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PRAVNA UPRAVA spristupfiovania biocidnych vyrobkov na trhu v EU

Nariadenie (EU) ¢. 528/2012 (BPR)
¢l. 17(1) Spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie

Biocidne vyrobky sa nespristupnuju na trhu ani sa na riom nepouzivaju, ak
nie su autorizované v sulade s tymto nariadenim.
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Definicie — BPR, c¢lanok 3

= biocidne vyrobky (BV) (€l. 3, pism. a) - latky alebo zmesi vo forme, v
ktorej sa dodavaju pouzivatelovi, ktoré pozostavaju z jednej alebo
viacerych ucinnych latok, obsahuju takéto latky, alebo ich vytvaraju a su
ur¢ené na ni¢enie, odpudzovanie a zneskodnovanie skodlivych
organizmov, zabranenie ich skodlivému ucinku alebo ochranu proti
akémukolvek Skodlivému organizmu akymkolvek spdsobom, ktory nie je
len fyzikalnym alebo mechanickym pésobenim
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Definicie — BPR, c¢lanok 3

= typ vyrobku = product type = PT (€l. 3, pism. g) - je jeden z typov
vyrobku uvedenych v prilohe V nariadenia (EU) ¢. 528/2012
- existuje 22 typov
vyrobkov

= (cinna latka (UL) (€l. 3, pism. c) - je |atka alebo mikroorganizmus, ktoré
posobia na Skodlivé organizmy alebo proti nim
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Spristupriovanie biocidnych vyrobkov (BV) na trhu v SR

1) Autorizacia - riadny rezim BPR

2) Registracia - prechodny rezim BPR = vynimka z BPR (¢l. 89)
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Autorizacia / Prechodna registracia ???

Autorizacia — vSetky ucinné latky v biocidnom vyrobku musia byt schvalené
pre dany typ vyrobku (PT)

Prechodna registracia — uc¢inné latky su sucastou hodnotiaceho programu a
eSte neboli schvdlené

(nachadzaju sa v prilohe 1l Vykonavacieho nariadenia (EU) &. 1062/2014 v zneni
poslednej novely, ktorou je delegované nariadenie komisie (EU) €. 2019/227 z 28.
novembra 2018, a nebolo pre ne eSte vydané nariadenie o schvaleni ani
rozhodnutie o neschvéleni)
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Review program = RP

* je to pracovny program, ktory sluzi na systematické skimanie
vsetkych existujucich ucinnych latok nachadzajucich sa v
biocidnych vyrobkoch

* bol zriadeny Eurépskou komisiou (EK) podla smernice o
biocidnych vyrobkoch 98/8/ES (BPD) a pokracuje podla
nariadenia o biocidnych vyrobkoch (BPR)

* dokoncenie sa predpoklada do 31. decembra 2024

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY

Biocidy — ucinné latky a autorizacie biocidnych vyrobkov



Ciel pracovného programu RP

* dosiahnut vysoku Uroven ochrany zdravia fudi, zvierat a Zivotného
prostredia

» ziskat a zhromazdit - informacie aké latky sa vyskytuju a su
obsiahnuté v biocidnych vyrobkoch
- podrobné informacie o jednotlivych
ucinnych latkach (fyzikalno-chemické
vlastnosti, toxicitu...)

e v pracovnom programe na prieskum ucinnych latok sa nachadza
cca 620 ucinnych latok
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Vysledok hodnotenia UL

1) UL schvalena — EK vydala nariadenie o schvaleni a teda UL bude
zaradenda do zoznamu schvalenych latok a je mozné Ziadat o
autorizaciu biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim BPR

2) UL neschvalena - EK vydala rozhodnutie o neschvaleni a teda biocidne
vyrobky s danou ucinnou latkou nie je mozné nadalej uvadzat na trhu
v EU (doba na vyfazovanie takychto vyrobkov z trhu EU je 12 mesiacov
od datumu rozhodnutia o neschvaleni)

nariadenia o schvaleni aj rozhodnutia o neschvaleni uc€innych latok su
publikované v Uradnom vestniku EU a dostupné tie? na strankach
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
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http://eur-lex.europa.eu/homepage.html

Autorizacia / Prechodna registracia ???

1) Autorizdcia - ak je/su UL schvalené

2) Registracia - prechodny rezim BPR; UL eSte nie su
schvalené, ale su sucastou review programu

- Zakon €. 319/2013 Z. z., § 20

MINISTERSTVO
e HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
Biocidy — ucinné latky a autorizacie biocidnych vyrobkov



Stbor Upravit Zobrazit Histéria ZaloZky Nastroje Pomocnik

fInformationonbiocides-EC- bl ccha.europa.eu/documents/10162, X +

&= C ‘m‘ O0& https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances EI 90 % w @& Hladat i m o e

'ﬂ- Najoblibenejsie @ Ako zacat
wnrormation on PIOCIaes A

Biocidal Active Substances Biocidal Products List of active substances and suppliers

Here you can find information on active substances for which an application for approval for a specific biocidal product-type has FURTHER INFORMATION
been submitted under the Biocidal Products Directive (Directive 98/8/EC) or the Biocidal Products Regulation (Regulation (EU) No
528/2012).

List of approved active substances

Approval of active substances

The data includes "existing"” active substances included in the Review Programme, "new" active substances as well as Annex I
substances that can be used in biocidal products eligible for simplified authorisation. ..

Understanding the BPR Regulation

Q&A on Biocidal Products
Regulation

Due to a technical problem, which is being fixed, certain substance/product-type combinations are currently displayed as
"Cancelled application” or "Withdrawn application".

Give us your feedback

BPC opinions on approval of active
substances

See the correct status for those substance-product-type combinations

Public consultation on potential
candidates for substitution

See a problem or have feedback?

Expand/Collapse all

Search Summary

¥ Active substance details

Active substance identifiers

- Select - v

55405'53'5> Regulatory process Select

Select
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> Approval data

? Related authorised biocidal products

Substance name * EC/Listno  CASno Product-  Approval  Approval  Evaluating  Approval/Assessment Related
type start date  end date competent status authorised
authority
products
3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 55406-53-6 4% PT06  01/07/2015  30/06/2025 Denmark Approved O 4
3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 55406-53-6 G‘i PTO07 Denmark Initial application for O
approval in progress
Competent authority
evaluation
3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 55406-53-6 C;: PTO8  01/07/2010 30/06/2020 Denmark Approved O 1330
3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 55406-53-6 G‘i PT09 Denmark Initial application for O
approval in progress
Competent authority
evaluation
3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 Denmark Initial application fo! O

approval in progress
Competent authority
evaluation

3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)  259-627-5 55406-53-6 G‘! PT13  01/12/2016 30/11/2026 Denmark Approved O 4




Spristupnovanie na trhu na zaklade BPR - Autorizacie BV

(1) zjednodusena autorizacia
(2) vnutrostatna autorizacia

(3) postupné vzajomné uznanie
(4) paralelné vzajomné uznanie
(5) autorizacia Unie

(6) autorizacia rovnakych BV

Kapitola V BPR ¢l. 25 az ¢l. 28
Kapitola VI BPR ¢l. 29 aZ ¢l. 31
Kapitola VII BPR ¢l. 32, 33, 35 - 40
Kapitola VII BPR ¢l. 32, 34 - 40
Kapitola VIII BPR ¢l. 41 az ¢l. 46

Kapitola IV BPR ¢l. 17 ods. 7
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Autorizacia rovnakych biocidnych vyrobkov

(Authorisation of same biocidal products)

- Clanok 17, odsek 7 Nariadenia €. 528/2012 (BPR)

L ,Komisia prostrednictvom vykonavacieho aktu stanovi postupy
autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov*

JX

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) ¢ 414/2013 zo0 6. mdja 2013, ktorym
sa spresnuje postup autorizdcie rovnakych biocidnych vyrobkov v sulade s
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.528/2012, zmenené a
doplnené vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 2016/1802 z 11. oktdbra
2016
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Rovnaky biocidny vyrobok = Same biocidal product (SBP)

Definicia (¢l. 1 Nariadenia ¢. 414/2013)

Je to vyrobok, ktory je identicky s inym biocidnym vyrobkom (referencny BV)
alebo skupinou vyrobkov (BPF) autorizovanych alebo registrovanych v sulade
so Smernicou 98/8/ES alebo s nariadenim BPR alebo v pripade ktorého bola
predlozend Ziadost o takuto registraciu alebo autorizaciu (suvisiaci
referencny vyrobok), pokial ide o vSetky najnovsie informacie poskytnuté v
suvislosti s autorizaciou alebo registraciou okrem informacii, v pripade
ktorych moZe dojst k administrativnej zmene v sulade s vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) €. 354/2013 o zmenach biocidnych vyrobkov

(referenény BV/BPF — uz autorizovany /prebieha autorizacia v danej krajine)
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CZ: [1. Autorizacia } — SBP

SK:

) /' SBP

Vzajomné uznanie

SK: [1. Autorizacia } — SBP

EU: [ Autorizacia unie ]




Rovnaky biocidny vyrobok (SBP)

Povolené zmeny:

zmeny v sulade s administrativnymi zmenami, ktoré klasifikuje
priloha vykondvacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 o
zmenach biocidnych vyrobkov

Priklady:
* Nazov biocidneho vyrobku
* Drzitel autorizacie
e Vyrobca biocidneho vyrobku alebo ucinnej latky...

MINISTERSTVO
e HOSPODARSTVA
SLOVENSKE] REPUBLIKY
Biocidy — ucinné latky a autorizacie biocidnych vyrobkov



Autorizacia rovnakého biocidneho vyrobku

» mozna: pre biocidny vyrobok aj pre skupinu biocidnych vyrobkov a to bud’
na urovni narodnej alebo Uniovej v zavislosti od referencnej autorizacie

» novela Nariadenia ¢. 414/2013 (nariadenie Komisie (EU) ¢ 2016/1802),
ktora vstupila do platnosti na jesent 2016 umoznuje napr.:

* narodnu autorizaciu SBP aj ked referencny vyrobok (RV) je autorizovany na urovni
Eurdpskej unie

* autorizaciu SBP aj ked RV je autorizovany na zaklade zjednodusSenej autorizacie

e autorizaciu SBP na zaklade autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov

(teda procesom autorizacie SBP je mozné autorizovat jedného vybraného ¢lena z referencnej
skupiny biocidnych vyrobkov)
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ECHA > Legislation > BPR > Authorisation of biocidal products > Same biocidal products authorisation

Authorisation of biocidal products  S@me biocidal products authorisation HHOTIATIONS

= Biocidal Products Regulation

National authorisation and mutual To meet the needs of companies and reduce their administrative burdens, the Same = Amendment to Commission
recognition Biocidal Products Regulation (Regulation 414/2013, amended by Regulation Implementing Regulation specifying a
2016/1802) introduces the possibility to go from wider to narrower authorisations procedure for the authorisation of
+/ Union authorisation (i.e. from a biocidal product family to a subset of one or more “family members”) or same biocidal products
5 National authorisation and mutual markets (i.e. from Union authorisation to national authorisation).

recognition renewal N |
¢ Authorisation options
B Simplified authorisation SEE ALSO
Identical family

Product family Product familv = How to classify and describe changes

in application for same biocidal

ﬁi‘ —y NPT i+ S

Same biocidal products authorisation
Sub-family

i.h r__ Reduced family
< it
Product

e
.

SLK 1228
~ X
= ﬂ SKQ 19.9.2019 E



Autorizacia rovnakého biocidneho vyrobku

- Ziadost sa predklada prostrednictvom R4BP

- obsah Ziadosti (¢lanok 2 Nariadenia ¢. 414/2013):

e C(islo autorizacie referencného vyrobku (alebo cislo Ziadosti v R4BP3 referencného
vyrobku v pripade, ak referencny vyrobok este nie je schvaleny)

* informacie o rozdieloch medzi SBP a referenénym vyrobkom

* pisomné povolenia na pristup k udajom

e zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku (SPC) v slovenskom jazyku

- spravny poplatok 300 € (Zakon €. 319/2013 Z. z., ¢l. Il polozka 153a)
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R4BP = Register for Biocidal Products (Register pre biocidne vyrobky)

= ¢l. 71 BPR — ECHA (Eurdépska chemicka agentura) zriadi a vedie informacny
systém s nazvom Register pre biocidne vyrobky

= pouZiva sa na predkladanie vsetkych Ziadosti a Udajov, na ktoré sa vztahuje
nariadenie BPR

= sluzi na vymenu informacii medzi ziadatelmi, prisluSnymi organmi,
Eurdpskou komisiou a Eurépskou chemickou agenturou

" su tu zaznamenané vsetky rozhodnutia a informacie tykajuce sa autorizacii
a ostatnych procesov spadajucich pod nariadenie BPR
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SPC = Summary of products characteristics (zhrnutie charakteristik vyrobku )

= je sUcastou autorizacie v R4BP3 a obsahuje informacie uvedené v ¢l. 22 BPR

(administrativne informacie, zloZenie vyrobku, oznacovanie, autorizované pouzitia a
navod na pouzitie)

= je to verejny dokument a od jari roku 2019 ECHA zverejniiuje SPC vsetkych
autorizovanych vyrobkov na svojej web stranke

= SPC dokument sa vytvara a aktualizuje/meni pomocou IT nastroja SPC Editor,
ktory funguje vo vSetkych jazykoch EU

(SPC Editor aj R4BP3 su online nastroje, ktoré zriadila a ich fungovanie zabezpecuje ECHA,
otazky a pripomienky je potrebné smerovat na helpdesk)
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Priloha 1

Bratislava, 11. septembra 2019

Nasa znacka: 10499/2019-3052-52922

Ref. &islo: bio/2040/0/19/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1 Virobok

Nazov vyrobku

Protect granule

Obchodny nizov vyrobku

PROTECT granule na mys$i a potkany

1.2. Drzitel’ autorizicie

Nizov a adresa drzitel'a autorizicie

Meno BABOLNA BIO SLOVENSKO. s.ro.

Adresa Moyzesova €. 50, 984 01 Lucenee, Slovensko

Cislo autorizicie

2012/14569/12986/SK/MA/21686

R4BP ziadost o zmenu ¢.

BC-KL032553-39

Ditum autorizicie

17. marca 2014

Datum skonéenia platnosti autorizécie

30, jina 2020

1.3 Vyrobea virobku
Nézov vitobcu Babolna Bio Ltd
Adresa vyrobcu Szallas utca 6, 1107 Budapest Mad'arsko

Micsto virobnych pricstorov

Kéves J 0t 1-3, 2943 Bibolna Madarsko

L4 Vyrobea uéinnej litky

Uginna litka

Bromadiolén

Nazov vyrobcu

Dr Tezza

Adresa vyrobcu

Via Tre Ponti, 37050 S. Maria di Zevio Taliansko

Miesto vyrobnych priestorov

Via Tre Ponti, 37050 8. Maria di Zevio Taliansko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informicie o zloZeni vyroblu

Beiny nazov Nazov I[UPAC

Funkcia CAS EC Obsah (%)

Bromadiolén | 3-[3-(4-Bromo| L, 1'-biphenyl|-4- | Uginnd latka | 28772-56-7 | 249-2059 |  0.0027

vI)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-
hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one

22 Typ Gipravy
RB - Ndvnada (na priame pouZitie)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H373 MoZe spdsobit’ poskodenie organov (krvi) pri dihsej alebo opakovangj
expozicii .

Bezpetnostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P202 Nepouzivajte. kym si nepregitate a ncpochopite vietky bezpeénostné
opatrenia.

P280 Noste ochranné rukavice.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: VyhI'adajte lekarsku pomoc.
P405 Uchovivajte uzamknuté.

P501 Zneskodnite obsah/nidobu v silade s miestnymi poZiadavkami

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — My§ domovi — Siroki verejnost’ — vmitorné priestory

Typ vyrobku

Vyrobky typu 14 - Rodenticidy

Kde je to relevantngé, presny
opis autorizovaného pouZitia

Neuplatiuje sa na rodenticidy

Cielov¢ organizmy (vratane
vyvojovych Stadii)

Mus museulus - my$ domova - mladata a dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vmitorné pricstory

Spésob aplikacie

aplikacia navnady
Navnada na okamZité pouzitie v deratizaénych stami¢kiach odolnych voci
manipulicii

Davkovanie a frekvencia

Técky: 1 tacka obsahujica 75 g alebo 90 g ndvnady na deratizaénu stani¢ku.
Filtratny papier alebo plastové vrecko: 20 az 100 g nivnady na deratizaéni
stani¢ku.

Ak je potrebna viac ako jedna deratizacna stanicka, minimalna vzdialenost'
medzi deratizaénymi stanickami by mala byt 5m.

Kategoria pouZivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionilne)

Velkosti balenia a obalovy
material

Plastovi ticka s aromapriepustnym obalom (filtraény papier) obsahujica 75.
90, 125, alebo 150g navnady. balené po 1-2 ks tacok v kartonovom obale
alebo plastovom vrecku. Maximédlna himotnost’ balenia je 150g,

Sicky z filtra¢ného papicra obsahujiice 10, 20, 25, alebo 50g nédvnady. balené
v kartonovom obale. Maximilna hmotnost’ balenia je 150g.

Sicky z filtraéného papiera obsahujuce 20, 25g ndvnady. 2 sacky v plastovej
deratiza¢nej stanicke, 1-2 ks stani¢ick v kartonovom obale.

Plastové vrecko alebo sicok z filtraéného papiera obsahujuci 30, 100, 150g
navnady v karténovej krabici, v plastovom vrecku alebo v kovovej krabici,
Maximélna hmotnost” balenia je 150g.

Plastove vrecko obsahujiice 100 alebo 150g navnady v kartonovej krabici.
Maximélna hmotnost’ balenia je 150g.

Plastové vrecko obsahujiice 50, 100 alebo 150g nivnady (jednorazova
dévka). Maximdlna hmotnost’ balenia je 150g.
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ECHA » Support > Dossier Submission Tools > R4BP 3

BIOCIDES SUBMISSION MANUALS

Dossier Submission Tools R4BP 3 - RegiSter for Biocidal Products

= More
Manuals R4BP 3 is the central hub through which all biocides applications are made. It provides
functions which enable the industry and the authorities to comply with the legislative
REACH-IT requirements and exchange information between them.
IUCLID
Biocides submissions under the Biocidal Products Regulation (BPR, Regulation (EU) No
CHESAR 528/2012) started on 1 September 2013.
TOOLS
SPC Editor IUCLID is used to collect, organise and store the data on active substances and
RABP 3 biocidal products. For an application, you create a IUCLID dossier and submit it to " R4BP 3
ECHA and the national authorities through R4BP 3. IUCLID can be downloaded from ' UCLID
Biocides Submission Manuals the IUCLID website.
v SPC Editor

Supporting documents The migration of assets and applications from previous version of R4BP2 to R4BP3

National authorisations has been completed.

Technical equivalence and If you cannot find in R4BP 3 the asset corresponding to your authorisation which was
chemical similarity recorded in R4BP2, this means that the record of your authorisation in R4BP2 did not
contain a valid LE UUID for the authorisation holder. To be able to perform the final ORPHAN" CASES & ASSETS

Union authorisations

migration from R4BP2 to R4BP 3, such assets have been attributed to a virtual legal ® Instructions to industry users to get

J '

1:18 PM

9/18/2019 EZ
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HMECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Username

| |

Password

| J
LOGIN

Help

Create an ECHA account
Forgot your password?
Forgot your username?
Change password

ECHA accounts Q&A

ECHA accounts information

400, FI-00121 Helsinki, Finland

European Chemicals Agency
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Autorizacia rovnakého biocidneho vyrobku

dizka trvania procesu: (cca 120 dni)

» podanie Ziadosti

» poplatky/prijatie Ziadosti (30 dni)

» validacia Ziadosti (30 dni)

» hodnotenie Ziadosti (60 dni)

» vydanie rozhodnutia o autorizacii

(plati pri procese SBP autorizacie uz autorizovaného vyrobku)

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

Biocidy — ucinné latky a autorizacie biocidnych vyrobkov



Rocné platby (RP)

Pravna uprava RP: § 14 ods. 11 az 18 zdkona ¢. 319/2013 Z. z.

e prva RP: v roku nasledujucom po roku vydania rozhodnutia o
autorizacii/prechodnej registracii

e splatné bez vyzvy

* lehota na Uhradu ro¢nych platieb: do 30.6.20XX

* dodatocCna lehota na uhradu rocnych platieb s dvojnasobnou sadzbou:
do 30.9.20XX

e dbsledok neuhradenia rocnej platby: vymaz biocidneho vyrobku ucinny
od 1.10.20XX
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Dakujem za pozornost.

Asistencné pracovisko Helpdesk

* E-mail: biocides@mbhsr.sk

* Telefonické konzulticie tel.: 00421 2 4854 4511 (sekretariat)
Pondelok: 12:00 - 14:00

Streda: 09:00 - 11:00

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
Centrum pre chemické latky a pripravky
Mlynské nivy 44/a

827 15 Bratislava 212

Slovenska republika
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