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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/1023 DER KOMMISSION
vom 23.Juli 2018

zur Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 zur Erstellung der Unionsliste der
neuartigen Lebensmittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel, zur
Anderung der Verordnung (EU) Nr.1169/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der
Kommission (1), insbesondere auf Artikel 8,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Gemaf$ Artikel 8 der Verordnung (EU) 2015/2283 musste die Kommission bis zum 1. Januar 2018 die Unionsliste
der neuartigen Lebensmittel erstellen, die gemifd der Verordnung (EG) Nr.258/97 des Europdischen Parlaments
und des Rates (?) genehmigt oder gemeldet wurden.

(2)  Die Unionsliste der gemif der Verordnung (EG) Nr. 25897 genehmigten oder gemeldeten neuartigen Lebensmittel
wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 20172470 der Kommission (3) erstellt.

(3)  Gemifs Artikel 36 der Verordnung (EU) 2015/2283 gilt die neue Verordnung iiber neuartige Lebensmittel ab dem
1.Januar 2018. In der Zeit zwischen der Abstimmung iiber die Unionsliste im Stindigen Ausschuss am 6. De-
zember 2017 und dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2015/2283 am 1. Januar 2018 wurden gemif$ der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 mehrere Erzeugnisse genchmigt oder gemeldet. Diese Erzeugnisse sollten daher in die
Unionsliste aufgenommen werden, die mit der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde.

(4 Am 19. Dezember 2017 unterrichtete das Unternehmen Demethra Biotech S.r.l. die Kommission gemaf8 Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber das Inverkehrbringen in der Union des neuartigen Lebensmittels ,Extrakt
von Echinacea purpurea aus Zellkulturen“. Dieses neuartige Lebensmittel war nicht in der Unionsliste enthalten.
Daher sollte im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 in die Tabellen 1 und 2 ein neuer Eintrag
eingefiigt werden.

(5 Am 21. und 22. Dezember 2017 unterrichteten die beiden Unternehmen DuPont Nutrition & Biosciences ApS und
FrieslandCampina Nederland BV die Kommission gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr.258/97 iber das
Inverkehrbringen in der Union des neuartigen Lebensmittels ,2-Fucosyllactose (mikrobiell). ,2-Fucosyllactose
(mikrobiell) war bereits im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 enthalten. Durch diese neuen
Meldungen dndern sich die Zahlenwerte mehrerer Parameter in den Spezifikationen zu diesem neuartigen Lebens-
mittel, sodass der Eintrag zu ,2’-Fucosyllactose (mikrobiell)* in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverord-
nung (EU) 2017/2470 entsprechend berichtigt werden sollte.

(') ABLL 327 vom 11.12.2015, S. 1.

(%) Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.Januar 1997 iiber neuartige Lebensmittel und
neuartige Lebensmittelzutaten (ABL L 43 vom 14.2.1997, S. 1).

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 der Kommission vom 20. Dezember 2017 zur Erstellung der Unionsliste der neuartigen
Lebensmittel gemif der Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber neuartige Lebensmittel
(ABL L 351 vom 30.12.2017, S. 72).
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(10)

(11)

12)

Am 20. Dezember 2017 unterrichtete das Unternehmen c-LEcta GmbH die Kommission gemif8 Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 tber das Inverkehrbringen in der Union des neuartigen Lebensmittels ,Trehalose®.
,Trehalose” war im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 enthalten. Die genannte neue Meldung
bezieht sich auf eine neue Trehalosequelle, Sucrose. Daher sollten im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/2470 die Spezifikationen im Eintrag zu ,Trehalose” in Tabelle 2 entsprechend berichtigt werden.

Nach der Veroffentlichung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 wurden in den Spezifikationen und den
Bedingungen fur die Verwendung einer Reihe zugelassener neuartiger Lebensmittel mehrere Fehler oder Auslas-
sungen festgestellt. Daher sollte die Unionsliste im Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 be-
richtigt werden.

Das neuartige Lebensmittel ,L-Alanyl-L-Glutamin“ wurde gemaf Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit
bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Es wurde die Kategorie ,Getrdanke zur Deckung des Energiebe-
darfs bei intensiver Muskelanstrengung, vor allem fiir Sportler” vergessen. Daher ist es erforderlich, den Eintrag zu
,L-Alanyl-L-Glutamin“ in Tabelle 1 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 durch Hinzufiigen
von ,Getrinke zur Deckung des Energiebedarfs bei intensiver Muskelanstrengung, vor allem fiir Sportler* als
zuldssige Lebensmittelkategorie zu berichtigen.

Das neuartige Lebensmittel ,Glucosamin HCl* wurde gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr.258/97 mit be-
stimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Es wurde versehentlich die Lebensmittelkategorie ,Getrinke auf
Milchbasis und gleichartige Erzeugnisse, die fur Kleinkinder bestimmt sind“ angegeben, die aus dem Eintrag
gestrichen werden sollte. Daher ist im Eintrag zu ,Glucosamin HCI in Tabelle 1 des Anhangs der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung erforderlich.

Das neuartige Lebensmittel ,Lacto-N-neotetraose” wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss (EU) 2016/375 der
Kommission (') mit bestimmten Verwendungsbedingungen und Hochstgehalten zugelassen. Es wurde versehentlich
der Text ,in Konzentrationen von bis zu 1,2 g/l“ eingefiigt, der aus dem Eintrag fiir die Lebensmittelkategorie
,Getranke auf Milchbasis und gleichartige Erzeugnisse, die fiir Kleinkinder bestimmt sind“ gestrichen werden sollte.
Daher ist im Eintrag zu ,Lacto-N-neotetraose“ in Tabelle 1 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/2470 eine Berichtigung erforderlich.

Das neuartige Lebensmittel ,Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum) mit hohem Spermidingehalt“ wurde gemifS
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit bestimmten Verwendungsbedingungen fiir Erwachsene, ausgenom-
men Schwangere und Stillende, zugelassen. Der Ausschluss von Schwangeren und Stillenden fand sich jedoch
versehentlich nicht in der Unionsliste wieder. Folglich ist im Eintrag zu ,Weizenkeimextrakt (Triticum aestivum) mit
hohem Spermidingehalt“ in Tabelle 1 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichti-
gung erforderlich.

Im Eintrag zu dem neuartigen Lebensmittel ,Ol aus antarktischem Krill (Euphausia superba)* in Tabelle 2 des
Anhangs der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/2470 fehlte folgende Anforderung, die eingefiigt werden sollte:
,Oxidative Stabilitit: Fiir alle Lebensmittelerzeugnisse, die Ol aus antarktischem Krill (Euphausia superba) enthalten,
sollte anhand geeigneter und anerkannter nationaler/internationaler Testmethoden (z. B. AOAC) die oxidative
Stabilitit nachgewiesen werden. Daher ist in diesem Eintrag in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfiithrungsver-
ordnung (EU) 20172470 eine Berichtigung erforderlich.

Das neuartige Lebensmittel ,Phospholipidreiches Ol aus antarktischem Krill (Euphausia superba)* wurde von den
finnischen zustindigen Behorden mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen (?). Die Spezifikationen
enthielten versehentlich folgende Anforderung: ,Oxidative Stabilitat: Fiir alle Lebensmittelerzeugnisse, die phos-
pholipidreiches Ol aus antarktischem Krill (Euphausia superba) enthalten, sollte anhand geeigneter und anerkannter
nationaler/internationaler Testmethoden (z. B. AOAC) die oxidative Stabilitit nachgewiesen werden.“ Diese Anfor-
derung sollte gestrichen werden. Daher ist im Eintrag betreffend ,Phospholipidreiches Ol aus antarktischem Krill
(Euphausia superba)“ in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung
erforderlich.

Das neuartige Lebensmittel ,Chiasamen (Salvia hispanica)* wurde erstmals mit der Entscheidung 2009/827/EG der
Kommission (}) mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Die Spezifikationen enthielten versehentlich
folgende Anforderung: ,(EU: verfiigbare Kohlenhydrate = Zucker + Stirke).“ Diese Anforderung sollte gestrichen
werden. Daher ist im Eintrag zu ,Chiasamen (Salvia hispanica)* in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsver-
ordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung erforderlich.

(") Durchfithrungsbeschluss (EU) 2016/375 der Kommission vom 11. Mirz 2016 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Lacto-N-
neotetraose als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 70 vom 16.3.2016, S. 22).

(3 Schreiben vom 8. Mai 2015 (https:|[ec.europa.eu/food/sites/food|files/safety/docs[novel-food _authorisation_2015_auth-letter_krill-oil
de.pdf).

(’) Entscheidung 2009/827/EG der Kommission vom 13. Oktober 2009 iiber die Zulassung des Inverkehrbringens von Chiasamen
(Salvia hispanica) als neuartige Lebensmittelzutat gemafl der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 294 vom 11.11.2009, S. 14).


https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/novel-food_authorisation_2015_auth-letter_krill-oil_de.pdf
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(15)  Das neuartige Lebensmittel ,Chitosanextrakt aus Pilzen (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)* wurde erstmals gemifS
Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Die Spezifika-
tionen enthielten versehentlich folgende Anforderung: ,Fettbindevermogen 800 x 9 w/Frischmasse: ok“. Diese
Anforderung sollte folgende Fassung erhalten: ,Fettbindevermogen 800 x (w/w Frischmasse): ok“. Daher ist im
Eintrag zu ,Chitosanextrakt aus Pilzen (Agaricus bisporus; Aspergillus niger)* in Tabelle 2 des Anhangs der Durch-
fuhrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung erforderlich.

(16)  Das neuartige Lebensmittel ,Citicolin“ wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss 2014/423/EU der Kommission (')
mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. In Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung
(EU) 2017/2470 wurde in den Spezifikationen zum neuartigen Lebensmittel ,Citicolin“ zwischen synthetisch und
mikrobiell hergestelltem Citicolin unterschieden. Nach der Veroffentlichung der genannten Verordnung stellte sich
heraus, dass der mikrobielle Prozess zur Herstellung von Citicolin auch den synthetischen Prozess umfasst. Daher
sollten die Spezifikationen zu ,Citicolin“ in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2470
dahin gehend berichtigt werden, dass nur der mikrobielle Herstellungsprozess angegeben wird.

(17)  Das neuartige Lebensmittel ,Extrakt von Echinacea angustifolia aus Zellkulturen wurde erstmals gemafd Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. In den Spezifikationen wurde
der Text ,Beschreibung/Definition” vergessen. Daher ist im Eintrag zu ,Extrakt von Echinacea angustifolia aus Zell-
kulturen” in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung erforderlich.

(18)  Das neuartige Lebensmittel ,Galacto-Oligosaccharid® wird in der Unionsliste gefiihrt, die mit der Durchfihrungs-
verordnung (EU) 2017/2470 erstellt wurde. In den Spezifikationen waren die mikrobiellen Quellen Pichia pastoris,
Kluyveromyces lactis, Sporobolomyces singularis und Papiliotrema terrestris des Enzyms ,[f-Galactosidase” vergessen wor-
den. Daher sollten diese Quellen von B-Galactosidase im Eintrag zu ,Galacto-Oligosaccharid® in Tabelle 2 des
Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 hinzugefiigt werden.

(19)  Das neuartige Lebensmittel ,Vitamin K, (Menachinon)* wurde erstmals mit der Entscheidung 2009/345/EG der
Kommission (%) mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Die ,Spezifikation fiir mikrobiologisch her-
gestelltes Vitamin K, (Menachinon-7)“ enthilt eine chemische Definition von Vitamin K,, wihrend sie in der
,Spezifikation fir synthetisches Vitamin K, (Menachinon-7)* versehentlich fehlt. Daher ist im Eintrag zu ,Vita-
min K, (Menachinon)“ in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung
erforderlich.

(20)  Das neuartige Lebensmittel ,Hefe-Beta-Glucane® wurde mit dem Durchfithrungsbeschluss 2011/762/EU der Kom-
mission (}) mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. In den Spezifikationen bezog sich der Text
,Mikrobiologische Daten“ und ,Schwermetalle“ versehentlich auf alle drei Formen von Hefe-Beta-Glucanen statt
allein auf die Form ,wasserunldslich, aber in vielen flissigen Matrices dispergierbar“. Daher ist im Eintrag betreffend
,Hefe-Beta-Glucane” in Tabelle 2 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 eine Berichtigung
erforderlich.

(21)  Das neuartige Lebensmittel ,Phytosterine/Phytostanole” wurde mit der Entscheidung 2004/333/EG der Kommis-
sion (*) mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Am 14. April 2016 unterrichtete das Unternehmen
BASF SE Human Nutrition, ENS/HR, die Kommission gemif$ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 iiber das
Inverkehrbringen in der Union des neuartigen Lebensmittels ,Phytosterine/Phytostanole” in der Kategorie ,Nah-
rungserganzungsmittel‘. Die Kategorie ,Nahrungsergdnzungsmittel* war versehentlich nicht aufgefithrt worden.
Daher ist es erforderlich, den Eintrag betreffend ,Phytosterine/Phytostanole” in Tabelle 1 des Anhangs der Durch-
fihrungsverordnung (EU) 20172470 durch Hinzufiigen von ,Nahrungserginzungsmittel“ als zuldssige Lebens-
mittelkategorie zu berichtigen.

(22)  Das neuartige Lebensmittel ,Arachidonsdurereiches Ol aus dem Pilz Mortierella alpina* wurde mit der Entscheidung
2008/968/EG der Kommission (°) mit bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. In den Spezifikationen
fehlte versehentlich der nichtgenetisch verinderte Stamm ,CBS 210.32“ des Pilzes Mortierella alpina. Daher sollte
dieser Stamm im Eintrag betreffend ,Arachidonsiurereiches Ol aus dem Pilz Mortierella alpina® in Tabelle 2 des
Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 hinzugefiigt werden.

(") Durchfithrungsbeschluss 2014/423/EU der Kommission vom 1. Juli 2014 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Citicolin als
neuartige Lebensmittelzutat gemafl der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 196 vom
3.7.2014, S. 24).

(%) Entscheidung 2009/345/EG der Kommission vom 22. April 2009 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Vitamin K, (Men-
achinon) aus Bacillus subtilis natto als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europiischen
Parlaments und des Rates (ABL. L 105 vom 25.4.2009, S. 16).

(*) Durchfiihrungsbeschluss 2011/762/EU der Kommission vom 24. November 2011 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von

Hefe-Beta-Glucanen als neuartige Lebensmittelzutat gemif der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des

Rates (ABL. L 313 vom 26.11.2011, S. 41).

Entscheidung 2004/333/EG der Kommission vom 31. Mérz 2004 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von gelben Streichfetten,

Salatsofen, milchartigen Erzeugnissen und fermentierten milchartigen Erzeugnissen, Sojagetrinken und kiseartigen Erzeugnissen mit

Phytosterin-/Phytostanolzusatz als neuartige Lebensmittel oder neuartige Lebensmittelzutaten im Sinne der Verordnung (EG)

Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABL L 105 vom 14.4.2004, S. 40).

Entscheidung 2008/968/EG der Kommission vom 12. Dezember 2008 zur Genehmigung des Inverkehrbringens von arachidonséu-

rereichem Ol aus Mortierella alpina als neuartige Lebensmittelzutat im Sinne der Verordnung (EG) Nr.258/97 des Européischen

Parlaments und des Rates (ABl. L 344 vom 20.12.2008, S. 123).
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(23) Das neuartige Lebensmittel ,Epigallocatechingallat als gereinigter Extrakt aus Bldttern von griinem Tee (Camellia
sinensis)* wurde erstmals gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit bestimmten Verwendungsbedin-
gungen zugelassen. Es wurde versehentlich die Lebensmittelkategorie ,Gemaf§ der Verordnung (EG) Nr. 1925/2006
angereicherte Lebensmittel“ aufgefithrt, die aus dem Eintrag gestrichen werden sollte. Auflerdem ist es erforderlich,
im Eintrag zu ,Epigallocatechingallat als gereinigter Extrakt aus Blattern von griinem Tee (Camellia sinensis)* in
Tabelle 1 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 ,Nahrungsergdnzungsmittel im Sinne der
Richtlinie 2002/46/EG“ als zuldssige Lebensmittelkategorie durch Hinzufiigen von ,Lebensmittel“ zu berichtigen.

(24)  Das neuartige Lebensmittel ,Lycopin aus Tomaten“ wurde gemifl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 mit
bestimmten Verwendungsbedingungen zugelassen. Es wurde die Lebensmittelkategorie ,Nahrungserganzungsmittel”
vergessen, die in dem Eintrag hinzugefiigt werden sollte. Daher ist es erforderlich, den Eintrag zu ,Lycopin aus
Tomaten“ in Tabelle 1 des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 durch Hinzufiigen von ,Nah-
rungserganzungsmittel* als zuldssige Lebensmittelkategorie zu berichtigen.

(25) Dariiber hinaus wurden nach der Veréffentlichung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 in ihrem
Anhang mehrere typografische Fehler festgestellt. Solche typografischen Fehler werden zwar iiblicherweise im
Wege einer Berichtigung behoben, im Interesse der Klarheit fiir die Wirtschaftsbeteiligten und die Durchsetzungs-
behorden sollten diese typografischen Fehler jedoch im Wege des vorliegenden Berichtigungsrechtsakts korrigiert
werden.

(26)  Angesichts der Zahl der Berichtigungen ist es angezeigt, den Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU)
2017/2470 als Ganzes zu ersetzen.

(27)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgeschenen Mafnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/2470 erhilt die Fassung des Anhangs der vorliegenden Verord-
nung.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-
staat.

Briissel, den 23.Juli 2018

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

UNIONSLISTE NEUARTIGER LEBENSMITTEL
Inhalt der Liste
1. Die Unionsliste besteht aus den Tabellen 1 und 2.
2. Tabelle 1 enthilt die zugelassenen neuartigen Lebensmittel und umfasst folgende Angaben:
Erste Spalte:  Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Zweite Spalte: Bedingungen, unter denen das neuartige Lebensmittel verwendet werden darf. Diese Spalte ist in zwei
Unterspalten unterteilt: Spezifizierte Lebensmittelkategorie und Hochstgehalte

Dritte Spalte:  zusitzliche spezifische Kennzeichnungsvorschriften
Vierte Spalte: sonstige Anforderungen

3. Tabelle 2 enthélt die Spezifikationen der neuartigen Lebensmittel und umfasst folgende Angaben:
Erste Spalte:  Zugelassenes neuartiges Lebensmittel

Zweite Spalte: Spezifikationen
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