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2021/0432 (COD)

Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le hoibleagaidi
airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrddaitheacha a chuirtear ar fail sa Riocht
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i Malta freisin

(Téacs ata dbhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

De bhun an Phrétacail maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Prétacal’) a
ghabhann leis an gComhaont( maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Mdire agus
Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an
gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach? (an ‘Comhaontii um Tharraingt
Siar’), allmhairiti tairgi iocshlainte imscrudaitheacha 6 thriu tiortha isteach san
Aontas n6 i dTuaisceart Eireann, t4 sé faoi réir udard monaraiochta agus
allmhairiuchain a shealbhud. Comhlionfaidh siad sin oibleagaidi acquis an Aontais
maidir le trialacha clinicidla.

Le blianta beaga anuas ta aird tarraingthe ag an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann agus ag margai beaga an Aontais Eorpaigh a bhraitheann ar an Riocht
Aontaithe le haghaidh solathar tairgi focshlainte (i.e. Malta, Eire agus an Chipir) ar
shaincheisteanna a bhaineann le cumas na n-oibreoiri eacnamaiocha foréalacha uile
den acquis a bhaineann le cdgais a chomhlionadh tar éis dheireadh na
hidirthréimhse da bhfordiltear sa Chomhaont um Tharraingt Siar, lena
n-airitear cogais a Usaidtear i dtrialacha cliniciula, ag féachaint go hairithe do
na ceanglais allmhairitchain.

Le Fogra 6n gCoimisitin an 25 Eanair 20212 déantar forail maidir le tréimhse chairde
aon bhliana (go dti mhi na Nollag 2021), lena n-airitear maidir leis na ceanglais
allmhairidchain i ndéil le cégais imscradaitheacha, chun solathar leantnach cdgas do
Thuaisceart Eireann, don Chipir, d’Eirinn agus do Mhalta a airithi.

In ainneoin na hidirthréimhse, ta sé fos an-deacair ar oibreoiri airithe ata lonnaithe i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann dul in oiridint
de réir mar a cheanglaitear leis an bProtacal. Is iad na priomhchuiseanna até leis sin
na costais choigeartaithe ata r6-ard i gcomparaid le méid an mhargaidh i dTuaisceart
Eireann agus an ldistiocht chasta atd i gceist, agus nior sainaithniodh aon mhol
l6istiochta malartach eile i dTuaisceart Eireann a bheadh inmharthana.

| gcas mhargadh na Cipire, Mhalta agus na hEireann bhi na saincheisteanna céanna
le feicedil agus, ina theannta sin, bhi deacrachtai ann maidir le rochtain ag
rannphairtithe i dtrialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte airithe a airithia, mar go
mbraitheann an slabhra solathair ar chodanna eile den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann.

D& gcuirfi isteach ar sholathar tairgi iocshlainte imscridaitheacha, bheadh baol
suntasach ann do shabhdilteacht agus d’fholldine na rannphdirtithe 1 dtrialacha
clinicitla leaninacha, agus chuirfi bac ar bhuna trialacha clinicitla nua sna Ballstait
sin agus i dTuaisceart Eireann.

Is iad cuspdiri an togra seo aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a bhaineann le
tairgi iocshlainte imscrudaitheacha, cosc a chur le tionchar didltach ar a solathar agus
cosc a chur le tionchar ditltach, da dheasca sin, ar chur i gcrich trialacha clinicitla

10 L 29, 31.1.2020, Ich. 7.

Fogra 6n gCoimisitn an 25 Eanair 2021 maidir le cur i bhfeidhm acquis cdgaisiochta an Aontais i
margai atd i dtuilleamai solathar cégas a thainig 6n mBreatain Mhér né trid an mBreatain Mhor go
stairitil, tar éis dheireadh na hidirthréimhse, (10 C 27, 25.1.2021, Ich. 11).
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ata udaraithe faoi Rialachan (AE) 536/2014° i dTuaisceart Eireann, sa Chipir, in
Eirinn agus i Mélta.

Go heisceachtuil, ceadaitear leis an togra seo nach bhfuil udard monaraiochta agus
allmhairitchain ag teastail i gcas tairgi iocshlainte imscridaitheacha a allmhairitear
isteach sa Chipir, in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann 6 chodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, ar choinnioll go
gcomhliontar coinniollacha airithe. 1 gcas na Cipire, na hEireann agus Mhalta, is
maoll sealadach é sin mar t& coinne leis go solathrofar do na margai sin tri na
Ballstait de réir a chéile. Meastar gur leor idirthréimhse tri bliana.

Cé gur thainig Rialachan (AE) 536/2014 i bhfeidhm in 2014, socraiodh go raibh a
infheidhmeacht ag brath ar fheidhmialacht iomlan Thairseach agus Bhunachar Sonrai
an Aontais. D’thoilsigh an Coimisitin an fogra maidir le feidhmitlacht iomlan an 31
[ail 2021, agus leis sin cuireadh tas le tréimhse sé mhi roimh a chur i bhfeidhm an 31
Eanair 2022%. Mar bheart idirthréimhseach, féadfaidh urraitheoiri, le linn na chéad
bliana (go dti an 31 Eandir 2023), roghnd iarratas ar thrialacha clinicidla a chur
isteach i gcomhréir le rialacha Rialachan (AE) 536/2014 no le rialacha Threoir
2001/20/CE®. Féadfaidh trialacha ata tdaraithe faoin Treoir sin leanGint ar aghaidh
go dti an 31 Eanair 2025.

Mar sin ba cheart an togra seo a Iéamh in éineacht leis na hathruithe, atd comhionann
go coincheapuil, ar Threoir 2001/20 a moladh in COM(2021)997 an 17 Nollaig
2021, mar is féidir leis an da ghniomh dli a bheith infheidhme maidir le trialacha
cliniciula éagsula san Aontas go dti an 31 Eanair 2025. Ar an gcuis sin, tugadh
dioldine don togra ar leith seo 6 bhileog bhreise maidir le pleandil na gclar oibre. |
bhfianaise na préainne is ga chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna, ni
solathrofar treochlar an tionscnaimh seo.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Bunaiodh creat reachtach cuimsitheach de chuid an Aontais maidir le tairgi
focshlainte, go hairithe Treoir 2001/83/CE®, Treoir 2001/20/CE agus Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014, nithe ata abhartha don tionscnamh lena gcomhlanoéidh agus lena
leaséidh iad.

Ta an togra seo comhsheasmhach leis an gcuspoOir maidir le rannphairtithe i
dtrialacha clinicidla agus an tslainte phoibli a chosaint i margai beaga an Aontais
agus i dTuaisceart Eireann.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ni dhéanann an togra seo difear do bheartais eile de chuid an Aontais, seachas na
rialacha slainte agus rialacha an mhargaidh inmheénaigh. Da bhri sin, meastar nach

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-Gsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1).

Fogra 6n gCoimisilin an 25 Eanair 2021 maidir le cur i bhfeidhm acquis cOgaisiochta an Aontais i
margai atd i dtuilleamai solathar cégas a thainig 6n mBreatain Mhor no trid an mBreatain Mhor go
stairidil, tar éis dheireadh na hidirthréimhse, (10 C 27, 25.1.2021, Ich. 11).

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibrean 2001 maidir le
comhfhogasu fhordlacha reachtaiochta, rialichéin agus riarachain na mBallstat maidir le dea-chleachtas
clinicitil a chur chun feidhme i stidradh trialacha clinicitla ar théirgi iocshlainte lena n-Gsdid ag an
duine (10 L 121, 1.5.2001, Ich. 34).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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ga measunt a dhéanamh ar an gcomhsheasmhacht le beartais eile de chuid an
Aontais.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Os rud é go leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 leis an togra seo, meastar
gurb é an bunus dli céanna — Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) CFAE - an
bunus dli iomchui don togra seo freisin.

Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Déantar forail leis an togra seo maidir le dioldinti ¢ fhordlacha reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais agus ni féidir é sin a bhaint amach ach trid an
mbunghniomh a leasu ar leibhéal an Aontais.

Is € is aidhm don togra seo maoluithe a sholathar i gcas tairgi focshlainte a dhailtear
ar Thuaisceart Eireann, ar an gCipir, ar Eirinn agus ar Mhalta agus a Usaidtear mar
théirgi iocshlainte imscrudaitheacha i dtrialacha clinicidla sna tiortha sin.

Comhréireacht

Cumhdaitear leis an togra an dioltine 6 na ceanglais allmhairiuchain maidir le tairgi
miochaine imscradaitheacha chun a airithiu go leanfar da solathar agus go seachnéfar
moilleanna no briseadh i dtaca le trialacha clinicitla san Aontas agus i dTuaisceart
Eireann a bhund agus a dhéanamh.

Ni bhaineann an togra seo ach le cdgais imscrudaitheacha nach gcuirtear ar fail ach i
dTuaisceart Eireann agus i mBallstait an Aontais ar margai beaga iad — an Chipir,
Malta agus Eire — agus a bhraitheann ar mhargadh na Riochta Aontaithe.

An rogha ionstraime

Os rud é go leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 leis an tionscnamh, meastar
gurb é togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
ionstraim iomchui.

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Meastdireachtai ex post/seicedlacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Ni bhaineann le habhar
Comhairliachain leis na pairtithe leasmhara

Déantar an tionscnamh seo a mholadh i ndiaidh plé déthaobhach leis na hadaréis
naisiunta agus na comhlachais tionscail lena mbaineann a chuir a n-abhair imni in idl
maidir leis an mbaol go gcuirfi isteach ar thrialacha clinicitla ata ar siul né a bheidh
ar sitl de dheasca na gceanglas i dtaca le tairgi iocshlainte imscradaitheacha a
allmhairiu.

Os rud é go ndearnadh combhairlitichain spriocdhiritne leis na Ballstait lena
mbaineann agus leis na geallsealbhdiri, ni dhéanfar comhairlitchan poibli oscailte
eile.
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MeasUnu tionchair

Ta an togra diolmhaithe 6n measinu tionchair de bharr a phrainni at4 an cas chun an
tslainte phoibli a airithid tri na tairgi focshlainte imscrudaitheacha a sholathar go
leaninach do thrialacha clinicitla i dTuaisceart Eireann agus i margai beaga
Bhallstait an Aontais a bhraitheann ar an Riocht Aontaithe lena solathairti a fhail.
Oiritnacht rialala agus simpliu

Tri cheanglais rialala airithe maidir le hallmhairiu tairgi iocshlainte imscrddaitheacha
a tharscaoileadh, ar choinnioll go gcomhliontar coinniollacha airithe, laghdaitear leis
an togra na costais chomhlionta, go hairithe i gcas FBManna.

Cearta bunuisacha

Leis an Rialachan ata beartaithe cuirtear le leibhéal ard cosanta do shlainte an duine a
bhaint amach, mar a leagtar amach in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha
an Aontais.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA
Nil coinne leis go mbeidh impleachtai buiséadacha ann.

EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta agus
tuairiscithe

Baineann an tionscnamh leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus
ni mér di é a chur chun feidhme agus fégra a thabhairt don Choimisitn faoin
phleanail cur chun feidhme maidir leis an tionscnamh seo. Ni mér do na Ballstait
lena mbaineann na bearta is g& a ghlacadh freisin chun an tionscnamh a chur chun
feidhme. Déanfaidh an Coimisiun tuilleadh faireachain ar a chur chun feidhme.

Minitchan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Ni bhaineann sé leis an togra seo.
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2021/0432 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialach&n (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le hoibleagaidi
airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscradaitheacha a chuirtear ar fail sa Riocht
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i Malta freisin

(Téacs atd abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmi an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4), pointe (c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisian Eorpach,

Tar €is ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti néisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa?,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomhu doéibh i gcombhreéir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Tugadh an Comhaonti maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus
Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an
gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach® (‘An Comhaontd um Tharraingt
Siar’) i gerich thar ceann an Aontais le Cinneadh (AE) 2020/135 6n gCombhairle 4 agus
thainig sé i bhfeidhm an 1 Feabhra 2020. An idirthréimhse da dtagraitear in Airteagal
126 den Chomhaonti um Tharraingt Siar, ar lena linn a lean dli an Aontais d’theidhm
a bheith aige maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i gcomhréir le
hAirteagal 127 den Chomhaontd um Tharraingt Siar (an ‘idirthréimhse’), thainig
deireadh leis an 31 Nollaig 2020. An 25 Eanair 2021, d’eisigh an Coimisitin Fogra®
(an ‘Foégra’) maidir le cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai ata i
dtuilleamai solathar cdgas a thainig 6n mBreatain Mhor né trid an mBreatain Mhor go
stairitil (i.e. an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann) tar éis dheireadh na
hidirthréimhse. Airitear leis an bhFégra seo minithe ar an gcaoi a gcuirfidh an
Coimisitin acquis cogaisiochta an Aontais i bhfeidhm sna margai sin i dtaca le tairgi

I0C,,Ich..

I0C,,Ich..

10 L 29, 31.1.2020, Ich. 7.

Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eanair 2020 maidir le tabhairt i gcrich an
Chomhaontaithe maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Maire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag
tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach (10
L 29, 31.1.2020, Ich. 1).

5 Fogra 6n gCoimisiin — Cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai ata i dtuilleamai
solathar cdgas a thainig 6n mBreatain Mhoér né trid an mBreatain Mhor go stairidil, tar éis dheireadh na
hidirthréimhse (2021/C 27/08)(10 C 27, 25.1.2021, Ich. 11).
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iocshldinte imscrudaitheacha. Scoirfidh an Fogra d’ftheidhm a bheith aige an 31
Nollaig 2021.

| gcomhréir leis an bPrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann, ar cuid dhilis den
Chomhaontt um Tharraingt Siar €, maidir le tairgi focshlainte imscrudaitheacha a
uséidfear i dtrialacha cliniciula i dTuaisceart Eireann, comhlionfaidh siad dli an
Aontais.

Le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®,
leagtar sios na rialacha maidir le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha até beartaithe lena
n-usaid i dtrialacha clinicitla san Aontas. Beidh feidhm ag an Rialachan sin 6n 31
Eanair 2022 ar aghaidh.

I gcombhreir le hAirteagal 61(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, arna léamh in
éineacht leis an bPrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann, ta allmhairit tairgi
iocshléainte imscradaitheacha ¢ thrit tiortha isteach san Aontas no i dTuaisceart
Eireann faoi réir Gidar( monaraiochta agus allmhairitichdin a shealbht. Go stairidil, ta
an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann ag brath ar sholathar tairgi focshlainte,
lena n-diritear tairgi iocshlainte imscrudaitheacha, a thagann 6 chodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann n6 a thagann tri na codanna sin, agus
nil slabhrai solathair na margai sin oiriunaithe go hiomlan foés chun dli an Aontais a
chomhlionadh. Chun a airithid go mbeidh rochtain leaninach ag rannphairtithe i
dtrialacha cliniciula sa Chipir, in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann ar
choiredlacha nua, nualacha n6 feabhsaithe, is ga Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
least chun forail a dhéanamh maidir leis an gceanglas Udari monaraiochta agus
allmhairiuchdin a shealbhd le haghaidh tairgi iocshlainte imscrudaitheacha a
allmhairitear isteach sna margai sin 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann. Ach ba cheart coinniollacha &irithe a leagan sios chun cailiocht
na dtéirgi iocshlainte imscradaitheacha sin a airithit agus chun nach gcuirtear isteach
ar shlaine an mhargaidh inmheanaigh.

Ba cheart, da bhri sin, Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a least dé réir sin.

| bhfianaise an cheanglais maidir le dli an Aontais a chur i bhfeidhm go
haonfhoirmeach sna Ballstait, nior cheart na maoluithe is infheidhme sa Chipir, in
Eirinn agus i Malta ach a bheith sealadach.

Chun leanunachas dlithiuil a airithia d’oibreoiri atd gniomhach san earndil sin agus
chun a airithid go mbeidh rochtain leantnach ar thairgi iocshlainte imscradaitheacha
ag rannphairtithe i dtrialacha clinicitla sa Chipir, i Malta, in Eirinn agus i dTuaisceart
Eireann 6 dhata chur i bhfeidhm Rialachain (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart an
Rialachan seo a theacht i bhfeidhm mar abhar prainne agus ba cheart feidhm
chulghabhalach a bheith aige 6n data a thiocfaidh Rialachan (AE) 536/2014 i
bhfeidhm,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

In Airteagal 61(1) de Rialachan 536/2014, cuirtear isteach an fhomhir seo a leanas:

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha clinicidla ar thairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (10 L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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‘Ach 1 gcas allmhairiu tairgi iocshldinte imscradaitheacha ¢ chodanna eile den Riocht
Aontaithe isteach i dTuaisceart Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, isteach sa Chipir, in
Eirinn agus i Malta, ni bheidh sé faoi réir udard monaraiochta agus allmhairitichain a
shealbhu; ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

@ rinneadh deimhnil scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshlainte imscridaitheacha san
Aontas no i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann
chun comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 63(1) a fhior(;

(b) ni chuirtear na tairgi iocshlainte imscradaitheacha ar fail ach amhain do
rannphairtithe i dtrialacha cliniciula sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte
imscradaitheacha isteach ann nd, ma allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad,
ni chuirtear ar fail ach amhain do rannphairtithe i dtrialacha clinicidla i dTuaisceart
Eireann iad.’

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar éis I& a fhoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 31 Eanair 2022.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstéat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
7
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