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Resumen Abstract Resumo

Éue to the increasing production and use of
nanomaterials in research and development
activities in ôolombiaI it is necessary to
define the nanomaterial term in order to
facilitate decisionTmaking process regarding
initiatives with a regulatory or normative
characterP This article presents the
nanomaterials definition that has been
adopted by the National çdvisory ôouncil for
Nanoscience and NanotechnologyI a
ôolombian Network of Nanoscience and
NanotechnologyP

Éebido a la creciente producción y uso de
nanomateriales para actividades de
investigación y desarrollo en ôolombiaI es
necesario establecer una definición del
término nanomaterial que facilite la toma de
decisiones en torno a iniciativas de carácter
regulatorio y de normatividadP Se presenta la
definición de nanomateriales para ôolombia
que ha adoptado el ôonsejo Nacional çsesor
de Nanociencia y Nanotecnología adscrito a
la Red ôolombiana de Nanociencia y
NanotecnologíaP

Éada a crescente produção e utilização de
nanomateriais para a pesquisa e
desenvolvimento na ôolômbiaI é urgente
estabelecer uma definição do termo de
nanomaterial para facilitar a tomada de
decisão sobre iniciativas na regulamentação e
as leisP É apresentada uma definição de
nanomateriais para a ôolômbia que aprovou o
ôonselho ôonsultivo Nacional de
Nanociência e Nanotecnologia ligado à Rede
ôolombiana de Nanociência e
NanotecnologiaP
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Introducción

La creciente incorporación de nanomateriales en productos de
consumo hace necesaria la evaluación de posibles riesgos para los
seres vivos y el ambienteI Funque no se cuenta aún con un
conocimiento suficiente sobre los efectos causados por los
nanomateriales en la salud y en el ambienteR algunos estudios han
identificado factores fisicoquímicos involucrados con la toxicidad de
estas entidades 11-60I
Se considera que uno de los aspectos tóxicos más importantes de los
nanomateriales está relacionado con la formación de especies
reactivas de oxígenoR responsables de estrés oxidativoR queR a su vezR
pueden dar lugar a enfermedades como ParkinsonR FlzheimerR
encefalopatíaR entre otrasI FdicionalmenteR algunas pruebas
experimentales realizadas en animales registran patologías que van
desde daños en tejidos hasta desarrollos tumoralesR encontrando un
alto potencial de inducción a mesotelioma en ratas 170I
Fnte los potenciales riesgos y efectos en medio ambiente y seres
vivos y para tareas regulatorias y de normatividad en relación al uso
de nanomaterialesR se requiere una definición de nanomaterial que
incorpore propiedades y comportamientos diferenciales provenientesR
entre otros aspectosR de la escala a la que pertenecenI
Funque todavía no existe un consenso global sobre la definición de
nanomaterial o de ingeniería de nanopartículasR son importantes los
estudios que se realizan en algunos paísesR con y sin intención
regulatoriaR para delimitar y diferenciar a los nanomateriales respecto
a la contraparte de escala macroscópica 18-110I Por ejemploR en el
caso específico de las nanopartículasR uno de los tipos de
nanomateriales más significativos que forman parte de la propuesta
nanotecnológicaR la búsqueda de una definición se orienta a partir de
las novedosas propiedades que exhiben estas entidades por pertenecer
a una escala por debajo de los T// nm 160I
FsíR teniendo en cuenta que en Molombia no se han realizado tareas
de elaboración ni de adopción de definicionesR orientadas a la
consolidación de un marco normativo y regulatorio sobre el uso de
nanotecnologías y ante la necesidad de avanzar en esta direcciónR el
Monsejo Nacional Fsesor de Nanociencia y Nanotecnología adscrito a
la Red NanoMolombia 1120R de acuerdo a sus funcionesR ha elaborado
una recomendación en torno a la definición de nanomaterial para ser
socializada y discutidaI Lo anterior con el fin de motivar y despertar
interés y compromiso participativo en esta tarea de trascendental
importancia que se orienta a fortalecer el ideal de hacer de la
nanotecnología en Molombia un factor de desarrollo y bienestar para
la sociedadI

Contexto y estado del arte sobre la
definición de nanomateriales

La Organización Internacional para la Estandarización 1ISOR por su
siglas en inglés0R en su documento de especificación técnica ISOETS
2D-:D 1130R establece la terminología y las definiciones para nanoO
objetosR nanopartículasR nanofibras y nanoplatosR con el objeto de
crear un estándar unitarioI

Ventro de esta norma se hace referencia a“ i0 nanoescalaR considerada
en el rango de tamaño aproximado entre T nm y T// nm« ii0 nanoO
objetoR material con unaR dos o tres dimensiones externas en la
nanoescalaR y iii0 nanopartículaR nanoOobjeto con las tres dimensiones
externas pertenecientes a la nanoescalaI IgualmenteR se definen las
nanofibrasR nanotubosR nanorodillosR nanoalambres 1objetos con
relaciones de aspecto longitudEradio mayores a T0R nanoplatos y puntos
cuánticosR considerados como nanoOobjetosI
Vel mismo modoR con propósitos regulatoriosR la Momisión Europea
publicó una recomendación sobre la definición de nanomaterial
conocida como Vefinición ME 1130I Esta definición involucra
materiales que han sido incidental o naturalmente manufacturadosR
además de establecer un criterio de distribución de tamañoI La
definición establece que “por «nanomaterial» se entiende un material
naturalR secundario o fabricado que contenga partículas sueltas o
formando un agregado o aglomerado y en el que el 8/k o más de las
partículas en la granulometría numérica presente una o más
dimensiones externas en el intervalo de tamaños comprendido entre T
y T// nmI En casos específicos y cuando se justifique por
preocupaciones de medio ambienteR saludR seguridad o competitividadR
el umbral de la granulometría numérica del 8/k puede sustituirse por
un umbral comprendido entre el T y el 8/k” 190I Esta definición se
creó para ser utilizada en una futura legislaciónR con el objeto de
identificar materiales para los que puedan aplicarse disposiciones
especialesR entre las que cabe mencionar el etiquetado de alimentosI
FdicionalmenteR diferentes países de la Unión Europea han

incorporado instrumentos regulatorios y decretos en torno a
definiciones de nanomaterialesI FranciaR por ejemploR en el decreto
NoI 2/T2O272 1140 del entonces denominado Ministerio de la
EcologíaR del Vesarrollo SostenibleR de los Transportes y de la
Vivienda de FranciaR mantiene la definición MER salvo que restringe el
término de sustancia con estatus nanoescalar a las que resultan de
manufactura intencionalI
En la definición hecha en SuizaR se establece una distribución de

tamaño sobre el Tk de las nanopartículas cuando están dispersas o
como agregados o aglomerados« nanoestructuras como nanotubos de
carbono de pared simple y fullerenos son clasificados como
nanomateriales aunque posean una de sus dimensiones por debajo de T
nmI Si la distribución del tamaño de partícula no es conocidaR entonces
cualquier material con un tamaño de grano promedio de menos de 8//
nm será clasificado como un nanomaterialI En esta definición se
acogen elementos de la norma ME y la guía 7/ de 2//: de la ISO 1150I
Un aspecto interesante en esta definición es que el rango de tamaño no
está limitado entre T y T// nmR intervalo que caracteriza a la mayoría
de las definicionesI
Por su parteR en los Estados Unidos aún no se ha establecido una

definición de nanomaterial jurídicamente vinculanteI La
Fdministración de Flimentos y Medicamentos 1FVFR por sus siglas en
inglés0 ha establecido una guía que pretende establecer cuáles son los
aspectos a considerar para evaluar si los productos regulados por la
FVF provienen de aplicaciones de nanotecnología 1160I Esta norma se
orienta hacia la dimensión de las partículas y las propiedades y
fenómenos que dependen de dicha dimensiónI En la guía se considera
“que el marco actual para valoración de la seguridad es lo
suficientemente robusto y flexible para que sea apropiado para una
variedad de materialesR incluidos los nanomateriales”I EntoncesR esta
guía no establece definiciones regulatoriasR pero sí propone parámetros
para que la industria pueda identificar cuándo se deben considerar
implicaciones potenciales con estatus regulatorioR de seguridad o
impacto en la salud públicaI
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Oomo criterios para establecer si un producto regulado por la F5R
involucra aplicaciones de la nanotecnologíaN la guía considera queQ i“
El material o producto final sea diseñado para tener al menos una
dimensión externa o estructura superficial en el rango de la
nanoescala zaproximadamente entre ; y ;jj nm“H Runque en esta
consideración se menciona el rango de escala de ; a ;jj nmN también
se subraya que algunos materiales o productos finales pueden exhibir
propiedades o fenómenos atribuibles a tamaños fuera del rango
mencionado y que resultan relevantes para evaluaciones de seguridadN
calidadN impacto en salud y estatus regulatorio de productosN entre
otrosH Por otra parteN el término diseñado se utiliza para “distinguir
productos que han sido deliberadamente manipulados por aplicación
de la nanotecnología a partir de productos que contienen materiales
que naturalmente ocurren en el rango de la nanoescala”H ii“ El
material o producto final sea diseñado para exhibir propiedades o
fenómenosN incluyendo propiedades físicasN químicas o efectos
biológicos que son atribuibles a su dimensión o dimensionesN aunque
esas dimensiones estén fuera del rango de la nanoescalaN hasta ; μmH
También en NorteaméricaN el ente regulador de OanadáN Health

OanadaN partiendo de la legislación existente y marcos regulatoriosN
se han hecho esfuerzos para proteger la salud y mitigar el potencial
riesgo del uso de nanomaterialesH En el año -j;; publicó su
declaración de políticas concernientes a la definición de nanomaterial
z17“H Esta declaración tuvo como objetivosQ establecer mecanismos
de trabajo para identificar a los nanomaterialesM recoger información
y establecer inventarios internos sobre sustancias reguladasN
productos y cualquier material componenteN ingrediente o dispositivo
que sea nanomaterialM soportar comunicaciones de apoyo sobre
nanomateriales con la comunidad e interesadosH 5e manera que
Health Oanada considera como nanomaterial “cualquier sustancia o
producto manufacturado zque incluye procesos de diseño y control de
la materia“N y cualquier componente materialN ingredienteN dispositivo
o estructura si pertenece a la nanoescala z; a ;jj nmN inclusive“ al
menos en una de sus dimensionesN o tiene estructura interna o
superficial en la nanoescala o es más pequeño o mayor que la
nanoescala en todas las dimensiones y exhibe una o más propiedades
y fenómenos de la nanoescala”H Es importante señalar que por
propiedades se entienden las atribuibles al tamaño y sus efectos y que
son distinguibles de las propiedades químicas o físicas de átomos o
moléculas individuales y del material a macroescalaH Es decirQ
composiciónN purezaN morfologíaN integridad estructuralN actividad
catalítica y fotoácatalíticaN distribución de tamañoN propiedades
eléctricas2mecánicas2ópticasN relación superficieávolumenN reactividad
químicaN formaN solubilidadN dispersiónN aglomeraciónN agregaciónH
En el año -j;;N Rustralia incorporó el primer programa regulatorio
para nanomateriales industriales z18“H En este se incluyen los
siguientes elementosQ i“ los nanomateriales que son intencionalmente
producidosN con propiedades diferenciales únicas zreferidas a
propiedades químicas y2o físicas diferentes a las que exhiben los
materiales fuera de esta clasificación impuesta por la escalaN tales
como incremento en la reactividad químicaN conductividadN etc“M ii“
con rangos típicos entre ; y ;jj nmM iii“ confinados en unaN dos o tres
dimensiones a la nanoescala znanoáobjetos“M iv“ son
nanoestructurados zse incluyen los agregados y aglomerados“ y
finalmenteN v“ el material incluye ;jé o más en número de partículas
que cumplen con la definiciónH
5e manera similarN países asiáticos como OoreaN Taiwán y OhinaN
quienes juegan un papel muy importante en la producción y
comercialización de nanomateriales para manufactura de productos
nanoestructuradosN incorporan en la definición de nanomateriales la
condición de escala de tamaño entre ; y ;jj nmH

Oomo se puede observarN la mayoría de definiciones para
nanomateriales alrededor del mundo cubren el rango de ; a ;jj nmH
Este rangoN aplicado a una dimensión define los nanoplatosN a dos
dimensiones los nanoalambresN nanotubos y nanorodillosN y a tres
dimensiones las nanopartículasH Sin embargoN se ha demostrado que
existen diferencias en el comportamiento químico y en el tamaño
mencionado zpuede aumentar o disminuir“H Rsí mismoN una gran parte
de las definiciones no tienen en cuenta aspectos culturalesN
medioambientales o socialesN entre otrosN que pueden condicionar el
significado de lo que es un nanomaterialH Oabe anotar que existe un
acuerdo generalizado sobre la conveniencia de inscribir una
definición de nanomaterial en el contexto de la “nanoá
ingeniería” z19“H
Rhora bienN en Rmérica latinaN desde hace unos años se están

llevando a cabo reuniones regionales sobre la evaluación de
potenciales riesgos del uso de nanomateriales y la necesidad de contar
con una legislación coherente sobre este particularH En la Segunda
Oonferencia Internacional sobre la Gestión de Productos Químicos
del SRIOM -jjGN se propuso como aspecto estratégico el desarrollo
de normatividad para las nanotecnologíasH En la resolución II2ú del
mismo eventoN se invitó a elaborar un informe sobre las
nanotecnologías y productos nanofacturadosN por ser un aspecto de
gran importancia para los países emergentes y en desarrolloH En la
reunión de Panamá del año -j;; en el marco de la tercera reunión
regional de Rmérica Latina y el Oaribe del SRIOMN se adoptó la
resolución que “reconoce que la producción y el uso de
nanomateriales está aumentando rápidamente en muchos de los
países de la regiónN a pesar de la falta de información adecuada sobre
los riesgos para la salud humana y el medio ambienteN y de la
ausencia de un marco legal2reglamentario nacional o de un marco
normativo global” z20“H
Es importante señalar que la viabilidad para el desarrollo de la

normatividad y regulación en nanomateriales exige nomenclatura y
metrología estandarizadasN en las que se deben adoptar terminologías
y definiciones apropiadasH La ausencia de este consenso y claridad en
la definición de nanomaterialN además de otros aspectos relacionados
con nanotecnologíaN está siendo reconocida en algunos países de la
región z21“H La resolución II2ú del SRIOM -jjG también establece
que en la legislación ambiental del Uruguay “la normativa específica
sobre sustancias y residuos peligrosos en general es incipiente y
heterogéneaH Existen vacíos reglamentarios y dificultades de
definición y alcance de la mismaH No existe normativa específica que
se refiera a nanomaterialesN nanoproductosN o sus residuos”H Sin
embargoN y tratando de definir nanomaterialN el Oonsejo Sectorial
Tripartito de 3io y Nanotecnología de Uruguay aclara que los
productos nanoestructurados presentan modificaciones estructurales a
escala nanométricaN tanto en la forma como en la configuración o la
pérdida de cristalinidadH
En OolombiaN donde ya se están produciendo avances en

investigación y desarrollos en nanotecnologíaN aún no se han
realizado tareas de construcción o adopción de una definición de
nanomaterial que pueda servir de soporte para definir los
lineamientos que permitan la elaboración de una legislación sobre
esta materiaH Oomo respuesta a estoN recientemente fue creado el
Oonsejo Nacional Rsesor de Nanociencia y Nanotecnología adscrito a
la Red Oolombiana de Nanociencia y NanotecnologíaN el cual tiene
dentro de sus funciones la preparación de recomendaciones que
sirvan de apoyo a las tareas de elaboración y adopción de
definicionesN normatividad y demás aspectos relacionados con la
nanociencia y nanotecnología en OolombiaH RdicionalmenteN a finales
del año -j;ú fue creado el Oomité Técnico de Normalización -ú/á
Nanotecnología del IOONTEON orientado a atender las tareas de
normalización en materia de nanotecnologíaH
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El uso creciente de nanomateriales en productos de consumo como
cosméticosA aditivos para la industria automotriz y de la construcciónA
textilesA productos agroindustriales y alimentosA entre muchos otrosA
está obligando a las sociedades a involucrarse en los diferentes
escenarios sobre los que se construye esta era de transición hacia la
nanoescalaN Los efectos y las respuestas que puedan presentar los
nanomateriales dispersos en el ambiente resultan muy difíciles de
evaluarA debidoA entre otros aspectosA al ciclo de vida y cambios
estructurales y de composición dependientes de las condiciones en que
se encuentren inmersosN Estos cambios y la modificación en la
superficieA que es una de las vías de interacciónA altera drásticamente
sus efectos ecotóxicosN
Los estudios realizados hasta ahora no han sido suficientes para

establecer rutas de predicción sobre el comportamiento de los
nanomateriales cuando son liberados en el ambiente” por ejemploA las
nanopartículas metálicas con propiedades oxidativas o reductivas
pueden ser citotóxicas y genotóxicas j22-24PN Por lo anteriorA se
recomienda acudir al principio de precaución para reducir factores de
riesgo por exposiciónA mientras se alcanzan los niveles adecuados de
conocimiento que garanticen un uso seguro y responsableN
Este impacto potencial que los nanomateriales pueden producir en el
ambiente y en los seres vivos plantea la urgente necesidad de
establecerA dentro del mayor consenso posibleA un marco regulatorio y
normativoN Para que una iniciativa de esta naturaleza pueda llevarse a
caboA se requiere contar con los términos y definiciones que deben ser
adoptados para la elaboración de los correspondientes instrumentos
legales y reglamentariosN Una de estas definiciones requeridasA es
precisamente la de nanomaterialesN
Contar con una definición de nanomaterialesA así como de otros

términos relacionados con la nanotecnologíaA es de primordial
importancia para el desarrollo de un paísN A manera de ilustraciónA
resulta pertinente mencionar el uso de nanotecnologías en el sector
agrícola y de alimentosN La reunión conjunta de expertos de la
Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la
Agricultura jFAO por sus siglas en inglésP y la Organización Mundial
de la Salud jOMSPA acerca de las consecuencias de la aplicación de la
nanotecnología en los sectores alimentario y agropecuario j25PA fue
motivada por el hecho de que en algunos países ya se comercializan
nanometeriales en alimentos procesados y en materiales de embalajeA
y otros productos se hallan en fase de investigación y desarrollo y
algunos pueden llegar pronto al mercadoN A la vista de semejante
progresoA cabe prever que en los próximos años los productos
alimentarios derivados de la nanotecnología estén cada vez más al
alcance de los consumidores en todo el mundoN En esta reunión se
reconoció la necesidad de contar con definiciones claras y
armonizadas a nivel internacional y de establecer procedimientos para
la clasificación de nanoestructuras que sirvan de ayuda a los gestores
de riesgoN
Las propiedades diferenciales que hacen de los nanomateriales

manufacturados novedosos y únicosA las cuales se intentan ajustar
dentro de una definiciónA son también las propiedades que resultan
relevantes para la evaluación de riesgosN

Justificación para una definición de
nanomateriales

En el año ñMM3 el Consejo Internacional de Gobernabilidad del Riesgo
jIRGCP de la Union Europea presentó un informe sobre la aplicación
de la nanotecnología a los alimentos y cosméticos que destaca la
complejidad de la terminologíaA en donde la comunicación de los
riesgos de la nanotecnología y los nanomateriales se ve ampliamente
desfavorecida por una falta de acuerdo sobre las definicionesA que
puede dar lugar a informaciones erróneas e incoherentes j26PN Lo
anterior produjo que a partir del Sú de diciembre de ñMS8 se apliquen
en España los nuevos requisitos de etiquetado de los “nanomateriales
artificiales” sobre la base de la definición establecida para
nanomaterial artificial en este reglamento de la Unión EuropeaN
AdicionalmenteA el reglamento de la IRGC establece que “la libre
circulación de alimentos seguros y saludables es un aspecto esencial
del mercado interior y contribuye significativamente a la salud y el
bienestar de los ciudadanosA así como a sus intereses sociales y
económicos” y que “para lograr un alto nivel de protección de la salud
de los consumidores y garantizar su derecho a la informaciónA se debe
velar por que los consumidores estén debidamente informados
respecto a los alimentos que consumenN Las decisiones de los
consumidores pueden verse influidasA entre otras cosasA por factores
sanitariosA económicosA medioambientalesA sociales y éticos” j27PN
En cuanto a la definiciónA el reglamento establece que un

nanomaterial artificial es cualquier material producido
intencionadamente que tenga una o más dimensiones del orden de los
SMM nm o menos” que esté compuesto de partes funcionales
diferenciadasA internamente o en superficieA muchas de las cuales
tengan una o más dimensiones del orden de SMM nm o menosN Se
incluyen estructurasA aglomerados o agregadosA que tengan un tamaño
superior a los SMM nmA pero conservando propiedades que sean
características de la nanoescalaN Entre las propiedades características
de la nanoescala figuran“ iP las relacionadas con la gran superficie
específica de los materiales consideradosA yFo iiP las propiedades físico
químicas específicas que son distintas de la forma no nanotecnológica
del mismo materialN

Ensayos y métodos de medición para
implementación de una definición de
nanomateriales

Con el fin de contribuir en las definiciones y criterios para establecer
marcos regulatorios y científicos sobre nanomaterialesA actualmente se
realizan una serie de ensayos de tipo químicoA biológico y físico con
materiales nanoestructurados j28PN Tal como lo estableció la
Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico jOECDA
por sus siglas en inglésPA los diferentes ensayos que se utilizan para
pruebas en sustancias químicas convencionales no son en todos los
casos adecuados para evaluar propiedades y efectos de los
nanomateriales j29PN Por lo tanto se están investigando métodos que
tengan la capacidad para caracterizar nanomateriales prístinosA los
cuales son requeridos para una implementación de la definición de
nanomateriales j30PN AsíA por ejemploA la medición del número de
partículas coloidales basada en la distribución de tamañoA como lo
requiere una definición que incluya la granulometríaA resulta
problemática debido a polidispersidad típica de las dispersiones
coloidalesN Por otro ladoA la preparación de las muestras para su
caracterización debe garantizar la estabilidad suficiente jen contra de
la tendencia a la aglomeración y agregaciónP durante el tiempo y
procedimientos requeridosN
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Para configurar las metodologías de validación y control de calidad
se requieren materiales de referencia que cumplan con algunas
condiciones como la homogeneidad y estabilidad de sus propiedades
y valores asignadosz Bl Domité 9SO” dedicado a tratar con materiales
de referencia” define; “Un material suficientemente homogéneo y
estable con respecto a una o más propiedades específicas” las cuales
han sido establecidas para ser adecuadas en el uso previsto en un
proceso de medición” :“‘“z
3arantizar las condiciones que definen el material de referencia
resulta todo un reto dentro del contexto nanoescalarz Bsto plantea una
relación sinérgica entre la validación y control de calidad con los
avances sintéticos relacionados con la producción homogénea y
estable de nanomaterialesz

Definición de nanomaterial
del Consejo Nacional Asesor

Bn búsqueda del consenso requerido tanto a nivel local como global”
y atendiendo a los principales componentes presentes en las
diferentes definiciones y consideraciones que han sido presentadas en
este documento” el Donsejo _acional /sesor :D_/“ adopta la
siguiente definición para nanomaterial;

Material natural o artificialmente sintetizadoj manufacturado o
fabricado que exhibe propiedadesj fenómenos o efectos biológicos
que son atribuibles a sus dimensiones hasta una escala límite de un
micrómetroT En el caso específico de materiales nanoparticuladosj se
consideran así cuando estos presenten una distribución mayor al
“w% de partículas inferiores o iguales a “ww nm en al menos una de
sus dimensionesT Además de esta clasificación se incluyen los
materiales no necesariamente nanoparticulados pero que han sido
modificados a escala nanométrica en su conformación o interfase
para dar lugar a un material con nuevas propiedadesT

#a divulgación y estudio de esta definición en toda la esfera social y
cultural del país :sector público y oficial” sector privado” academia y
sociedad civil“” debe conducir a una discusión amplia y
fundamentada sobre todos los aspectos” problemas y preocupaciones
que trae como consecuencia la nanociencia y la nanotecnologíaz #a
adopción de una definición para nanomateriales resulta de
trascendental importancia habida cuenta de que lo que está en juego
es la salud humana y la salud del ambiente” y todo lo que ello
significaz Bsto debe generar una reflexión permanente acerca de las
relaciones entre ciencia” tecnología y vidaz
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