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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/1979
(2019. gada 26. novembris),

ar ko atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2015/2283 atlauj ka jaunu partikas
produktu laist tirgin 2'-fukozillaktozes|difukozillaktozes maisijumu un groza Komisijas Istenosanas
regulu (ES) 2017/2470

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regulu (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Regulu (EK) Nr. 258/97
un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 ('), un jo ipasi tas 12. pantu,

ta ka:

(1) Regula (ES) 2015/2283 paredz, ka Savieniba tirgai drikst laist tikai atlautus jaunos partikas produktus, kuri ir ieklauti
Savienibas saraksta.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 8. pantu ir pienemta Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (3), ar ko
izveido atlauto jauno partikas produktu Savienibas sarakstu.

(3)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 12. pantu Komisija lemj par atlaujas pieskir$anu jaunam partikas produktam,
par ta laiSanu Savienibas tirgli un par Savienibas saraksta atjauninasanu.

(4)  Uzpémums Glycom A/S (“pieteikuma iesniedzgjs”) 2018. gada 30. aprili Komisijai saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
10. panta 1. punktu iesniedza pieteikumu atlaut ka jaunu partikas produktu Savienibas tirgd laist 2'-fukozillaktozes|
difukozillaktozes maisijumu (“2'-FL/DFL"), kas iegfits mikrobiologiskaja fermentacija ar Escherichia coli celma K12
DH1 genétiski modificétu celmu. Pieteikuma iesniedzgjs ladza atlaut 2'-FL/DFL izmantot nearomatizétos
pasterizétos un nearomatizétos sterilizétos piena produktos, aromatizétos un nearomatizétos raudzétos produktos
uz piena bazes, tostarp termiski apstradatos produktos, graudaugu batoninos, aromatizétos dzérienos, maisjjumos
zidainiem, papildu édinasanas maisijumos zidainiem, apstradata graudaugu partika un bérnu partika, kas paredzéta
zidainiem un maziem bérniem, Ipadiem mediciniskiem nolikiem paredzéta partika un pilnigos uztura aizstajéjos
svara kontrolei, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 609/2013 (°) dotajai definicijai, un
uztura bagatinatajos, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (*) dotajai definicijai un kas
paredzéti visam lietotaju grupam, izpemot zidainus.

() OVL327,11.12.2015., 1. Ipp.

() Komisijas 2017. gada 20. decembra Istenoanas regula (ES) 2017/2470, ar ko saskana ar Firopas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2015/2283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jinija Regula (ES) Nr. 609/2013 par zidainiem un maziem bérniem paredzétu partiku,
ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un par pilnigiem uztura aizstajéjiem svara kontrolei, un ar ko atce] Padomes
Direktivu 92/52/EEK, Komisijas Direktivas 96/8/EK, 1999/21/EK, 2006/125/EK un 2006/141EK, Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2009/39/EK un Komisijas Regulas (EK) Nr. 41/2009 un (EK) Nr. 953/2009 (OV L 181, 29.6.2013., 35. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 10. jinija Direktiva 2002/46/EK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz uztura
bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.).
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(5) Vel pieteikuma iesniedz&js 2018. gada 30. aprili Komisijai iesniedza pieprasijumu aizsargat Ipasniekdatus attieciba
uz vairakiem pieteikuma pamatoanai iesniegtiem pétjjumiem, proti, patentétiem analitiskajiem zinojumiem par
struktiru salidzina$anu, izmantojot tadas 2'-fukozillaktozes un difukozillaktozes kodolmagnétisko rezonansi
(“KMR”), kas iegiitas bakterialaja fermentacija ar cilvéka piena dabiski esoso 2'-fukozillaktozi un difukozillaktozi (°),
siki raksturojosiem datiem par razo$ana izmantotajiem baktériju celmiem un o celmu sertifikatiem (%) (), izejvielu
un parstrades paliglidzeklu specifikacijam (%), dazado 2'-FL/DFL partiju analiZu sertifikatiem (°), analitiskajam
metodém un validacijas zinojumiem (*°), 2'-FL/DFL stabilitates zinojumiem (), laboratorijas akreditacijas
sertifikatiem ('), uznemtas 2'-FL/DFL devas noveértéjuma zinojumiem ("), tabulu, kura apkopoti statistiski svarigi
novérojumi no toksiskuma pétijumiem (¥), bakterialu reverso mutaciju testu ar 2'-FL/DFL ("), in vitro ziditaju $tinu
mikrokodolu testu ar 2'-FL/DFL ("), 2'-FL/DFL orala toksiskuma 14 dienu pétijumu ar jaundzimu$am zurkam (),
2'-FL/DFL orala toksiskuma 90 dienu pétijjumu ar jaundzimu$am Zurkam (%), bakterialu reverso mutaciju testu ar
2'-fukozillaktozi (“2'-FL") ("), diviem in vitro ziditaju $tinu mikrokodolu testiem ar 2'-FL (*) (*) un 2'-FL orala
toksiskuma 90 dienu pétjjumu ar jaundzimusam Zurkam (%2).

(6)  Saskana ar Regulas (ES) 2015/2283 10. panta 3. punktu Komisija 2018. gada 29. junija Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei (“lestade”) pieprasija veikt 2'-FL/DFL ka jauna partikas produkta novért&jumu.

(7)  2019. gada 15. maija lestade pienéma zinatnisku atzinumu par 2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisjjuma ka
jauna partikas produkta nekaitigumu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283 (¥). Minétais zinatniskais atzinums atbilst
Regulas (ES) 2015/2283 11. panta prasibam.

(8)  Atzinuma lestade ir secinajusi, ka ierosinatajam lietotaju mérkgrupam 2'-FL/DFL ir nekaitigs, ja tiek ievéroti
ierosinatie lieto$anas nosacijumi. Tapéc minétais zinatniskais atzinums ir pietickams pamats, lai noteiktu, ka
2'-FL/DFL, lietots nearomatizétos pasteriz€tos un nearomatizétos sterilizétos piena produktos, aromatizétos un
nearomatizétos raudzétos produktos uz piena bazes, tostarp termiski apstradatos produktos, graudaugu batoninos,
aromatizétos dzérienos, maisjjumos zidainiem, papildu édinasanas maisijumos zidainiem, apstradata graudaugu
partika un bérnu partika, kas paredzéta zidainiem un maziem bérniem, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzéta
partika un pilnigos uztura aizstajéjos svara kontrolei, un uztura bagatinatajos, kas paredzéti visam lietotaju grupam,
iznemot zidainus, atbilst Regulas (ES) 2015/2283 12. panta 1. punkta prasibam.

(9)  Atzinuma lestade uzskata, ka par pamatu jauna partikas produkta nekaitiguma noteikSanai noder dati no
analitiskajiem KMR zinojumiem par tadas 2'-fukozillaktozes un difukozillaktozes struktfiru salidzinasanu, kas
ieglitas bakteridlaja fermentacija ar cilvéka piena dabiski esofo 2'-fukozillaktozi un difukozillaktozi, siki
raksturojosie dati par raZo$ana izmantotajiem baktériju celmiem, izejvielu un parstrades paliglidzeklu specifikacijas,
dazado 2'-FL/DFL partiju analizu sertifikati, dati no bakterila reverso mutaciju testa ar 2'-FL/DFL, in vitro ziditaju
$tunu mikrokodolu testa ar 2'-FL/DFL, 2’-FL/DFL orala toksiskuma 90 dienu pétijuma ar jaundzimu$am Zurkam un
tabula, kura apkopoti statistiski svarigi novérojumi no 90 dienu toksiskuma pétijuma. Tapéc tiek uzskatits, ka bez
datiem no zinojumiem par $iem pétijumiem secindjumus par 2'-FL/DFL nekaitigumu nebitu bijis iespjams izdarit.

) Glycom 2018 (nepublicéts).
) Glycom 2018 (nepublicéts).
") Glycom/DSMZ 2018 (nepublicéts).
) Glycom 2018 (nepublicéts).
) Glycom 2018 (nepublicéts).
% Glycom 2018 (nepublicéts).
) Glycom 2018 (nepublicéts).
1) Glycom 2018 (nepublicéts).

) Glycom 2018 (nepublicéts).

) Flaxmer 2018 (nepublicéts) un Philips K. R., N. Baldwin, B. Lynch, J. Flaxmer, A. Soltésovd, M. H. Miks, C. H. Rohrig, 2018. Safety
evaluation of the human-identical milk oligosaccharides 2'-fucosyllactose and difucosyllactose. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.
() Soltésovd, 2017 (nepublicéts) un Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.

(") Gilby 2017 (nepublicéts) un Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.
(") Flaxmer 2017 (nepublicéts) un Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.
(**)  Flaxmer 2018 (nepublicéts) un Philips et al. 2018. Food and Chemical Toxicology 120:552-565.
(**) Verspeek-Rip 2015 (nepublicéts).

(*) Verbaan 2015a (nepublicéts).

(*) Verbaan 2015b (nepublicéts).

(*) Penard 2015 (nepublicéts).

(*¥) EFSA Journal, 2019; 17(6):5717.
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(10) Sanémusi lestades apsvérumus, Komisija lidza pieteikuma iesniedzéju sikak precizét sniegto pamatojumu, kas
attiecas uz patentétajiem analitiskajiem KMR zinojumiem par tadas 2’-fukozillaktozes un difukozillaktozes
struktiiru salidzinaSanu, kas iegfitas bakterialaja fermentacija ar cilvéka piena dabiski esoso 2'-fukozillaktozi un
difukozillaktozi, siki raksturojosajiem datiem par razosana izmantotajiem baktériju celmiem, izejvielu un parstrades
paliglidzeklu specifikacijam, dazado 2’-FL/DFL partiju analizu sertifikatiem, bakterialu reverso mutaciju testu ar 2'-
FL/DFL, in vitro ziditaju $tinu mikrokodolu testu ar 2'-FL/DFL, 2'-FL/DFL orala toksiskuma 90 dienu pétjjumu ar
jaundzimu$am Zurkam un tabulu, kura apkopoti statistiski svarigi novérojumi no 90 dienu toksiskuma pétijuma,
un precizét savu prasibu pieskirt ekskluzivas tiesibas atsaukties uz minétajiem zinojumiem un pétjjumiem, kas
minétas Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta b) apakspunkta.

(11) Pieteikuma iesniedzgjs pazinoja, ka pieteikuma iesniegSanas laikd tam saskapa ar valsts tiesibu aktiem bija
ekskluzivas pasumtiesibas atsaukties uz Siem pétfjumiem un ka tapéc tre§as personas pétjjumiem nevaréja nedz
likumigi pieklit, nedz tos izmantot.

(12) Komisija ir novert&jusi visu pieteikuma iesniedzgja sniegto informaciju un uzskata, ka pieteikuma iesniedzgjs ir
pietickami pamatojis Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteikto prasibu izpildi. Tapéc pieteikuma
iesniedzéja dokumentacija ietverto pétijumu dati, uz kuru pamata lestade noteikusi jauna partikas produkta
nekaitigumu un izdarjjusi secinajumus par 2'-FL/DFL nekaitigumu un bez kuriem lestade nebiitu vargjusi jauno
partikas produktu novertét, lestadei nebiitu jaizmanto neviena cita pieteikuma iesniedz&ja laba piecus gadus péc $is
regulas spéka staanas dienas. Lidz ar to minétaja laikposma 2'-FL/DFL laist Savienibas tirgl drikstétu tikai
pieteikuma iesniedzgjs.

(13) Lai ari 2’-FL/DFL atlauju drikstétu izmantot un uz pieteikuma iesniedzéja dokumentacija ietvertajiem pétjjumiem
drikstetu atsaukties tikai pieteikuma iesniedzéjs, citiem pieteikuma iesniedzéjiem nav liegts pieteikties uz atlauju
laist tirghi to pasu jauno partikas produktu ar nosacijumu, ka pieteikuma pamata ir likumigi iegiita informacija, kas
pamato $adas atlaujas pieskirsanu saskana ar Regulu (ES) 2015/2283.

(14) 2'-FL/DFL biitu jaatlayj lietot, neskarot Regulu (ES) Nr. 609/2013, kas nosaka prasibas attieciba uz zidainiem un
maziem bérniem paredzétu partiku, ipasiem mediciniskiem noliikiem paredzétu partiku un pilnigiem uztura

(15) Lietot 2'-FL/DFL batu jaatlauj, arl neskarot Direktivu 2002/46/EK, kas nosaka prasibas attieciba uz uztura
bagatinatajiem.

(16) Lietot 2'-FL/DFL batu jaatlauj, neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 17. decembra Regulu (ES)
Nr. 1308/2013, ar ko izveido lauksaimniecibas produktu tirgu kopigu organizaciju (**) un kas paredz prasibas
attieciba uz lauksaimniecibas produktiem, jo ipasi pienu un piena produktiem.

(17) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

1.  Atlauto jauno partikas produktu Savienibas saraksta, kas izveidots ar IstenoSanas regulu (ES) 2017/2470, ieklauj 2'-
FL/DFL, kura specifikacijas dotas §is regulas pielikuma.

2. Piecus gadus no §is regulas spéka stasanas dienas tikai sakotnéjam pieteikuma iesniedzéjam:

uzpémumam Glycom A/S;
adrese: Kogle Allé 4, DK-2970 Heorsholm, Danija,

ir atlauts laist Savienibas tirgti 1. punkta minéto jauno partikas produktu, ja vien vélak atlauju attieciba uz jauno partikas
produktu nesanem cits pieteikuma iesniedzéjs, neatsaucoties uz datiem, kas aizsargati saskana ar 3is regulas 2. pantu, vai
vienojoties ar Glycom A/S.

() OVL347,20.12.2013, 671.Ipp.
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3. Sapanta 1. punktad minéta Savienibas saraksta ieraksta ieklauj §is regulas pielikuma noteiktos lietosanas nosacijumus
un markésanas prasibas.

4. Saja pantd paredzéta atlauja neskar Regulas (ES) Nr. 609/2013, Direktivas 2002/46/EK un Regulas (ES)
Nr. 1308/2013 normas.

2. pants

Pieteikuma iesniedzgja dokumentacija ietvertos pétijumus un zinojumus, uz kuru pamata lestade ir noveértéjusi 2'-FL/DFL
un kurus pieteikuma iesniedzgjs ir noradijis ka tadus, kas atbilst Regulas (ES) 2015/2283 26. panta 2. punkta noteiktajam
prasibam, bez Glycom A/S piekriSanas neizmanto neviena cita pieteikuma iesniedzéja laba piecus gadus péc $is regulas
speka staganas dienas.

3. pants

Istenosanas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

4. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2019. gada 26. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Isteno3anas regulas (ES) 2017/2470 pielikumu groza $adi:

PIELIKUMS

1) pielikuma 1. tabula (“Atlautie jaunie partikas produkti”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas
produkts

Jauna partikas produkta lietosanas nosacijumi

Ipasas papildu markésanas prasibas

Citas prasibas

Datu aizsardziba

“2'-fukozillaktozes|difuko-
zillaktozes maisijums
(“2'-FL|DEL”)

(no mikrobiala avota)

Konkréta partikas katego-
rija

Maksimalais limenis

Nearomatizéti pasterizéti un
nearomatizéti sterilizeti (tos-
tarp ultrasterilizéti) piena
produkti

2,0 g/l

Nearomatizéti raudzéti pro-
dukti uz piena bazes

2,0 g/l (dzeérienos)
20 g/kg (produktos, kas nav
dzgrieni)

Aromatizéti raudzéti produkti
uz piena bazes, tostarp termi-

2,0 g/l (dzérienos)
20 g/kg (produktos, kas nav

ski apstradati produkti dzérieni)
Dzérieni (aromatizeti dzérie- 2,0 g/l
ni)

Graudaugu batonini 20 g/kg

Tadi maisjjumi zidainiem, kas
atbilst definicijai Regula (ES)
Nr. 609/2013

1,6 g/l lietoSanai gatavaja ga-
laprodukta, kas tiek tirgots
lietosanai gatava forma vai ir

dijumiem

Tadi papildu édinasanas mai-
sijumi zidainiem, kas atbilst
definicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013

1,2 g/l lietoSanai gatavaja ga-
laprodukta, kas tiek tirgots
lietosanai gatava forma vai ir

iz8kidinats péc raZotaja nora-
dijumiem

Tada apstradatu graudaugu
partika un bérnu partika, kas
paredzéta zidainiem un ma-
ziem bérniem un atbilst defi-
nicijai Regula (ES)

Nr. 609/2013

1,2 g/l (dzérienos) lietosanai
gatavaja galaprodukta, kas tiek
tirgots lieto$anai gatava forma
vai ir iz8kidinats péc razotaja

noradijumiem

Jauna partikas produkta nosaukums
to saturo$u partikas produktu markeé-
juma — “2'-fukozillaktozes/difukozil-
laktozes maisjjums”.
2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes
maisijumu saturo$u uztura bagatina-
taju markejuma jabiit noradei tos ne-
lietot, ja taja pasa diena uztura tiek
lietots mates piens vai citi partikas
produkti, kam pievienota 2'-fukozil-
laktoze un/vai difukozillaktoze.

Atlautsno 19.12.2019. Stieklausana ir
pamatota ar patentétiem zinatniskiem
pieradjjumiem un zinatniskiem da-
tiem, kas aizsargati saskana ar Regulas
(ES) 2015/2283 26. pantu.
Pieteikuma iesniedzgjs: Glycom A/S,
Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dani-
ja. Datu aizsardzibas laikposma jauno
partikas produktu — 2'-fukozillakto-
zes|difukozillaktozes maisijumu — laist
Savienibas tirgt ir atlauts tikai uzpe-
mumam Glycom A/S, ja vien vélak at-
lauju attieciba uz jauno partikas pro-
duktu nesapem cits pieteikuma
iesniedzgjs, neatsaucoties uz patentéta-
jiem zinatniskajiem pieradijumiem vai
zinatniskajiem datiem, kas aizsargati
saskana ar Regulas (ES) 2015/2283
26. pantu, vai vienojoties ar uzneé-
mumu Glycom A/S.

Datu aizsardzibas termina beigu da-
tums: 19.12.2024.”

99/80¢ 1
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Atlautai;i i‘:::l‘{itsspirtikas Jauna partikas produkta lietoSanas nosacijumi Ipasas papildu markésanas prasibas | Citas prasibas Datu aizsardziba
10 g/kg (produktos, kas nav
dzerieni)
Pilnigi uztura aizstajéji svara 4,0 g/l (dzérienos)
kontrolei, kas atbilst definicijai | 40 g/kg (produktos, kas nav
Regula (ES) Nr. 609/2013 dzérieni)

Ipasiem mediciniskiem nolii- | Atbilstosi to personu ipasajam
kiem paredzéta partika, kas | uztura vajadzibam, kuram $ie
atbilst definicijai Regula (ES) produkti paredzéti

Nr. 609/2013

EK

Visam lietotaju kategorijam, 4,0 g diena
iznemot zidainus, paredzéti

uztura bagatinataji, kas atbilst
definicijai Direktiva 2002/46/

2) pielikuma 2. tabula (“Specifikacijas”) alfabétiska seciba ieklauj $adu ierakstu:

Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

“2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes
maisijums (“2’'-FL/DFL”)
(no mikrobiala avota)

Apraksts/Definicija

2'-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisjjums ir attirits kristalisks pulveris, kura krasa var bat no baltas lidz netiri baltai un ko iegiist
mikrobiologiska procesa. Péc attiri$anas 2’-fukozillaktozes/difukozillaktozes maisijumu izdala, Zavéjot ar izsmidzinasanu.

Avots: Escherichia coli celma K-12 DH1 genetiski modificéts celms

Parametri[sastavs

Izskats: pulveris vai aglomerati, kuru krasa var biit no baltas lidz netiri baltai

2'-fukozillaktozes, difukozillaktozes, laktozes un fukozes summa (% no sausnas): > 92,0 % (masas %)
2'-fukozillaktozes un difukozillaktozes summa (% no sausnas): > 85,0 % (masas %)

2'-fukozillaktoze (% no sausnas): > 75,0 % (masas %)

Difukozillaktoze (% no sausnas): > 5,0 % (masas %)

D-laktoze: < 10,0 % (masas %)

L-fukoze: < 1,0 % (masas %)

2'-fukozil-D-laktuloze: < 2,0 % (masas %)

Citu oglhidratu * summa: < 6,0 % (masas %)

610CIT6C
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Atlautais jaunais partikas produkts

Specifikacijas

Mitrums: < 6,0 % (masas %)

Sulfatpelni: < 0,8 % (masas %)

pH (20 °C, 5 % skidums): 4,0-6,0

Proteinu atlikums: < 0,01 % (masas %)
Mikrobiologiskie kritériji

Kopéjais aerobo mezofilo baktériju skaits: < 1000 KVV/g
Enterobaktérijas: < 10 KVV/g

Salmonella sp.: 25 g parauga nekonstate

Rauga sénites: < 100 KVV/g

Pelgjuma seénites: < 100 KVV/g

Endotoksinu atlikums: < 10 EV/mg

KVV: kolonijas veidojo3as vienibas; EV: endotoksinu vienibas

(*) * 3'-fukozillaktoze, 2'-fukozil-galaktoze, glikoze, galaktoze, mannits, sorbits, galaktits, triheksoze, allolaktoze un citi oglhidrati ar lidzigu struktaru.”
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