMPONENTES
REGENERADA DESTINADAS A ENTRAR

PARA PELICULAS DE CELULOSA
EN CONTACTO CON ALIMENTOS:

Los porcentajes que figuran en Ia pritmera y scgunda parte de esta Lista Positiva vienen expresados
¢n masa/masa (m/m)'y estan calculados en cantidad de pelicula de celulosa regencrada anhidra no

rccubicrta.

Las denominacioncs (éenicas usualcs aparccen cntre corchetces.
Las sustancias utilizadas dcberdn sct de bucna calidad técnica en lo que respecta a los criterios de

purcza.

PRIMERA PARTE

PELICULA DE CELULOSA REGENERADA NO RECUBIERTA

Igcnominacioncs

Restriccionces

A. Cclulosa regencerada
B. Aditivos

1. Humidificantes

— Bis (2-hidroxictil)éter [= dietilenglicol]

—~ Etanodiol [= monoctilenglicol |

~ 1.3-butanodiol

- Glicerol

- 1.2-propanodiol = I.2-propilenglicol|
~ Oxido de polictilcno [= polictilenglicol]

~ Oxido de 1,2-polipropileno [= 1,2-
polipropilenglicoi ]

- Sorbitol
- Tetractilenglicol

- Trictilenglicol

- Urca

No mcenos del 72 % (n/m)

-No mds dcl-27 % (mv/m) cn lotal’

Solo para las peliculas destinadas a scr
recubiertas y posteriormente utilizadas con
productos alimenticios no hamedos, cs decir,
que no contengan agua fisicamentc libre cn Ia
superficic. El limite de migracién especifica
(L.M.E. ) para monoctilenglicol y dictilenglicol
cs de 30 mg/kg; la mctodologla analitica para
la determinacién dc la migracién cspecifica dc
ctilenglicol y dictilenglicol cstan descriptas cn
la Resolucion MERCOSUR GMC. N° | 1795,

Peso molecular medio entre 250 y 1.200

Pcso molecular medio inferior o igual a 400 y
contenido de 1,3-propanodiol libre cn la
sustancia inferior o igual al 1 % (m/m)
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bcnominacioncs Restricciones j
2. Otros aditivos ; No mds dcl 1 % (m/m) cn total
Primera clase La cantidad de la sustancia o grupo de
' sustancias no podri pasar dc 2 mg/din”® dc

pelicula no recubicrta

- Acido acético ¥ sus salcs de amonio, calcio,
magnesio, polasio y sodio

- Acido ascérbico y sus salcs de amonio,
calcio. magnesio. potasio y sodio

- Acido benzoico ¥ benzoato de sodio

- Acido formico y sus sales de amonio, calcio,
magncsio, potasio y sodio :

- Acidos grasos lincalgs, saturados o
insaturados, con nitmero par dc dtomos dc
carbono cntre 8 y 20 inclusive, acido
behénico y dcido ricinoleico, Y ¢n todos los
casos sus sales dc amonio, calcio, magnesio,
sodio. aluminio, zinc y potasio

~  Acido citrico, d- y I-lictico. malcico,
I-tartdrico y sus sales de sodio Y polasio

- Acido sérbico ¥ sus salcs de amonio. calcio,
magncsio, potasio y sodio

— Amidas dc dcidos grasos lincalcs, saturados
o insaturados, con nimero par dc dtomos de
carbono cntre 8 y 20, inclusive, y también
las amidas de los dcidos behénico y
ricinolcico

— Almidoncs y harinas alimenticios naturales

~ Almidoncs y harinas alimenticios
modificados por tratamiento quimico

~ amilosa
- Carbonatos y cloruros de calcio ¥y magnesio

- Esteres de glicerol con dcidos grasos ’
lincales, saturados o insaturados, con un
ndmcero par de dtomos de carbono entrc 8 y
20, inclusive, y/o con dcidos adipico, citrico
12-hidroxicstedrico
[= oxiestearina] y ricinoleico

]

- Esteres de polioxictileno (numero de grupos
de oxictilcno entre 8 v 14) con 4cidos grasos
lincalcs, saturados ¢ insaturados, con
namero




I Denominaciones Restricciones l

par de dlomos de carbono cntre § y 20,
inclusive
— Esleres dc sorbitol con acidos grasos lincalcs

saturados o insaturados, con nimcro par de
dtomos de carbono entre 8 y 20, inclusive

- Mono y diésteres del dcido estedrico con
clanodiol [= monoctilenglicol] y/o bis (2-
hidroxictil) ¢ler (= dictilenglicol | y/o
trictifenglicol

- Oxidos ¢ hidréxidos de aluminio, calcio,
magncsio y silicio. asi como silicatos y
silicatos hidratados de aluminio, calcio,
magnesio y potasio

~ Oxido de polictilcno [= polictilcngticol] Peso molecular medio entre 1,200 y +.000

— Propionato dc sodio

Scgunda clasc La cantidad total de sustancias no podra pasar
de I mg/dm? de Ia pelicula no recubicrta y la
cantidad de la sustancia o grupo de sustancias
no podra pasar de 0.2 mg/dm? (o de un limite
inferior, si asi cstuvicra especificado) de la
pclicula no recubicrta

~ Alquil (C8-C18) bencenosulfonato de sodio
- Isopropilnaflalenosulfonato de sodio

~ Alquil (C8-C18) sulfato dc sodio

= Alquil (C8-C18) sulfonato de sodio

— Dioclilsulfosuccinato dc sodio

— Dicstearato de dihidroxictil-dictilén- No mas dc 0,05 mg/dm? dc Ia pelicula no
triamino-monoacetato rccubicrta '

= Laurilsulfato de amonio, magncsio y potasio

~ N.N'-dicstearoil-ctilendiamina ; _ . »
N.N'-dipalmitoil-ctilendiamina y ’
N.N'-diolcil-ctilendiamina

— 2-heptadecil-4 4-bis (mctilencstearato)

oxazolina
= Polictilen-aminocstcaramidaetilsulfato No mds de 0,1 mg/dm? dc Ia pelicula no
recubicrta
Tercera clase - Agentes de anclaje La cantidad total de sustancias no podrd
sobrepasar 1 mg/dm? de la pclicula no
recubierta

b
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Denominaciones

Restricciones

— Producto de con&cnsucién de mclamina-
formaldchido, modificado o no con uno o
varios de los productos sng,ulcmcs
Butanol, dictilentriamina, ctanol
trictilentetramina, (ctractilenpentamina,
tri-(2-hidroxictil) amina
|= trictanolaminal,
3.3'-diaminodipropilamina.

4. 4'-diaminodibutilamina

— Producto de condensacion de melamina-
urca-formaldchido, modificado con tri(2-
hidroxictil)amina [= trictanolamina]|

- Polialquilenaminas cationicas reticuladas:

a) Resina poliamida-cpiclorhidrina a basc
de diaminopropilmetilamina y
cpiclorhidrina

b} Resina poliamida-cpiclorhidrina a base
de epiclorhidrina, dcido adipico,
caprolactama, dictilentriamina y/o
ctilendiamina

€) Resina poliamida-cpiclorhidrina a basc
de 4cido adipico, dictilentriamina y
cpictorhidrina, o una mczcla de
cpiclorhidrina y amoniaco.

d) Resina polianuc  iliamina-
epiclorhidrina a Lase de epiclorhidring
adipato de dictilo y dictilentriamina,

¢) Resina poliamida-poliamina-
cpiclorhidrina a basc de cpiclorhidrina,
adipamida y diaminopropilmetilamina

— Polictilenaminas y polictileniminas

— Produclo de condensacion de
urca-formaldchido, modificado o no con uno
o varios dc los productos siguicntes:

Acido aminometilsulfénico, acido
sulfanilico, butanol, diaminobutano,
diaminodictilamina,
3.3'-diaminodipropilamina,
diaminopropano [= propilendiaminal,
dictilentriamina, ctanol, guanidina, mctanol,
tetractilpentamina, trictilentetramina, sulfito
de sodio

Contenido de formaldchido libre mcnor o igual
a 0,5 mg/dm* de la pelicula no recubicrta
Contenido de melamina libre menor o igual a
0,3 mg/ dm® de las pcllcula no recubicrta

Contenido de formaldchido libre menor o igual
2 0.5 mg/dm? de la pelicula no recubicrta
Contenido de mclamina libre menor o igual a
0,3 mg/ dm” de las pcllculd no recubicria

No mis de 0,75 mgdm de Ia pelicula no
rccubicrta

Contenido de formaldcludo libre menor o igual
a'0,5 mg/dm? dc Ia pelicula no rccublcr(a-
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lﬁcnuminuci(mcs

Restricciones

]

Cuarta clase

~ Productos dc rcaccion de las gminas de

dccites alimenlicios con oxido de polictilcno

|= polictilenglicol |

— Laurilsulfato de monoctanolamina

La cantidad total dc sustancias no podrd pasar
de 0.01 mg/dm* de ta pelicula no recubicrta,

SEGUNDA PARTE

PELICULA DE CELULOSA REGENERADA RECUBIERTA

h)cnominacioncx

Restricciones 7

A. Celulosa regencrada
B. Aditivos

C. Recubrimicntos

1. Polimeros

- Literes ctilicos, hidroxictilicos,
hidroxipropilicos y metilicos de cclulosa

- Nitrato dc celulosa

‘Véasc la primera parte
Véasc la primera parlc

No mds dc 50 mg de recubrimicnto/dm? dc
pelicula cn la supcerficic cn contactlo con cl
producto alimenticio o :

La cantidad total de sustancia no podra pasar dc
50 mg/dm? del recubrimicento en la superficic de
contacto con cl producto alimenticio

No mas dc 20 mg/dm2 del recubrimicnto en la

“superficic de contacto con el producto

alimenticio; contenido de nitrégeno entre el 10,8
Yo (mvm) yel 12,2 % (m/m) cn el nitrato de
cclulosa
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Denominaciones .

Restriccionces

= Polimceros, copolimeros Y sus mczclas,
preparados a partir de los monbmcros
siguicnics:
Acctales de vinilo derivados de aldchidos
saturados (C1 a C6)
Acctato dc vinilo
Eteres vinilicos d¢ alquilo (Cl a C4)
Acidos acrilico, croténico, itacédnico,
maleico. metacrilico ¥ sus ésleres
Butadicno
Estircno
Metilestireno
Cloruro de vinilideno
Nitrilo acrilico [= acrilonitrilo]
Nitrilo metacrilico [= mc'(acrilonilrilo]
Elileno, propileno, 1- y 2-butileno
Cloruro de vinilo

2. Resinas

~  Caseina

~ Colofonia y/o sus productos de
polimcerizacion, hidrogcnacion o
desproporcion y sus ésicres de los alcoholcs
metilico, ctilico y alcoholes polivalentes C2-
C6 y las mezclas de dichos alcoholes

= Colofonia y/o sus productos dc
polimerizacion, hidrogenacion o

desproporcién, condensados con los dcidos

acrilica, malcico, citrico, fumirico y/o
ftdlico, y/0 2 2-bis- (4-hidroxifcnil)
propano-formaldchido |= bisfenol-
formaldehido] v esterificados con los
aleoholes mctilico, ctilico, o alcoholcs
polivalentes de C2 a C6. o mezclas de
dichos alcoholes

- Esleres derivados de bis-(2-hidroxiclil)éler
[= dictilengticol| con los productos dc
adicién de f3-pineno ¥/o dipenteno y/o
diterpeno y anhidrido maleico

— gclatina alimenticia

—— 4

De acucrdo con la Resolucion MERCOSUR
GMCNe°g7/93 = .

La cantidad total de sustancias no podra pasar
de 12,5 mg/dm® en la superficic cn contacto con
¢l producto alimenticio y sélo para la
preparacion de peliculas de celulosa rcgencrada
con rccubrimicnto a base de nitrato de cclulosa

" 0 de copolimeros de cloruro de vinilo y acctato

de vinilo
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Denominaciones Restricciones

= Acede de ricine y sus productos de
deshicdratacidn o hidrogenacion y sus o
productos de condensacidn con poli ;,li(:crol_ i
y dcidos adipico, citrico, malcico, filico y ' :
CI sebicico

Resing damarc

~  Poli-lxta-pincno

Resuus urea-fornuidehido, (vénse agentes
de anclajey O

J. Plastilicantes T Lo ‘La (..t{\llddd mmlr,k,suz‘m,g\m.s 0o pfodr } m-,.\r
R L de 6. mydm delrecul :ez;{cmo en la superficic
,' u) Lonmcto con cI pro -Q .mmc uuo. :

- '\cuz!mt)uukm.uo

-~ Acetile- (Z—(.lllhc&sl) ulr.uo

- Adipato de duwbuulo

TR :

- Adipito de dx-u-qup

R - Azclito de di-u-‘hcﬁi:l_o

-

v Plalve debmild y beneito - v 'No wids- de2 mgjdm de!
T wpcmmc o1 CoMnticto ¢
_uhmumcm '

ceubrimicnta cn Ji

- Ftaiato de dibuiilo

A dc 4 mL,/dm de
. ,Sup;.rﬁuc N com.u:tcrc
j_’ hmcnm:m ’

‘5 .No nms dc 2.. mg,/dm
L stperficic en com.xclo
B 'nhmcmxcto '

Flatato de diciclolicyito -

- tosfito de 2-ctitlsesito ¥ _dfxl‘gliilo :

id ’ prodm.lo
I
8

Monouacgiato de’ ;:,hcmoi {— mono.xcctmra]

Dincetino de blxccxo = dx.:cuumj

~  Triacetato de )_-Ixcuol t- [rldCclmd] L

= Scehacato de dxl)uulo

- Scebacio de di- (2~qtlhcxﬂo) j—
dioctilsehacato] o

= Partrate de dis n-bnulo

- Turtrato de di-iso- bumo
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Denominaciones Restricciones I

4. Otros aditivos ' La cantidad total dc sustancias no podri pasar
de 6 mg/dm? cn total en la pelicula de celulosa
regencrada, incluyendo ¢l recubrimiento sobre
la superficic ¢n contacto con cl producto

alimenticio
+.1. Aditivos mencionados en la primera Las mismas restricciones que cn la primera
parte parte (sin embargo. las cantidades cn mg/dm*

sc referirdn a la pelicula de celulosa regencrada
no recubicrta, incluyendo ¢l recubrimicnto
sobre la superficic cn. contacto con cl produclo
alimenticio) - :

4.2, Aditivos cspecificos de recubrimiento La cantidad de Ia sustancia o grupo de
~ - sustancias no podri pasar de 2 mg/dm® (o de
un limite inferior, si asi estuvicra especificado)
del recubrimiento sobre la superficic cn-
contacto con cl produc(o ahmcnltc:o

= l-hexadecanol |= alcohol patmitico] y 1-
octadecanol |= alcohol cstearilico|

~ Esleres de acidos grasos lincalcs -
saturados o insaturados con un nimero
par de dtomos de carbono entre 8 y 20,
inclusive. y de 4cido ricinolcico con los
alcoholes lincales etilico, butilico,
amilico y olcico.

- Ceras de montana, incluyendo los cidos
montdnicos (C26 a C32) purificados y/o
sus ¢ésteres con ctanodiol [= _
monoctilenglicol] y/o 1.3-butanodiol y/o
sus sales dc calcio y potasio

—~ Ccra de carnauba
~ Cera de abcja
- Cera de csparto

~ Ccra dc candgclilla

— Dimctilpolisiloxano ' No mds dc 1 mg/dm?* del rccubnnucnlo cn la

supcrficic cn contacto con cl produclo
alimenticio

~ Accile de soja cpoxidado (con contcnido
dc oxigeno oxirdnico entre ¢l 6 y cl 8 %)

— Parafina refinada y ceras
microcristalinas

— Tetracstearato de pentacritritol

— Fosfatos de mono y bis (octadecil- No mas de 0,2 mg/dm? del recubrimicnto en la
dictilenoxido) supcrficie ¢n contacto con el producto
alimenticio



bcnominaci(mcs

Restriccionces

- Acidos alifaticos (C8-C20) esterificados
con mono- 6 di-(2-hidroxictil) amina

- 2-y 3-ter-butil-4-hidroxianisol
(= butilhidroxianisol, BHA]

- 2,6-di-ler-butil-4-metilfcnol
|= butilhidroxitolucno. BHT]|

— Bis (2-ctilhexil)malcato de di-n-
octilcstaiio

Solventes

~ Acctato dc butilo

- Acclato de clilo

- Acctato dc isobutilo
- Acctato dc isopropilo
- Acctato de propilo

~ Acctona

-~ I-butanol

—~ Etanol

~ 2-butanal

- 2-propanol

—~ l-propanol

- Ciclohexano

— 2-buloxictanol [= ctilenglicol monobutiléter)

= Acctato de 2-butoxictanol = acctato de
ctilenglicolmonobutiléter)

— 2-eloxiclanol [= etilenglicol monoctiléter|

— Acctato de 2-ctoxictano! [= acetato dc
ctilenglicol monoetiléter|

— 2-mcloxictanoi |= etilenglicol
monometiléter)

- Acetato de 2-metoxictanol |= acclato de
ctilenglicol monometiléter]

No mas de 0,06 mg/dm? del recubrimicnto cn la
superficic cn contacto con cl producto
alimenticio

No mas dc 0,06 mg/dm? del recubrimicnto cn la
superficic cn contacto con cl producto
alimenticio

No mias de 0,06 mg/dm? del recubrimicnto cn la
superficie en contacto con cl producto -
alimenticio

La cantidad total dc las sustancias o matcrias no
podra pasar dc 0.6 mg/dm? del recubrimicnto
cn la supcerficic cn contacto con cl producto

“alimenticio
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Denominaciones - Restricciones . ) - W

- Maucliletilcctona -

~ Meclilisobutilcetona

~ Tetrahidrofurano '
— Tolucno : No mais de 0,06 mg/dm? dcl recubrimicnto
cn la superficic cn contacto con ¢l producto

alimenticio
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