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Sello NATRUE: Requisitos para los cosmeéticos

naturales y ecoldgicos
Version 3.8 — 01.06.2019

Las ultimas actualizaciones del texto (comparadas con la version 3.7) estan subrayadas en
amarillo.

1. Introduccién
Este documento describe los requisitos que deben cumplir los productos cosméticos
certificados segun el estandar NATRUE.

La informacion completa acerca del sello NATRUE (el criterio, las listas de sustancias
autorizadas, la lista de productos y materias primas certificados, FAQs) esta disponible
gratuitamente en internet, para los consumidores y los fabricantes, en www.natrue.org.

1.1 Justificacion

Desarrollos recientes, especialmente en el sector alimentario, pero también en otros sectores,
han puesto de manifiesto la creciente importancia de la “naturalidad” para los consumidores.
Los consumidores han cambiado sus habitos y prestan cada vez més atencién a los aspectos
"naturales”, también a la hora de comprar cosméticos.

Sin embargo, la evaluacién de "naturalidad" en alimentos y en productos cosméticos no es
comparable. Algunos de los aspectos mas importantes de la "naturalidad" en los alimentos
son su procedencia, su forma de cultivo y la trazabilidad en la produccién, como se refleja en
multitud de etiquetas: "natural”, "organico", “biolégico” o “ecolégico". La cosmética natural, por
el contrario, contiene complejas composiciones de sustancias, muchas de las cuales son

materias primas procesadas. Por lo tanto, ha de ser evaluada de forma distinta.

En la cosmética natural, hace tiempo que existen una serie de definiciones y sus
correspondientes sellos tanto a nivel nacional como internacional. Esto plantea la pregunta:
¢es realmente necesaria otra definicion? El principal reto en la producciéon de cosméticos
naturales - junto con la seleccion de las materias primas adecuadas - es la capacidad de
ofrecer a los consumidores productos eficaces, seguros y atractivos de alta calidad. Sin
embargo, los productos de este tipo no siempre pueden ser fabricados exclusivamente a
partir de ingredientes puramente naturales.

Algunas preguntas frecuentes en la cosmética natural suelen ser ¢qué ingredientes naturales
pueden ser utilizados sin ser modificados?, y cuando modificaciones fisico-quimicas - dentro
de un marco claramente definido-, son necesarias, ¢ de qué modo las sustancias “cercanas a
las sustancias naturales” deben ser evaluadas?. Compromisos de este tipo son necesarios
hasta cierto punto. Por tanto, hay que asegurarse que los compromisos sean transparentes y
comprensibles para el consumidor, que tiene que estar lo suficientemente informado. No
obstante, estos compromisos deben limitarse a lo absolutamente necesario. La definicién de
“cosmética natural” no debe acarrear una multitud de excepciones arbitrarias. Por este
motivo, los criterios de NATRUE van mas alla que cualquier definicion de “cosmética natural”
establecida en Europa en términos de consistencia y transparencia. SoOlo sustancias
naturales, algunas naturales-idénticas o derivadas de origen natural estan permitidas, siempre
siguiendo los requisitos que se detallan a continuacion.

1.2 Regulaciones (Unién Europeay Estandares internacionales)

1.2.1 Reglamento sobre los productos cosméticos: (CE) N° 1223/2009

Independientemente de la formulacién de un producto cosmeético natural, todos los productos
deben cumplir en primer lugar con los requisitos basicos del Reglamento (CE) n® 1223/2009
sobre productos cosméticos, en relacion a la composicion, seguridad, eficacia y etiquetado.
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Ademas, la experimentacion con animales esta fundamentalmente en contra de los valores y
la ética que defiende NATRUE. Por esa razon, los criterios de NATRUE amplian la prohibicion
de la experimentacion de productos cosméticos en animales establecida en el Reglamento
(CE) n°® 1223/2009 a terceros paises de fuera de la Unién Europea.

1.2.2. Produccién ecoldgica y etiquetado de los productos ecolégicos

Sustancias naturales (Seccion 2.1) y sustancias derivadas de origen natural (Seccién 2.3)
clasificadas como ecolégicas deben proceder de la agricultura ecoldgica controlada y / o de
recoleccion silvestre que sea debidamente reconocida de acuerdo con los criterios
establecidos por un organismo o autoridad de certificacion de uno de los Eco estandares o
regulaciones aprobadas por |a familia de estandares de IFOAM, o este Estandar.

1.2.3. Prohibicion del uso Organismos Genéticamente modificados (OGMSs)

Relativo a los OGM, tanto los productos finales como las materias primas, asi como las
enzimas o microorganismos utilizados, deben cumplir los criterios establecidos en el Eco-
reglamento europeo (Reglamento (CE) n° 834/ 2007). Este requisito también se aplica a las
sustancias que no estan cubiertas por dicho Reglamento (por ejemplo ingredientes no-
ecolégicos certificados, sustancias no comestibles, piensos, etc.). Puede encontrar un
ejemplo de referencia del certificado estandarizado de non-OGM aqui.

Derogacion del origen de los enzimas: Cuando sea justificable, por razones de la
disponibilidad actual de alternativas tecnoldgicas y/o para mejorar la sostenibilidad, los
enzimas aislados de microorganismos recombinados (enzimas recombinantes) pueden ser
utilizados para la obtencion o fabricacién de substancias, siempre y cuando el crecimiento de
las células hospedadoras recombinantes haya sido en un contenido en condiciones reguladas
(cf. Directiva 2009/41/CE) incluyendo cualquier de los tratamientos requeridos por post-
produccion de acuerdo con los niveles asignados de contencién y por mesuras preventivas.

1.2.4. Materias primas naturales aromaticas: ISO standard 9235

Los cosméticos naturales pueden contener fragancias naturales (por ejemplo aceites
esenciales) que correspondan a la norma ISO n° 9235. Esto incluye las fracciones aisladas de
aceites esenciales y aceites esenciales reconstruidos a partir de estas fracciones. Fragancias
sintéticas idénticas a las naturales no pueden ser utilizadas en cosméticos naturales. Las
fragancias naturales deben cumplir ademas con todos los requisitos del Estandar del sello
NATRUE (Seccion 2.1). Aqui puede encontrar las normas de estilo de NATRUE para lod
perfumes y aqgui un ejemplo de un certificado 1SO 9235.

1.2.5. Detergentes: Reglamento (EC) No 648/2004
Los tensoactivos usados en detergentes deben ser totalmente biodegradables de acuerdo
con el Reglamento europeo sobre Detergentes (Reglamento (CE) n © 648/2004).

En principio, todas las referencias legales que figuran en este catdlogo de requisitos estan
relacionadas con la legislacion de la UE en vigor en el momento. En los estados/regiones que
no forman parte de la UE, estas referencias deben ser adaptadas de acuerdo a las
regulaciones nacionales correspondientes de los paises en los que se comercialicen los
respectivos productos.

1.3 Los principios de NATRUE

Para facilitar la categorizacion de las materias primas, se recomienda rellenar el documento
Raw Material Documentation File (RMDF). Para complementar puede encontrar una
explicacion del RMDF aqui. Puede encontrar el RMDF para las materias primas de los
perfumes aqui.

1.3.1 Sostenibilidad
A lo largo de toda cadena de produccién se deben de tener en cuenta los aspectos del
desarrollo sostenible, respectando la biodiversidad (mediante la presentacion de un informe
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de sostenibilidad o de una evaluacion de impacto ambiental por parte de los fabricantes). Tal
como se indica en el documento Raw Material Documentation File (RMDFE), un certificado de
la autoridad competente en conservacion de la naturaleza es necessario para las substancias
naturales (Seccion 2.1), cuando éstas hayan sido obtenidas alguna especie animal o vegetal
que restringida por la Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas
de Fauna y Flora Silvestres (CITES), (Apéndice ).

1.3.2 Requisitos para los fabricantes
Los requisitos concretos que deben cumplir los cosméticos naturales se indican a
continuacion:

- listas abiertas de sustancias derivadas de origen natural y sustancias naturales-
idénticas, las cuales han de ser previamente aprobadas para su uso en productos
cosmeéticos naturales,

- descripciones de los procesos de fabricacién permitidos en la cosmética natural, al
igual que las materias primas naturales, materias primas para las sustancias
derivadas de origen natural y materias primas para las sustancias naturales-idénticas,

- los niveles minimos requeridos de sustancias naturales y de sustancias con un
porcentaje ecoldgico y el maximo nivel de sustancias derivadas de origen natural en
cada una de las tres categorias “cosméticos naturales”, “cosméticos naturales con
porcion ecoldgica” y “cosméticos ecolégicos”,

- Asi como los criterios para el envasado y ciertos materiales de soporte.

1.3.3 Requisitos por el uso del sello NATRUE

La certificacion de productos cosméticos naturales y ecolégicos es posible
independientemente de ser miembro o no de NATRUE o de otras instituciones. Para que los
productos puedan llevar el sello NATRUE es necesario que al menos el 75% de los productos
de una marca especifica (0 una sub-marca cuando la sub-marca haya sido especificamente
desarrollada para alcanzar los criterios naturales y ecoldgicos en una linea de una marca ya
existente) hayan obtenido la certificacion de NATRUE. Por favor, consulte el Capitulo 2 del
documento NATRUE Label Usage Agreement for finished products.

Si la empresa produjera productos que estan certificados por otro estandar de productos
cosméticos naturales y ecologicos, el calculo del umbral del 75% requerido para poder
obtener la certificacion de NATRUE tendra en cuenta estos productos certificados por otros
estandares, pero solo durante un periodo en los dos primeros afios, para facilitar una
transicion suave al sello NATRUE. Después de los dos primeros afios, el umbral del 75%
debe garantizarse solamente con productos certificados por el sello NATRUE. La doble
certificacion esta permitida siempre y cuando se cumplan los requisitos arriba expuestos.
Otros estandares de productos cosméticos naturales y ecoldgicos son aquellos en los que un
organismo de control autorizado ha llevado a cabo una verificacion de acuerdo con el
estandar de que se trate.

Estos requisitos no son aplicables a materias primas de productos cosméticos. Por favor,
consulte el documento NATRUE Label Usage Agreement for raw materials para mas
informacion.

2. Definiciones de los ingredientes vy los procesos permitidos

Aparte del agua, que es la base, y en numerosos casos el ingrediente principal de la
formulaciéon de un cosmético, las sustancias predominantes en el producto final de un
“producto de cosmética natural” deben ser ingredientes naturales no modificados
quimicamente (sustancias naturales, por ejemplo, aceites grasos, extractos hidro-alcohdlicas
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de plantas). Los ingredientes naturales no derivados quimicamente preferiblemente deben ser
de calidad ecologica. Para mas informacion puede encontrar aqui la guia NATRUE de
clasificacion de substancias.

2.1 Substancias naturales
Los productos cosméticos naturales (sujetos a las secciones 2.2 y 2.3) son producidos
exclusivamente a partir de sustancias naturales.

Las sustancias naturales son sustancias de origen botanico, mineral-inorganico (no mineral
organico como por ejemplo aceites minerales) o animal (a excepcién de vertebrados muertos)
y sus mezclas, o “productos de reaccion” de estas sustancias entre ellas.

Solo los procesos fisicos, incluyendo la extraccion con agentes de extraccion y purificacion
que figuran en el Anexo la y agentes de ajuste del pH que figuran en el Anexo 1b estan
permitidos para la obtencidén y posterior procesamiento.

Asimismo, las reacciones enzimaticas y microbiol6gicas estan permitidas siempre y cuando
se usen exclusivamente microorganismos naturales o enzimas obtenidos de forma natural y el
producto final sea idéntico al que se da en la naturaleza.

Para mas detalles de la regulacion de las fragancias naturales (por ejemplo, aceites
esenciales) con referencia a la norma SO standard 9235:2013 por favor consulte la seccion
1.2.4.

Las materias primas de origen vegetal o animal, asi como los productos finales, no pueden
ser sometidos a radiacion ionizante. El blanqueo de sustancias naturales estd so6lo permitido
cuando no se use cloro (hipoclorito de sodio).

2.1.1 Agua

El origen del agua utilizada en los cosméticos naturales es arbitrario. Al calcular el porcentaje
de sustancias naturales en el producto acabado (véase la Seccion 3), el agua sélo se
considera sustancia natural si se deriva directamente de una fuente vegetal (obtenidos
directamente de jugos vegetales).

Las sustancias naturales que contienen agua son tenidas en cuenta con el siguiente
porcentaje en peso:*

a) Los jugos vegetales: 100% como sustancia natural

b) Jugos vegetales concentrados: solo el concentrado 100% (como una sustancia
natural), pero no el agua utilizada para diluir

c) Extractos acuosos: solo la parte vegetal

d) Extractos hidroalcohdlicos: las partes vegetales y alcohdlicas (si se trata de una
sustancia natural)

* En el Anexo 6 se muestran ejemplos de céalculo de los extractos vegetales y los hidrolatos /
aguas florales.

2.2 Substancias naturales — idénticas

Sustancias naturales-idénticas solo pueden utilizarse cuando las sustancias naturales no
se pueden obtener mediante un esfuerzo técnico razonable.

Los ingredientes naturales-idénticos son regulados en las correspondientes listas positivas:

- Anexo 2: Pigmentos y minerales naturales-idénticos
- Anexo 4a: Conservantes naturales-idénticos (Seccién 2.4)
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Solo aquellos ingredientes naturales-idénticos que aparecen en las listas pueden ser usados
en cosméticos naturales.

Estas listas positivas de los anexos 2 y 4a son actualizadas periddicamente.
2.3 Sustancias derivadas de origen natural

Las sustancias derivadas de origen natural sélo estan justificadas si no hay ninguna
sustancia natural que pueda cumplir su funcién, y deben ser obtenidas a partir de sustancias
naturales que preferiblemente deben ser de origen ecolégico.

Las sustancias derivadas de origen natural deben ser obtenidas a partir de sustancias
naturales, definidas en la Seccién 2.1 (por ejemplo: grasas, aceites, ceras, lecitinas, mono-,
oligo- y polisacéridos, proteinas y lipoproteinas), y sélo pueden ser utilizadas en la produccion
de cosméticos naturales si son obtenidas a partir de reacciones quimicas, incluyendo
procesos biotecnolégicos. Las sustancias derivadas de origen natural sélo pueden ser
obtenidas mediante procesos modelados por mecanismos fisiolégicos (por ejemplo, la
formacién de glicéridos parciales por digestién de las grasas) y el nUmero de reacciones
quimicas debe mantenerse al minimo.

Solo las siguientes reacciones quimicas estan permitidas:
- Acilacion,
- Amidacion,
- Condensacion (con la eliminacién de agua),
- Deshidrogenacion,
- Dimerizacion,
- Esterificacion,
- Fosforilacion,
- Glicosidacion,
- Hidrogenacion,
- Hidrogendlisis,
- Hidrdlisis (incluyendo saponificacion),
- Neutralizacion,
- Oxidacioén (con oxigeno, ozono y peréxidos),
- Pirolisis,
- Sulfatacion,
- Transesterificacion.

Todos los materiales auxiliares y catalizadores (incluyendo enzimas y microorganimos) que
no estan explicitamente definidos en los criterios de NATRUE pueden ser soélo utilizados: (a)
para mejorar la sostenibilidad del proceso obteniendo una mejor eficiencia energética, o (b)
cuando inevitablemente no existan otras alternativas técnicas.

En cualquier de los casos donde:

e Los catalizadores deben sed usados en reacciones no-enziméaticas / no- microbianas
e Las reacciones enzimaticas y microbianas que producen un producto final que no es
idéntico a la que ocurre a la natura

e lLas reacciones se realicen usando enzima/s aisladas por microorganismos
recombinados.

Esta substancia sera clasificada como derivada de origen natural.

El uso de microrganismos recombinados (Microganismos Genticamente Modificados. GMMSs)
esta prohibido, con la excepcion cuando su uso para la produccion de enzimas recombinados
se justificada de acuerdo con la seccion 1.2.3.
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En cualquier caso, los materiales auxiliares y catalizadores deben ser completamente
eliminados después de su uso, 0 ser considerados trazas técnicamente inevitables vy
tecnoldégicamente inocuas en el producto final.

La compatibilidad ambiental de las sustancias derivadas de origen natural, referido a los
surfactantes destinados a ser utilizados para fines de limpieza, deben ser evaluados por
separado para garantizar que pueden ser devueltos al medio ambiente sin causar ningin
problema al ciclo natural, y deben cumplir estrictos requisitos de biodegradabilidad (Seccion
1.2.4; Reglamento (EC) n° 648/2004).

Las sustancias derivadas de origen natural también incluyen otras sustancias (ademés de las
mencionadas en la seccion 2.2), que se encuentran en la naturaleza pero no se pueden
obtener en cantidades suficientes de sus fuentes naturales utilizando tecnologia de ultima
generacion.

El Anexo 3 contiene una lista abierta de sustancias derivadas de origen natural (INCI), que
pueden cumplir con los requisitos anteriormente mencionados. Esta lista sera actualizada con
regularidad.

24 Conservantes

Para la conservacion los cosméticos naturales, solo los conservantes naturales-idénticos
gue figuran en el Anexo 4a y los conservantes derivados de origen natural que figuran en
el Anexo 4b pueden usarse (en conformidad con el Anexo V del Reglamento (CE) n°
1223/20009).

Las substancias derivadas de origen natural que estan permitidas por el Anexo V del
Reglamento (CE) n°® 1223/2009), deben cumplir los requisitos de la Seccion 2.3.

Las listas positivas del Anexo 4 seran actualizadas periddicamente.

2.5 Fabricacion, tratamiento y envasado

Hay que asegurarse que sustancias indeseables surgidas en la fabricacién, procesamiento y
envasado asi como durante el embalaje y almacenamiento, no se transfieran al cosmético.

3. Requisitos minimos de las sustancias naturales, las sustancias naturales de
calidad ecoldgica, y los niveles maximos de sustancias derivadas de origen
natural

La Tabla 1 muestra los niveles correspondientes de sustancias naturales y sustancias
derivadas de origen natural para cada nivel de certificacion y categoria respectivamente.

3.1 COSMETICOS NATURALES

Los niveles minimos de sustancias naturales y los niveles maximos de sustancias derivadas
de origen natural (en referencia a la formula total) se presentan por grupos de productos en el
Tabla 1 (el Anexo 5 no es aplicable en este caso).

3.2 COSMETICOS NATURALES CON PORCION ECOLOGICA

Ademas de los requisitos basicos establecidos en la seccion 3.1, deben cumplir los siguientes
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requisitos adicionales.

Requisitos adicionales

3.2.1 Al menos el 70% de las sustancias naturales de origen vegetal y animal y de
sustancias derivadas de origen natural (de acuerdo con la seccién § 3.3.2.) presentes en el
producto deben proceder de la agricultura ecolégica controlada y / o de recoleccion silvestre
que sea debidamente reconocida de acuerdo con los criterios establecidos por un organismo
0 autoridad de certificacién de uno de los Eco estandares o regulaciones aprobadas por
IFOAM Family of Standards, o este Estandar.

3.2.2 En el caso de sustancias derivadas de origen natural cuyas materias primas sean
certificadas como ecoldgicas, la proporcién ecoldgica ha de calcularse de acuerdo con el
Anexo 5. Esta lista se actualizard periédicamente, a fin de tener la mayor disponibilidad de
materias primas derivadas de sustancias naturales y ecoldgicas.

3.3 COSMETICOS ECOLOGICOS

Ademas de los requisitos basicos establecidos en la seccién 3.2, deben que cumplir los
siguientes requisitos adicionales.

Requisitos adicionales

3.3.1 Al menos el 95% de las sustancias naturales de origen vegetal y animal y de
sustancias derivadas de origen natural (de acuerdo con la seccién § 3.3.2) presentes en el
producto debe proceder de la agricultura ecolégica controlada y / o de recoleccion silvestre
que sea debidamente reconocida de acuerdo con los criterios establecidos por un organismo
o autoridad de certificacién de uno de los Eco estandares o regulaciones aprobadas por
IFOAM Family of Standards, o este Estandar.

3.3.2 En el caso de sustancias derivadas de origen natural cuyas materias primas sean
certificadas como ecolégicas, la proporcién ecoldgica ha de calcularse de acuerdo con el
Anexo 5. Esta lista se actualizard periédicamente, a fin de tener la mayor disponibilidad de
materias derivadas de materias naturales y ecologicas.

4. Requisitos que deben cumplir los materiales adicionales (por ejemplo las
toallitas humedas y discos desmaquilladores)

Todos los materiales adicionales de los cosméticos, que se utilizan para la aplicacion tépica
de la férmula sobre la piel (por ejemplo toallitas o discos desmaquilladores), deben cumplir los
requisitos para las sustancias naturales y/o derivadas de origen natural y deben provenir de
materias primas renovables.

5. Requisitos que deben cumplir el envasado y sus materiales

1. Enla medida de lo posible, el embalaje debe ser minimo.

2. Si es posible, los productos deberian ser concebidos para mdltiples usos (a
excepcion de los productos de muestra).

3. Si es factible des del punto vista técnico, se deben usar materiales de envasado
reciclables (por ejemplo el vidrio, alumino, papel, cartén y/o plasticos recicables
como el PET [politereftalato de etileno]; PP [Polipropileno]) y en medida de lo
posible las materias primas del envasado deben ser renovables.

4. Los plasticos halogenados no deben ser usados como materiales de envasado
(por ejempilos el cloruro de polivinilo o plasticos clorados).
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5. Los envases con gases presurizados soélo pueden ser certificados como
cosméticos naturales o ecologicos de acuerdo con NATRUE si estan
presurizados con aire, nitrégeno, oxigeno, dioxido de carbono y/o argon
(quedando excluidos los COV - compuestos organicos volatiles). Los gases no se
tendran en consideracion para los calculos (Véase Tabla 1).
6. Anexos

Anexos: Puede encontrar los siguientes anexos online en formato Excel “Annexes Version

3.8

Anexo la:

Anexo 1b:

Anexo 2:

Anexo 3:

Anexo 4a:

Anexo 4b:

Anexo 5:

Anexo 6:

Agentes de extraccion autorizados para la produccién de sustancias
naturales

Agentes de ajuste de pH y de intercambio i6énico autorizados para la
produccién de cosméticos naturales

Pigmentos y minerales naturales-idénticos autorizados para la produccion
de cosméticos naturales

Sustancias derivadas de origen natural autorizadas para la produccién de
cosmeéticos naturales (lista abierta de denominaciones INCI)
Conservantes naturales-idénticos autorizados para la producciéon de
cosmeéticos naturales

Conservantes derivados de origen natural autorizadas para la produccion
de cosméticos naturales

Parte ecolégica de sustancias derivadas de origen naturales si se han
elaborado a partir se materias primas ecolégicas, de acuerdo con los
criterios establecidos por un organismo o autoridad de certificacion de uno
de los Eco estandares o regulaciones aprobadas por IFOAM Family of
Standards, o este Estandar.

Ejemplos para el calculo de la parte natural (ecolégica) de extractos de
plantas e hidrolatos/aguas florales
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True Friends of
Natural and Organic
Cosmetics

Contenido minimo de sustancias naturales (%) (verde) y el contenido maximo de sustancias
derivadas de origen natural (%) (naranja). Tenga en cuenta los requisitos adicionales
establecidos debajo.
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- No existe ningun requisito especifico o limitacion del contenido porcentual de sustancias
naturales-idénticas o del agua, salvo que se indique.

* Contenido de sustancias procedentes de agricultura ecoldgica segun las secciones 2.2 y
2.3.

** Produccion de sustancias derivadas de sustancias naturales elaboradas a partir de
materias primas ecoldgicas segun la seccion 3.2 (Cosméticos naturales con proporcion
ecolégica) o la seccion 3.3 (Cosméticos ecoldgicos).

*** E| producto sin agua contiene hasta un 5% de agua afadida.

# Para la categoria 12 (pastillas de jabon) en la Seccién 3.2 y 3.3, el contenido ecolégico
minimo requerido (respectivamente 270% o 295% del contenido indicado con * y **) se
refiere a las porciones naturales y derivadas de naturales afiadidas.
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