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VIVIENDA Y ORDENACION DEL TERRITORIO ' Destino: ERCROS .

Comumdad de Madrld

DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIE_NTAL

MODIFICACION NO SUSTANCIAL DEAUTORIZAC!ON AMBIENTAL INTEGR_ADA

Expedlente ACIC- AAI - M 4018/06
~ [10—AM - 00028. 2107

| Unidad Admlmstratwa

| AREA DE CONTROL INTEGRADO DE I
LACONTAMlNACl()N BRI n

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE EVALUACION AMBIENTAL DE

~MODIFICACION NO SUSTANCIAL DE LA AUTORIZACION AMBIENTAL INTEGRADA -
DE UNA INSTALACION DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE
BASE, EN EL  TERMINO MUNICIPAL DE ARANJUEZ, OTORGADA MEDIANTE
RESOLUCI()N DE 26 DE FEBRERO DE 2009

~En relamon ala documentacmn presentada por ERCROS S.A. con referencia de Reglstro
. de Entrada n° 10/274009.9/10, de fecha 23. de junio de 2010 con relacién a una '
-~ modificacién de las instalaciones de la planta de “Fabricacién de productos farmacéuticos
de base”, localizada en el término munlclpal de Aranjuez se emite la presente Resolucnon o
- de conformndad con los slgmentes

ANTECEDENTES DE HECHO |

- Primero. Con fecha de 26 de febrero de 2009 se emitié Resolucion del Director General
" de Evaluacién Ambuental por la que se formula la Declaracion de Impacto Ambiental del
_ proyecto “Ampliacién de una fabnca de productos farmaceutncas de base” y Autonzacnon -
' Ambuental Integrada, a los efectos previstos en la Ley 16/2002, de 1 de julio de 2002, de -
prevencion y -control integrados de la contaminacion, ‘para la actividad “Fabricacion de '
productos farmacéuticos de base”, promowda por ERCROS INDUSTRIAL S.A., (por error -
material citada en la Autonzamén Ambiental Integrada-como: ERCROS SA. DIVISION
FARMACIA) en el término mumcnpal de Aranjuez

Segundo Medlante Resolucnon del Dlrector General de Evaluacuon Ambiental, de fecha 2
de noviembre de 2010, se procedto al cambio de tltulandad de la Autorizacién Amblental '
Integrada de Ia instalacion de referencua afavor de ERCROS SA : '
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Tercero. Mediante escrito de referencia de entrada n° 10/274009.9/10, de fecha 23 de

~junio de 2010, el ftitular comunica la modificacion del numero de focos de emisién
‘ atmosférica de proceso mventanados como consecuencia del camblo de ublcamon de‘

uno de Ios procesos llevados a cabo en las mstalaclones

Cuarto Con fecha 18 de novnembre esta Direccion General ha emitido Reéolucién

~relativa a un proyecto de remodelacaon de estacion de transformaclén eléctrica, en cuyo

contenido se establece que el citado proyecto no constltuye una modlflcacxén sustanmal '
de la instalacion. ‘ -

L Qumto Con motivo de las modnﬂcamones no sustanmales que se han llevado a cabo,

procede modificar la Autonzamon Ambiental Integrada otorgada.

g De‘los anteriores hechos resultan de aplicacion Ios:siguientes,

| FUNDAMENTOS DE DERECHO

anero De confonmdad con la Resolucuon de 26 de febrero de 2009, por la que se

| ,otorga la Autonzacuon Amblental Integrada para la actividad de referencia, en caso de

alguna modificacion de. las instalaciones, el titular debera comunicar esta intencién a esta '
Consejeria a fin de que se determine si la modificacion es sustancial o no sustancial.

Segundo. De conformidad con el articulo 10 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, la’

modificacién del nimero de focos como consecuencia del cambio de ubicacion del

- proceso generador, no se consuiera una modlt“ icacion sustancial, dado que no implica un
_ aumento del uso de recursos naturales ni supone un mcremento sngmf icativo de las .

_emlsmnes vertldos y reSIduos generados.

Tercero De conformidad. con apartado a) del articuio 26, la Autonzacnon Ambiental

: lntegrada podra ser modlflcada de oficio, entre otros supuestos, cuando asi lo exija la

legislacion sectorial que resulte de aphcac:on ala mstalac:on En este caso, en relacion al
autocontrol de vertido previsto en la Ley 10/1993, de 26 de octubre, por la que se regulan
‘los vertidos liquidos Industnales al sistema integral de saneamiento, en vista de -los
resultados obtenidos desde el otorgamlento de la autorizacién ambiental lntegrada se ha
con5|derado necesario modificar la frecuencaa de control de determinados parametros

Cuarto Corresponde a Ia Dlreccmn General de Evaluacron Ambiental el ejercmo de las
competencias en materia de ¢ontro| integrado. de la contaminacién de proyectos y

 actividades de conforrmdad con lo dispuesto en el Decreto 26/2009, de 26 de marzo, del

Consejo de Gob|emo por el que se estableoe la estructura organlca de la_Consejeria de

- ~Medio Amblente Vlwenda y Ordenacnon del Teritorio. -

S
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A la wsta de Ios antenores antecedentes de hecho y fundamentos de derecho asicomola

- propuesta técnica del Area de Control Integrado de la Contamlnacuon elevada por la

‘Subdireccion General de Impacto Amblental esta Direccion General de Evaluac:on

Ambiental, en uso de las Atnbucnones que. conflere el Decreto 26/2009, de 26 de marzo,

_por el que se establece la estructura organica de la Consejena de Med|o Amblente
o Vlwenda y Ordenacaon del Territorio, - :

. RESUELVE,

Modlflcar el texto de la Resolucién de la Dlreccwn General de Evaluacnon Ambiental, de
’ ‘fecha 26 de febrero de 2009, por la que se otorga la Autorizacién Ambiental Integrada .
para la instalacion- de “Fabricacion de productos farmacéuticos de base con numero de
' 'expedlente AAl 4. 018/06 en los mguuentes términos: -

. e Semodifican los Anexos I, Ity Hll de la manera que a continuacion se indica.

La presente Resolucnén se mantendra en todo momento unida a la Resoluc:on de la
Dlreccmn General de Evaluacién Amblental de fecha 26 de febrero de 2009.

Contra esta Resoluuon que no pone fin a la via admmlstratlva podra mterponerse recurso

" Ordenacion del Temtono en el plazo de un mes a contar desde la fecha de notificaciéon de:
la misma, sin per]mc:o de poder ejercitar cualquler otro que estime pertinente en defensa .
de sus derechos, de conformidad con el articulo 114 de la Ley 30/1992 de 26 de -
noviembre, de Régimen Jundlco de Ias Admvmstracuones Publlcas y del Procedlmlento
Admlmstratlvo Coman.

Madrid, 18 de enero dé 2011

EL DIRECTOR GENERAL DE
EVALUACION AMBIENTAL '

Fdo: José Trigueros Rodrigo

Att. P:Iar Garcia Rodnguez
ERCROS, SA.

P° del Deleite s/n
28300Aranjuez (MADRID)
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_, CONSEJERIA DE MEDI.O AMBIENTE, -~ .
VIVIENDAY ORDENAClON DEL TERRITORIO
COmumdad de Madrld
MODIFICACION DEL ANEXO1
3. CONDICIONES RELATIVASA LA ATMosFERA
3 s EXTRACCION Y DEPURACION DE GASES

- Se ehmlnan Ios focos con cédlgo n°2y4yse procede ala actuahzac|6n del foco
‘con cédigo n°® 17 y se afiade una condlclén adlcmnal a este apartado. :

3.6.1. Los focos de emisién a la atmosfera de la mstalamon en los que deberan efectuarse.

- controles de emision penédlcos y.los sistemas de tratamlento de gases de cada uno de" .

ellos seran los que se indican a continuacion. Cualquler modificacién del nimero de focos,
proceso, sistemas de depuracmn aumento S|gn|f|cat|vo del caudal de generacron de
gases etc. debera ser comumcada a esta Direccion General

FOCOS DE PROCESO

SISTEMA DE

CODIGO : DESCRIPCION DEL FOCO DEPURACION

1 1 Extracclon gases centrifugas JL~0011 JL-0012 yTanque Condensador
DF-285

5 Extraccion gases desecador EI-0024 de Fosfomicina Sal-

3 Condensador
PEA

7- Extracclén gases condensadores tanques DF- 004/DF—

-5 i 0006/DF— 0010/DF-0012 y centrifuga JL-0012 de derivados |- Condensador

de eritromicina
8- Extracclén gases desecador E|-0001 de denvados de
6 Filtro de mangas
eritromicina .

9 Extracclén gases desecador EI-0022 de derivados de
7 Filtro de mangas
eritromicina
10 - Extraccién gases tanques DF-0301 y DF-0302 de
derivados de eritromicina
9 12- Extracctén gases centrifuga. JL-0301 de derlvados de Condensador
eritromicina

1

10 4- Extracmén gases centrifuga JL-0100 de extracclon de . Condensador
fermentaciones y sales de errtromlcma

15 - Extraccion gases centrifuga JL-0111 de extraccion de
fermentaciones y sales de eritromicina

17 Extraccién gases centrifuga JL-0400 de extracc;én de
fermentaclones y sales de erltromlema

19 ~ Extracoién gases desecador EI-0004 de extraccion de
fermentaciones y sales de eritromicina

20 Extraccion gases desecador EI-0005 de extracclon de

14 i Filtro de mangas
fermentaciones y sales de eritromicina 9

Condensador

1 ‘Condensador

12 Condensador

13 Filtro de mangas
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FOCOS DE PROCESO

DV o ' SISTEMA DE .
- CODIGO . L DESCRIPCION DEL FOCO ’  DEPURACI N |
21- Extracc:én gases desecador El—0017 de extraccxén de '
15 Condensador
h fermentaciones y sales de eritromicina ~
22- Extracclon gases desecador EI-0018 de extraccion de gl
16 . Condensador
- fermentaciones y sales de eritromicina o ‘ ‘
: ‘ - o ' B 10 condensadores
17 " - 23 -Extraccién gases equipos de PMS 1. conectados a
= S . Scrubber.
v - FOCOS DE COMBUSTION S L
| et ] N |- SISTEMADE - |
¢OPIGO : | o .DESCRIPCION DEL FQCO | " DEPURACION
18 ' 24 - Extraccion gases de la Caldera Field s
19 o 25 - Extraccion gases de la Caldera Umisa B

- _Se afiade el apartado 3.6.2 con el siguiente contenido:

3.6.2 Todos' los condensadores enumerados en el apartado 3.6.1, deberdn estar
R conectados a un tanque de recogida de condensados cerrados de caracteristicas similares
- al tanque de recoglda de. condensados de la planta de multisintesis con el fin de evitar su
reincorporacion a la atmosfera En ningun. caso Ios condensados podrén recogerse en
 recipientes abiertos. : : '

© 3.7. CONDICIONES DE EMISION.

374 Valores limite de emision.
- S_e eliminan los focos con cédigon®2y 4.

_Para el establemmlento de los Valores lelte de Emision (VLE) de los focos de proceso

se ha tenido en cuenta el contenido del Documento de Referencna de las Mejores
Tecnlcas Dlspombles en el Sector de Quimica Organica Fina (Agosto 2006) y el Real
Decreto 117/2003, ‘'sobre hmntacnon de emisiones  de compuestos organicos volatiles

se ha tomado como referenc:a para la fij jacwn de los \7LE de normativa ‘de otras
Comumdades Auténomas.

A) Se . deberan cumpllr Ios S|gu|entes VLE en los focos de emnsnon ‘de proceso
despues deI tratamlento de depuramon adecuado como valores medios dlanos:
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(va|or medio de tres medldas de una hora) expresados en condiciones normales de
presion y temperatura del gas seco. (273 15 K, 101,3 kPa) y refendos al % de
oxngeno en condncnones normales de funcnonamlento

FOCOS DE PROCESO (*)
N Ident|ficac|6n del foco v . Parametro VLE

Foco 10. 14 - Extraccién gases centrifuga JL—01 00
de extraccién de fermentaciones y sales de _ Compuestos Orgamcos
erittomicina. . Tota|es
“Foco 11.15 - Extraccién gases centrifuga JL—0111
de extracci6n de fennentaclones y sales de
eritromicina.

Foco 12. 17 - Extraccién gases centrifuga JL-0400 | Compuestos Organicos
de extraccién de fermentaciones y sales de ' Volétiles halogenados que
eritromicina. tengan asignada frase de | 20 mg/ Nm
Foco 16. 22 - Extracci6n gases desecador EI-0018 ' ‘

de extraccién de fermentaciones y sales de riesgo R40 (suma de los
eritromicina. - | compuestos en mg/ Nms)
Foco 17.23 - Extracci6n gases equipos de PMS

150 -mgC/ Nm

Compuestos Organicos
Totales

Compuestos Organicos
Volatiles halogenados que
tengan asignada frase de 20.mg/ Nm
riesgo R40 (suma de los
compuestos en mg/ Nm’)

Foco 13. 19 - Extraccién gases desecador EI-0004 20 mg C/ Nm
de extraccion de fermentaciones y sales de
eritromicina.

Foco 14.20 - Extraccion gases desecador EI-0005
de extraccién de fermentacnones y sales de

entromlcma

Foco 1. 1 - Extraccion gases centrifugas JL-0011,
JL- 0012 y Tanque DF-285.

Foco 3. 5 - Extraccién gases desecador EI-0024 de
Fosfomicina Sal-PEA.

Foco 5. 7 - Extraccién gases oondensadores
tanques DF-004/DF-0006/DF-0010/DF-0012 y _ !
centrifuga JL-0012 de derivados de eritromicina. . -| Compuestos Organicos
Foco 8. 10 - Extraccién gases tanques DF-0301 Y | Totales . 150 mgC/ Nm
DF- 0302 de derivados de eritromicina.

Foco 9. 12 - Extraccion gases centrifuga JL-D3041
de derivados de eritromicina. |

Foco 15. 21 - Extraccién gases deSecador E1-0017 .

de extraccion de fermentaciones y sales de
eritromicina

Foco 6. 8 - Extraccién gases desecador EI-0001 de
derivados de eritromicina.- Compuestos Orgamcos

Foco 7.9 - Extraccion gases desecador EI-0022 de Totales
derivados de errtromlcma

20 mgC/ Nm

Se entiende que se cumplen los valores limite de emnsmn si en la media de las tres
medlas de una hora, procedentes de las tres lecturas reahzadas no se supera el valor
limite y ninguna de las medias de una hora supera él valor limite de emlswn ‘multiplicado
por 1 5.
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6.2 CONDICIONES RELATIVAS A LOS RESIDUOS.
-Se aﬁade:gl apartado 6.2.8 con el siguiente contenido:

Con relacién a las nuevas celdas de distribucién blindadas en SF6, 'que incluye'el
‘proyecto de remodelacmn de subestacion eléctrica presentado en esta Direccion General,

-~ con fecha 17 - de septlembre de 2010 debera estarse a lo. dlspuesto en el Reglamento
2006/842/CE, -de 17 de mayo, por el que se regulan determinados gases fluorados de
efecto invermnadero. Particularmente, en lo que se refiere a la eliminacion del aparato que
debera ser realizada por personal cualificado de acuerdo con el Reglamento 2008/305/CE, -

“de 2 de abril de 2008, por el que se establecen los requisitos minimos en cuanto ala

- certificacion - del personal que recupere determinados gases ﬂuorados de efecto

' mvemadero de los equipos de conmutacnon de alta tension. '
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 MODIFICACION DEL ANEXO Il

, 1.1.2. Vertido al -;Sistema\ Integral de Saneamiento

~ -Se modifica el apariado 1.1.2.1;,'adIUnténdose el texto cfomple'to,modiﬁcado: .

R E 2‘1 Se r'eali'zaré con pen‘odicidad mensual, medlante orgamsmo de mspeccnon

acreditado por ENAC, o cualquier otra, Entidad firmante de los acuerdos de reConocnmlento :

* ‘mutuo establecidos a nivel internacional entre entldades de acreditacion, que cumpla con

lo expuesto en el articulo 24 de la Ley 10/1993, la toma de una muestra compuesta del -

j»verl;ldo ala red de saneamlento segln la metodologla establemda en el Decreto 62/1994
_de 16 de junio, por el que se establecen normas complementanas para la caractenzacnon' o

de los vemdos liquidos mdustrlales al snstema mtegral de saneamlento

o Los ana||3|s deberan ser efectuados por laboratorio acredutado por ENAC o cualqwer otra’ N

| .medlcmn de los sngulentes parametros |

Entidad- firmante de los acuerdos de reconoclmlento mutuo establecidos a nivel
mtemacronal entre entldades de acred:tacuén : '

Durante la toma de muestras para Ia caractenzacnon del vertldo se deberé reahzar Ia .

N

— Caudal (durante toda la caracteﬂzadén) :
"~ pH (de todas las muestras simples)
- Conductuvudad (de todas las muestras simples) .
- Temperatura (al menos en un momento representatlvo del vertldo de la actlwdad)

En la muestia- compuésta deberan analizarse todos los paré'mefros represen_tativos dela
contaminacion pmpia de la actividad productiva, incluyendo, al menos, los siguientes:

- DQO
- DBOs
~ Solidos en suspensuon
- Aceltes ygrasas
o= N|trogeno total »
- Fésforototal | ;
-~ Compuestos organohalogenados adsorblbles (AOX)

. - BTEX (benceno, tolueno etilbenceno y xileno)

" — Fenoles
— Hierro-
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= n
—  Sulfatos

"~ Cloruros
- .Détergentgs totales
- Cloruro de metileno
- Metil-isobutil-cetona
~ Cloroformo
- Metanol
- - Etanol _

~ — Tercbutanol
~ Acetona

- — - Ciclohexanona
~ Ftalato de bis (2-etilhexilo)
- Ftalato de dibutilo
—  Ftalato de dimetilo.

Con el fin de constatar la vanabmdad del vemdo de las mstalacnones se llevara a cabo
una programacmn de los controles mensuales establecidos en el Anexo Il de la AAl, de - -
manera que se caracterice el vertido correspondiente a diferentes procesos de fabncac:on'

~ tanto biologicos como de sintesis quimica, indicando el proceso o los procesos asocnados :
al vemdo reahzado durante la toma de muestras. |

ATM()SFERA -

- Se modifica el a_partado 1.3.1. eliminéndbse los focos Z.y 4:
" 1.3.1. Se reallzara una determmacmn semestral, en los gases de los focos de emnsnon
' asomado a proceso, de los s:gwentes parametros

_ S FOCOS DE PROCESO A ‘ g
FOCOS ~ PARAMETROS = ‘ .~ TIPO CONTROL
' ' | Semestral (3 medidas-de 1 hora a lo
| largo de 8 horas) ’ :
Semestral (3 medidas de 1 hora alo
largo de 8 horas)

[N°1,3,56,7,89,15  |coT

N° 10, 11, 12, 13, 14‘,‘16, 17, | COT'y Cloruro de metileno
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MODIFICACION DEL ANEXO VI

. DESCRIPCION DEL PROYECTO

2. ACTIVIDADES PRINCIPALES: PROCESO PRODUCTIVO..

' 2.1.1. Via fabricacién biolégica.

Fabricacién de fosfomicina y sus sales.

" La fabricacién dé‘.fosfomikcina-sal PEA consta de las siguientes etapas: sintesis del éster

‘alénico, deshidratacion, sintesis del éster olefinico por hidrogenacion catalitica,

- ; , ;desbloqueo y obtencmn del acido olefinico, epoxndacwn purifi cacuon y secado

Las sales, calcma y disodica se sintetizan a partlr de la fosfomrcma sal PEA, molécula que

.. aporta el principio actwo En guanto a la fosfomicina dusodlca se obtiene en forma no

' estenl y estenl

-Se aﬁadev el siguie’nté pérfafo:

* La fabricacion de fosfomicin’a célcica se realiza en la Planta Multi Sintesis (PMS), por lo
. que las emisiones son ca_nalizadas al Foco 17. 23 - Extraccion gases equipos de PMS. -

~ 3. ANALISIS DE LA CARGA CONTAMINANTE DE LA ACTIVIDAD

3.1.‘1'. Focos erhisdres. :

- Se éliminan los focos 3 y 4

- Las caracteristicas de los focos de emision son:
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FOCOS PRINCIPALES DE EM‘ISI,ON

1D
FOCO

DENOMINACION

L

N° LIBRO
REGISTRO

MEDIDAS
CORRECTORAS

DIMENSIONES

DIAM
(m)

L1
(m)

L2 |
m) |

“ALT

.(m,

NO

- orificios
muestreo

Extracccén gases
centrifugasJL-0011, JL-
0012 y Tanque DF-285

1115

Condensador

0,06

05

1,0

2,6

Extraccién gases desecador
EI-0024 de Fosfomicina
Sal-PEA

1115

Condensador

.0,14x0,2

0,8

0,6

Extracci6n gases
condensadores tanques
DF-004/DF-0006/DF-
0010/DF-0012 y centiifuga
JL-0012 de derivados de.
eritromicina

1116

Condensador

0,16

Extraccién gases desecador
EI-0001 de derivados de
eritromicina

1116

Filtro de mangas

0,43x0.3
3

12"

Extraccion gases desecador
EI-0022 de derivados. de
eritromicina

1116

Filtro de mangas.

0,24x0,1
6

0,8

10

Extraccién gases tanques
DF-0301 y DF-0302 de
derivados de eritromicina

1116

Condensador

0,08

1,5

12

Extraccién ‘gases centrifuga
JL-0301 de derivados de
entromlcma

1117

Condensador

0,08

0,5

14

Extraccion gases centrifuga
JL-0100 de extraccion de
fermentaciones y sales de

eritromicina

1117

\
Condensador -'

0,1

07

0,7

15

Extracci6n gases centrifuga
JL-0111 de extraccion de
fermentaciones y sales de

eritromicina

1117

Condensador -

0.1

0,8 |

06 | 25

17

Extraccmn gases centrifuga
JL.-0400 de extracci6n de
fermentaciones y sales de.

eritromicina

1117

Condensador

0,05

1,5

35

19

Extraccion gases desecador
EI-0004 de extraccién de
fermentaciones y sales de
eritromicina

1163

Filtro de mangas

0,15%0,2

25

63

20

Extraccién gases desecador
EI1-0005 de extraccion de
fermentaciones y sales de

eritromicina

1163

Filtro de mangas

0,23x0,15

25

63
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 FOCOS PRINCIPALES DE EMISION
s : N | DIMENSIONES
D o o 'N°LIBRO |  MEDIDAS R — :
- DENOMINACION . o - ) u : " NY
‘|roco|  DENOME ‘ REGISTRO | CORRECTORAS | DIAM | L1 | L2 | ALT | ﬂ:ci
: 2 (m m) S
(m) (m) { (m) | (m) | muestreo |
, Extraccion g_aées desecador : N 1 ) BB
24 | . E1-0017 de extraccion de 1163 | Condensador | 0,5x0,4 | 1,1 | 6 8 1
- fermentaciones y sales de- |~ v ~ : )
- eritromicina '
Extraccién gases desecador | - o o
29 | E-0018deexraccionde | - 4463 Condensador |049x020| 1,3 | 6 8 1
fermentaciones y sales de o . _
etitromicina _ o
} e L : Condensadores e o
o3 | Extraccion gasesequipos | 4163 | conectadosaun | 0,35 | 08 | 6 | 19-f 1
: de PMS , , : .
. _ : scrubber
‘ Extraccién gases de la " ) : : e |
, 24 Caldera Field - 154 0.98 :3'4, 7| 225 2
.. | Exracciéngasesdela . : ' 5
25 Caldera Umisa 1154 1,2 12 [ 1056 ‘ 22,5 .2 )

o
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