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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1044
tat-22 ta’ Gunju 2021
li jaghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodott bijo¢idali uniku “Pesguard® Gel”

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar
it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijoc¢idali (), u b’'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 44(5) tieghu,

Billi:

(1) Fil-21 ta’ Settembru 2016, Sumitomo Chemical Agro Europe SAS ipprezentat applikazzjoni fkonformita mal-
Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali uniku bl-isem
“Pesguard® Gel” tal-prodotti tat-tip 18, kif deskritt fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament, u tat konferma bil-miktub li
l-awtorita kompetenti tan-Netherlands accettat li tevalwa l-applikazzjoni. L-applikazzjoni giet irregistrata bin-
numru tal-kaz BC-HS027052-37 fir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali.

(2)  “Pesguard® Gel” fih il-piriprossifen u I-klotijanidin, bhala s-sustanzi attivi, u dawn huma elenkati fil-lista tal-Unjoni
tas-sustanzi attivi approvati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Fil-31 ta’ Marzu 2020, fkonformita mal-Artikolu 44(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, l-awtorita kompetenti
tal-evalwazzjoni pprezentat rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (‘I-Agenzija”).

(4)  Fit-13 ta’ Ottubru 2020, fkonformita mal-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, l-Agenzija pprezentat
opinjoni () lill-Kummissjoni, l-abbozz tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott bijocidali (“SPC”) ta’ “Pesguard®
Gel” u r-rapport ta’ valutazzjoni finali dwar il-prodotti bijo¢idali uniku.

(5)  L-opinjoni kkonkludiet li “Pesguard® Gel” hu prodott bijocidali eligibbli ghall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni
fkonformita mal-Artikolu 42(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 u li, soggett ghall-konformita mal-abbozz tal-
SPC, jissodisfa I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 19(1) ta’ dak ir-Regolament.

(6)  Fis-26 ta’ Ottubru 2020, l-Agenzija baghtet l-abbozz tal-SPC lill-Kummissjoni bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni
fkonformita mal-Artikolu 44(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  I-Kummissjoni tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija u ghalhekk jidhrilha li “Pesguard® Gel” jixraq jinghata
awtorizzazzjoni tal-Unjoni.

(8)  Skont l-opinjoni tal-Agenzija, rigward is-sustanzi mhux attivi ¢is CTAC u diklorometan li hemm fil-prodott
“Pesguard® Gel”, ma kienx possibbli jigi konkluz jekk dawn jissodisfawx il-kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni
tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali stabbiliti fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2017/2100 () tul il-perjodu ghall-evalwazzjoni tal-applikazzjoni. Ghalhekk jenhtieg isir ezami ulterjuri tac-cis
CTAC u tad-diklorometan. Jekk jigi konkluz li ¢-¢is CTAC jew id-diklorometan, jew it-tnejn, huma megjusa li
ghandhom proprjetajiet i jfixklu s-sistema endokrinali, il-Kummissjoni se tikkunsidra jekk ghandhiex thassar jew
temenda l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodott “Pesguard® Gel” fkonformita mal-Artikolu 48 tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

() L-opinjoni tal-ECHA tat-8 ta’ Ottubru 2020 dwar l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-prodott bijocidali “Pesguard® Gel” (ECHA/BPC/
269/2020), https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢ci ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GUL 301, 17.11.2017, p. 1).


https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation
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(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni bin-numru EU-0024951-0000 lil Sumitomo Chemical Agro Europe SAS biex
tgieghed il-prodott bijocidali uniku “Pesguard® Gel” fis-suq u ghall-uzu, fkonformita mas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodotti bijocidali stabbilit fl-Anness.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mill-15 ta’ Lulju 2021 sat-30 ta’ Gunju 2031.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Gunju 2021.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal prodott bijocidali
Pesguard® Gel
Prodott tip 18 - Insetticidi, akaricidi u prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi ohra (Kontroll tal-pesti)
Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0024951-0000
Numru tal-ass R4BP: EU-0024951-0000
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA
1.1. Isem (ismijiet) kummerd¢jali tal-prodott
Isem kummerdjali Pesguard® Gel
1.2. Detentur tal-awtorizzazzjoni
Isem u indirizz tad-detentur ta’ Isem Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
awtorizzazzjoni
Indirizz Parc d’ Affaires de Crécy 10 A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d’Or, Franza
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0024951-0000
Numru tal-ass R4BP EU-0024951-0000
Data tal-awtorizzazzjoni 15 ta’ Lulju 2021
Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni 30 ta’ Gunju 2031
1.3. Manifattur(i) tal-prodott
L-isem tal-manifattur McLaughlin Gormley King Company (MGK)
L-indirizz tal-manifattur 8810 10th Avenue North, MN 55427 Minneapolis Istati Uniti
Post ta ‘siti ta’ manifattura McLaughlin Gormley King Company, 4001 Peavey Road, MN 55318
Chaska Istati Uniti
1.4. Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

(E)-1-(2-Kloro-1, 3-tijazol-5-ilmetil)- 3-metil-2-nitrogwanidina
(Klotijanidin)

L-isem tal-manifattur

Sumitomo Chemical Co. Ltd.

L-indirizz tal-manifattur

27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Gappun

Post ta ‘siti ta’ manifattura

Sumitomo Chemical Company LTD, Oita Works, 2200, Tsurusaki, Oita
City,, 870-0106 Oita Gappun
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Sustanza attiva Piriprossifen
L-isem tal-manifattur Sumitomo Chemical Co. Itd.
L-indirizz tal-manifattur 27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Gappun
Post ta ‘siti ta’ manifattura Sumitomo Chemical Company LTD, Misawa Works, Aza-Sabishirotaira,
Oaza-Misawa, Misawa,, 033-0022 Aomori Gappun
2. KOMPOZIZZJONI U FORMULAZZJONI TAL-PRODOTT
2.1.  Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fuq il-kompozizzjoni tal-prodott
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
(Klotijanidin) (E)- Sustanza attiva | 210880-92-5 | 433-460-1 0,526
1-(2-Kloro-1,3-tija-
zol-5-ilmetil)-
3-metil-
2-nitrogwanidina
Piriprossifen 4-phenoxyphenyl Sustanza attiva | 95737-68-1 429-800-1 0,515
(RS)-2-(2-
pyridyloxy)propyl
ether
Acidu acetiku Acidu etanoiku Sustanza mhux | 64-19-7 200-580-7 0,3
attiva
Sorbat tal-potassju | potassju (E,E)- Sustanza mhux | 24634-61-5 246-376-1 0,5
eza-2,4-dijenoat attiva
2.2, Tip ta’ formulazzjoni
RB - Lixka (lest ghall-uzu)
3. Dikjarazzjonijiet ta’ Periklu u prekawzjoni

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda.
Tossiku hafna ghall-organizmi akkwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni

JEKK FUQ IL-GILDA:Bahbah b’hafna ilma.
Jekk ikun hemm irritazzjoni jew raxx tal-gilda:kkonsulta tabib.
Ibes ingwanti protettivi.
Evita r-rilaxx fl-ambjent.
Armi il-kontenitur fi skont ir-regolamenti lokali.

Igbor it-tixrid.
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4, UZU(IJIET) AWTORIZZATI
4.1.  deskrizzjoni uzu

Tabella 1. Uza # 1 - Uzu Professjonali - Lixka RTU

Tip ta’ Prodott TP 18 - Insetticidi, akaricidi u prodotti ghall-kontroll ta’ artropodi ohra

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta Insetticida
tal-uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira isem xjentifiku: Blattella germanica
(inkluz l-istadju ta’ zvilupp) isem komuni: Wirdiena Germaniza
istadju izvilupp: Nymphs

isem xjentifiku: Blattella germanica
isem komuni: Wirdiena Germaniza
istadju izvilupp: Adulti

isem xjentifiku: Supella longipalpa
isem komuni: Wirdiena brown-banded
istadju izvilupp: Nymphs

isem xjentifiku: Supella longipalpa
isem komuni: Wirdiena brown-banded
istadju izvilupp: Adulti

isem xjentifiku: Blatta orientalis
isem komuni: Wirdiena Orjentali
istadju izvilupp: Nymphs

isem xjentifiku: Blatta orientalis
isem komuni: Wirdiena Orjentali
istadju izvilupp: Adulti

isem xjentifiku: Periplaneta americana
isem komuni: Wirdiena Amerikana
istadju izvilupp: Nymphs

isem xjentifiku: Periplaneta americana
isem komuni: Wirdiena Amerikana
istadju izvilupp: Adulti

Qasam tal-uzu Indoor

Fi gsim u xquq, jew f'postijiet mohbija inaccessibbli ghall-bnedmin jew ghall-
annimali domestici: wara r-refrigeraturi, l-armarji u l-ixkafef, taht it-taghmir
tal-k¢ina, fkaxxi tal-kontroll elettriku, fi spazji vojta u kanali u taht it-taghmir
ghall-kmamar tal-banju, ecc.

Metodu(i) ta’ applikazzjoni applikazzjoni lixka
Lixka b'gell insetticida lesta ghall-uzu (RTU) ghall-kontroll tal-wirdien
fl-igjene pubblika

Rata (rati) ta’ applikazzjoni u Pesguard® Gel ghandu jigi applikat bhala numru ta’ tikek b’dijametru ta’
frekwenza madwar 4 mm (kull tikka tinkludi lixka ta’ madwar 0,032 g).

Fkazijiet ta’ infestazzjoni severa, fejn hemm speci akbar ta’ wirdien (B.
orientalis jew P. americana), fZoni li huma partikolarment mahmugin jew
b’hafna imbarazz jew fejn sorsi alternattivi ta’ ikel ma jistghux jigu eliminati
kompletament, ghandha tintuza r-rata oghla ta’ applikazzjoni (ez. 2 tikek
minflok tikka 1 ghal kull m? fkaz ta’ infestazzjoni hafifa).

* Infestazzjoni hafifa 1 -2 (0,032 - 0,064 g) tikek kull m?

* Infestazzjoni medja 3 - 6 (0,096 - 0,192 g) tikek kull m?

* Infestazzjoni kbira 6 - 10 (0,192 - 0,320 g) tikek kull m?

In-numru massimu ta’ applikazzjonijiet annwali hu ta’ 11.
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Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal- | Siringa ta’ 30 g Polipropilen (PP)
imballagg Ghatu ta’ fuq bil-kamin tal-Polietilen ta’ Densita Gholja (HDPE)

4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.1.2. Mizuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri ta
‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu

5. DIREZZJONIJIET GENERALI GHALL-UZU ()

5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u rrispetta/segwi l-istruzzjonijiet kollha moghtija.
Tesponix il-qtar tal-lixka ghad-dawl tax-xemx jew ghas-shana (ez. radjatur).

Ir-recipjent tal-plastik mimli minn qabel li fih Pesguard® Gel huwa mahsub ghall-uzu bil-planger ipprovdut jew
bapparat specifiku ghall-applikazzjoni tal-lixka li huwa komuni ghall-industrija tal-kontroll tal-pesti. Irreferi ghall-
istruzzjonijiet tal-manifattur ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-applikatur.

Injetta l-lixka fi xquq u qsim, fi spazji vojta, jew fpostijiet mohbija inaccessibbli ghall-bnedmin jew ghall-annimali
domestici fejn l-insetti jistghu jghixu, jieklu u jnisslu. Zoni bhal dawn generalment ikunu shanfumdi u mudlama
(wara r-refrigeraturi, l-armarji u l-ixkafef, taht it-taghmir tal-k¢ina, fkaxxi tal-kontroll tal-elettriku, fi spazji vojta u
kanali u taht it-taghmir ghall-kmamar tal-banju, ec¢.). Hu rakkomandat li qabel it-trattament, ikun hemm spezzjoni
jew qbid biex tigi kkonfermata l-infestazzjoni. Kun zgur li kwalunkwe sors alternattiv tal-ikel jitnehha u t-tqeghid
tal-lixka jigi kkoncentrat bhala tikek individwali f'siti fejn ikun hemm attivita ta’ wirdien. Il-prodott ghandu jigi
applikat biss f'zoni inaccessibbli ghat-tfal u ghall-annimali domestici.

Tapplikax Pesguard® Gel fejn jigi fkuntatt mal-ilma jew fZoni li jitnaddfu b’'mod regolari. Tipikament il-wirdien
imut ftit sighat wara ghalf wiehed ta’ Pesguard Gel. Fil-bini infestat, il-wirdien mejjet normalment jidher fi Zzmien 24
siegha mit-trattament.

Nehhi l-ghatu miz-zZennuna, miss il-parti ta’ fuq tal-wicc li jkun se jigi trattat, u imbotta 1 isfel fuq il-planger. Erga’
poggi I-ghatu fuq id-dispensur wara li jitlesta t-trattament.

Il-lixka tehel ma’ ucuh mhux Zejtnija jew minghajr trab u tibqa’ flessibbli u tattira I-wirdien bit-toghma taghha
sakemm ikunu jistghu jarawha.

[z-zoni trattati ghandhom jigu ezaminati vizwalment wara gimgha sa gimaghtejn. Fejn l-ewwel infestazzjoni kienet
gawwija, jista’ jkun hemm bzonn tat-tieni applikazzjoni ta’ Pesguard® Gel jekk l-ewwel trattament ikun gie
kkunsmat u jkun ghad hemm wirdien haj.

Hija rakkomandata t-tieni spezzjoni vizwali tat-tqeghdin tal-lixka 2-4 gimghat wara l-ewwel trattament. Applika
mill-gdid meta l-lixka ma tkunx ghadha tidher, skont il-livell ta’ infestazzjoni (hafifa, medja jew qawwija).
Issostitwixxi I-lixka qabel ma tigi kkunsmata kompletament biex izzomm il-wirdien milli jerga’ lura.

Informa lid-detentur tar-registrazzjoni jekk it-trattament ma jkunx effettiv.
It-tixrid u r-residwi li fihom il-prodott jehtieg li jitnehhew bhala skart kimiku.
Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi evitat li I-gell jigi ddepozitat fuq ucuh esposti. Jekk il-gell jigi fkuntatt ma’ wice

espost, nehhi l-gell b’xugaman tal-karta u naddaf iz-zona b'wipes imxarrbin li jintremew wara l-uzu.

() L-istruzzjonijiet ghall-uzu, il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji u struzzjonijiet ohrajn ghall-uzu taht din it-tagsima huma validi ghal kull
uzu awtorizzat.



L 225/60 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea 25.6.2021

Matul iz-zjarat ta’ segwitu, spezzjona t-tqeghid tal-lixka u applika mill-gdid meta jkun mehtieg.

Tpoggix lixka fpostijiet li jinhaslu regolarment, peress li I-lixka titnehha bil-hasil. Tuzax dan il-prodott fi jew fuq
taghmir elettriku fejn tezisti l-possibbilta ta’ periklu ta’ xokk. Evita l-kuntatt mat-tessuti u l-hwejjeg, peress li l-lixka
tista ttebba’.

5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimi¢i waqt il-fazi tal-immaniggjar tal-prodott (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott).

Tapplikax lixka fZoni fejn ikunu ntuzaw insetticidi ripellanti minghajr ma tnaddaf sew il-wi¢¢ b'tixju mxarrba li
tintrema wara l-uzu. Tapplikax insetticidi ripellanti wara l-applikazzjoni tal-lixka.

Tapplikax direttament fuq jew qrib I-ikel, I-ghalf jew ix-xorb, jew fuq ucuh jew ghodda li x'aktarx jigu fkuntatt dirett
mal-ikel, l-ghalf, ix-xorb u I-annimali.

Tixrid jew fdal li jkun fih il-prodott ghandu jitnehha bhala skart kimiku.

Evita li tqieghed gell fuq drappijiet jew twapet billi jista’ jtebba’ xi materjali assorbenti. Sabiex jigu evitati t-tbajja’,
il-lixka esposta ghandha titnaddaf immedjatament b’'wipes imxarrbin li jintremew wara l-uzu.

Il-materjal tat-tindif ghandu jintrema bhala skart solidu.

5.3.  Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u I-miZzuri ta ‘emergenza
biex jipprotegu l-ambjent

Dan il-prodott bijocidali fih clothianidin, li huwa perikoluza ghan-nahal. Effetti diretti jew indiretti probabbli Mhu
mistenni l-ebda effett avvers jekk jintuza kif indikat.

Deskrizzjoni tal-mizuri tal-ewwel ghajnuna

Kuntatt mal-gilda: Nehhi l-ilbies kontaminat minnufih u ahsel il-gilda b’sapun u ilma. Fittex attenzjoni medika jekk
l-irritazzjoni tippersisti wara l-hasil.

Kuntatt mal-ghajnejn: Jekk ikun hemm sintomi; lahlah bl-ilma. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkun
facli biex tnehhihom. Cempel CENTRU GHAL KONTRA L-VELENU jew tabib.

Ingestjoni: Jekk jinbela: Jekk ikun hemm sintomi, ¢empel CENTRU GHAL KONTRA L-VELENU jew tabib.
Jekk jingibed man-nifs: mhux applikabbli.

L-iktar sintomi u effetti importanti, kemm akuti kif ukoll imdewmin

L-ghajnejn: Jista’ jikkawza irritazzjoni temporanja tal-ghajnejn.

Mizuri ta’ emergenza biex jigi protett l-ambjent

Evita r-rilaxx tal-prodott fl-ambjent.

5.4.  Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Il-kontenituri/l-imballagg vojt biss ghandu jintbaghat ghar-riciklagg.

Dan l-imballagg ghandu dejjem jintrema skont il-legizlazzjoni tar-rimi tal-iskart u kull rekwizit tal-awtorita lokali
regjonali.
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5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ipprotegi mill-glata. Ahzen 'il boghod mid-dawl tax-xemx dirett.

Zmien tal-hzin: Sentejn.

6. INFORMAZZJONI OHRA
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