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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1395
z 15. jila 2025,

ktorym sa opravuje a meni vykonévacie nariadenie (EU) 2020/997, pokial ide o podmienky
povolenia L-lyzinu, voInd biza, kvapalného, ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho cldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urCenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj podmlenky a postupy udelovania alebo zmeny takychto povoleni.

(2)  L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2020/997 () povoleny na obdobie 10
rokov ako kfmna doplnkovd ldtka pre vietky druhy zvierat.

(3) V stlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poZziadala Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,Grad“) o vydanie stanoviska k tomu ¢i povolenie L-lyzinu, volnd béza, kvapalneho ako kfmnej
doplnkovej latky vzhladom na zmenu podmlenok povolenia nadalej spia podmienky stanovené v clinku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Zmena spociva v doplneni nového produkéného kmena Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248. Na rozdiel od sti¢asného povolenia nie je doplnkova ldtka produkovand tymto novym produkénym
kmefniom ur¢end na pouZivanie vo vode na napdjanie. K Ziadosti boli prilozené relevantné podporné tdaje.

(4)  Urad v stanovisku zo 4. jila 2024 () skonstatoval, Ze genetickd modifikicia produkéného kmetia Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 nevyvoldva Ziadne obavy v stvislosti s bezpe¢nostou. V kone¢nom vyrobku neboli
zistené Ziadne Zivotaschopné bunky ani DNA produkéného kmena. Pokial ide o produkény kmeri, koneény vyrobok
preto nepredstavuje Ziadne bezpecnostné riziko. L- lyzm volnd bédza, produkovany baktériou Corynebacterium
glutamlcum NRRL B-68248 nepredstavuje riziko pre cielové druhy, spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Urad ustdil,
ze doplnkovd latka nie je drdzdivd pre pokozku ani o¢i, ani dermdlny senzibilizator. L-lyzin, volnd bédza, kvapalny,
produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 sa povazuje za ucinny zdroj esenciélnej
ammokysehny L-lyzin pre neprezuvavce Aby bol L-lyzin poddvany v doplnkovych litkach rovnako ucmny
u prezavavcov ako u neprezivavcov, musel by byt chrineny pred rozkladom v bachore. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-lyzin, volna baza, kvapalny, aj pri zmene podmienok
povolenia doplnemm nového produkéného kmeda Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 stdle splita
podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Okrem toho zo stanoviska Gradu zo 4. jala 2024
vyplyva, Ze nie je potrebné stanovit ochranné opatrenia s cielom zabrdnif negativnym d¢inkom na zdravie
pouzivatelov doplnkovej latky produkovanej baktériou Corynebacterium glutamicum NRRL B-682438.

(6) S ciefom umoznit lepsiu kontrolu by sa malo L-lyzinu, volnd bdza, kvapalnému, produkovanému baktériou
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 pridelit nové identifikacné &islo, kedZe na rozdiel od siicasného
povolenia doplnkovej litky nie je povolené pouzivat ho vo vode na napdjanie.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2020/997 z 9. jila 2020 o povolen{ L-lyzinu, volnd baza, kvapalného, siranu L-lyzinu a L-lyzin-
monohydrochloridu, technicky ¢istého ako kfmnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 221, 10.7.2020, s. 90,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/997/0j).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 22(7):¢8950, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8950.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/997/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950

SK

U.v.EUL, 16.7.2025

(7) Doplnkové latka L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, pozostdva z pripravku vo forme vodného roztoku obsahujiiceho ako
G¢innd litku minimdlne 50 % L-lyzinu. V povoleni doplnkovej litky by sa preto malo vyslovne uviest, Ze platl pre
pripravok. V tejto sdvislosti sa vo vykondvacom nariadeni (EU) 2020/997 stanovuje, Ze L-lyzin, volnd baza,
kvapalny, mozno uvadzat na trh a pouZivat ako doplnkovu latku vo forme pripravku, ¢o sa vak z dovodu chyby
riadne nezohladnilo v podmienkach povolenia, najmd pokial ide o zloZenie doplnkovej latky. Vykondvacie
nariadenie (EU) 2020/997 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom opravit.

(8) S cielom zachovat opravnené ocakdvania prevadzkovatelov krmivérskych podnikov vyplyvajtce z chybnej absencie
opisu doplnkovej litky L-lyzin, vol'nd baza, kvapalny, ako pripravku, by sa malo stanovit prechodné obdobie, aby sa
uvedeni prevadzkovatelia mohli prisposobit oprave zavedenej tymto nariadenim.

(9)  Analytickd met6da stanovena vo vykonavacom nariadeni (EU) 2020997 tykajica sa kvantifikicie L-lyzinu, volna
baza, kvapalného, v premixoch, kfmnych zmesiach a kfmnych surovinich odkazuje na ustanovenia prilohy
k nariadeniu Komisie (ES) ¢. 152/2009 (¥). Z dévodu zmien nariadenia (ES) ¢. 152/2009 vSak odkaz na takéto
osobitné ustanovenia uz nie je vhodny. Vzhladom na to, Ze nariadenie (ES) ¢. 152/2009 moze byt stdle predmetom
budtcich zmien na zdklade vedeckého a technologického vyvoja, prislusnd analytickd metéda by mala odkazovat len
na nariadenie (ES) ¢. 152/2009 ako celok. Z toho istého dovodu by sa mal podobne upravit odkaz na nariadenie (ES)
¢.152/2009, p0k1a1 ide o analytickt metédu v pripade doplnkovej ldtky L-lyzin-monohydrochlorid, technicky ¢isty,
a doplnkovej ldtky siran L-lyzinu, ktoré s takisto uvedené v prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2020/997.

(10) Vykonavacie nariadenie (EU) 2020/997 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Oprava a zmena vykondvacieho nariadenia (EU) 2020/997

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2020/997 sa nahradza prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Prechodné opatrenia

1. Kfmnu doplnkovt litku L-lyzin, volnd béza, kvapalny, s identifikacnym ¢islom 3¢320, produkovanii baktériou
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439 alebo baktériou Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, povolenu
vykondvacim nariadenim (EU) 2020/997 a premixy obsahujtice uvedenti doplnkovi ldtku, vyrobené a oznacené pred
5. februdrom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. augustom 2025, mozno nadalej uvadzat na trh a pouzivat az
do vycerpania prislusnych zasob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtce kimnu doplnkovii litku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. augustom 2026 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré st uréené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice kfmnu doplnkovii litku uvedenti v odseku 1, vyrobené a oznacené pred
5. augustom 2027 v stlade s pravidlami platnymi pred 5. augustom 2025, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vyCerpania prislusnych zdsob, ak st urcené pre zvieratd, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek a analyzy na dcely tradnych
kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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Cldnok 3

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 15. jula 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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PRILOHA
Identifi- Druh Minimdlny Maximalny
ka¢né ¢islo . 1 . iy o obsah obsah Koniec
PR s ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximaélny . . .
kimnej Doplnkovi latka Ivtickd metod Kateobri K Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej analyticka metoda ate.gorla ve v mg/kg kompletného krmiva povolenia
latky Zvierat s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: vyZzivné doplnkové latky. Funk&nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3¢320 L-lyzin, volnd bdza, | ZloZenie doplnkovej ldtky: vietky - - - Na etikete doplnkovej | 30.7.2030
kvapalny druhy latky sa musi uviest

pripravok s obsahom L-lyzinu,
pricom minimélny obsah L-lyzinu je
50 % — vodny roztok

Charakteristika iicinnej ldtky:

L-lyzin produkovany fermentéciou
pomocou baktérie Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67439 alebo
baktérie Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535

Chemicky vzorec: NH,~(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metddy (1):

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej
doplnkovej latke a premixoch
obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) - ENISO 17180

obsah lyzinu.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych
podnikov prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani

a kontakte s pokozkou
a ofami. Ak uvedené
rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstrénit
alebo znizit na
minimum, doplnkové
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vratane
ochrannej dychacej
masky a prostriedkov
na ochranu pokozky

a odi.

Tato doplnkovd latka sa
moZe pouzivat aj vo
vode na napéjanie.

AS

$TOT'L91 ‘TN AN
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Identifi- Druh Minimélny Maximalny
ka¢né ¢islo . — . y o obsah obsah Koniec
Kémne: Iy ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximalny . . .
fmnej Doplnkovi latka A P Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej analytickd met6da kate.gorla vek v mg/kg kompletného krmiva povolenia
latky zvierat s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoéria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch, Vyhlésenia, ktoré sa
kfmnych zmesiach a kfimnych maju uviest na etikete
surovinich: doplnkovej latky
— ionexova chromatografia a prtfmix,ov: ,,P1:i
s pokolénovou derivatizdciou po.daYaru L-lyzinu,
a fotometrickou detekciou (IEC- najma vo vode na _
VIS) — nariadenie Komisie (ES) napadjanie, by sa mali
& 152/2009 zohla'd!iut vietky
Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: esenga ne
; . a podmiene¢ne
— ionexovd chromatografia esencidlne
s pokolénovou derivatizdciou aminokyseliny s cielom
a optickou detekciou (IEC- zabrénit nerovnovahe.
VIS[FLD)
3¢320ii L-lyzin, volnd bdza, | ZloZenie doplnkovej ldtky: vietky _ - - Na etikete doplnkovej | 30.7.2030
kvapalny pripravok s obsahom L-lyzinu, druhy latky sa musi uviest

pri¢om minimalny obsah L-lyzinu je
50 % — vodny roztok

Charakteristika iicinnej ldtky:

L-lyzin produkovany fermenticiou
pomocou baktérie Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248
Chemicky vzorec: NH,~(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 56-87-1

obsah lyzinu.

Vyhldsenia, ktoré sa
maju uviest na etikete
doplnkovej latky

a premixov: ,Pri
podavani L-lyzinu by sa
mali zohladnit vetky
esencidlne

a podmiene¢ne
esencidlne
aminokyseliny s cielom
zabrénit nerovnovéhe.

STOTLI9T TN AN

AS



S Identifi-
kacné ¢islo
kifmnej
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoéria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

Analytické metddy (1):

Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej
doplnkovej latke a premixoch
obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) - EN ISO 17180

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch,
kimnych zmesiach a kimnych
surovinach:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS) — nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009

3¢322

L-lyzin-
monohydrochlorid,
technicky cisty

ZloZenie doplnkovej ltky:

Présok z L-lyzin-monohydrochloridu
s minimdlnym obsahom L-lyzinu

78 % a maximalnym obsahom
vlhkosti 1,5 %

Charakteristika iicinnej ldtky:

L-lyzin-monohydrochlorid
produkovany fermentaciou pomocou
baktérie

vetky
druhy

Na etikete doplnkovej
latky sa musi uviest
obsah lyzinu.

L-lyzin-
monohydrochlorid,
technicky ¢isty, mozno
uvadzat na trh

a pouzivat ako
doplnkovt latku vo
forme pripravku.

30.7.2030
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Identifi- Druh Minimélny Maximalny
kacné cislo L 1 . U . obsah obsah Koniec
, . oy ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximalny , . .
kifmnej Doplnkovi latka Ivticka metod Kateobri K Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej analytickd metdda ategéria ve v mgfkg kompletného krmiva povolenia
latky zvierat s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoéria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 alebo

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535 alebo

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metddy (1):

Na identifikdciu L-lyzin-
monohydrochloridu v kimnej
doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kddexu
chemickych latok v potravindch
(Food Chemical Codex) tykajiica
sa L-lyzin-monohydrochloridu

Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej
doplnkovej latke a premixoch
obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) - EN ISO 17180

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
prevadzkovatelia
krmivérskych
podnikov stanovia
prevadzkové postupy
a organizacné
opatrenia s ciefom
riesit potencidlne rizika
pri vdychnuti. Ak
uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi

a opatreniami odstranit
alebo znizit na
minimum, doplnkové
latka a premixy sa
musia pouzivat

s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vratane
ochrannej dychacej
masky.

Tato doplnkovd latka sa
moZe pouZivat aj vo
vode na napdjanie.

STOTLI9T TN AN

AS
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Identifi- Druh Minimélny Maximalny
ka¢né ¢islo Zlosenie. chemicky . leb Maximél obsah obsah Koniec
kifmnej Doplnkovi latka » CHCMICKY VZOTES, OPIS, aeho. aximainy Iné ustanovenia latnosti
) p analytickd met6da kategoria vek ‘ . P .
doplnkove] A A% mg/kg kompletneho krmiva povolenla
latky zvierat s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoéria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch, Vyhlésenia, ktoré sa
kfmnyc}} zmesiach a kfmnych majti uviest na etikete
surovindch: doplnkovej latky
— ionexovd chromatografia a premixov: ,Pri
s pokolénovou derivatizaciou podévani L-lyzinu,
a fotometrickou detekciou (IEC- najmi vo vode na
VIS) — nariadenie Komisie (ES) napdjanie, by sa mali
¢.152/2009 zohladnit vietky
Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: esencidlne }
— ionexovd chromatografia a pod.rTnenecne
s pokolénovou derivatizéciou esepaalne ) o
a optickou detekciou (IEC- amln,ol.q’rselmy § c1e} om
VIS/FLD) alebo zabrénit nerovnovahe.
— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS)
3¢325 siran L-lyzinu Zlozenie doplnkovej ldtky: vietky - - 10 000 Na etikete doplnkovej | 30.7.2030
Granuldt s minimdlnym obsahom druhy ldtky sa musf uviest

L-lyzinu 52 % a s maximdlnym
obsahom siranu 24 %.

Charakteristika iicinnej ltky:

Siran L-lyzinu produkovany
fermentéciou pomocou baktérie
Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

obsah lyzinu.

Siran L-lyzinu mozno
uvédzat na trh

a pouzivat ako
doplnkovti latku vo
forme pripravku.

AS
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Identifi-
kacné cislo

kifmnej Doplnkovi latka

doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoéria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

Chemicky vzorec:
Cl2H28N4O4°H2504/[NH2'(CH2)4'
CH(NH,)-COOH],SO,

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metédy ():

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej
doplnkovej latke a premixoch
obsahujucich viac ako 10 % lyzinu:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) - EN ISO 17180

Na identifikdciu siranu v kfmnej

doplnkovej latke:

— Eurdpsky liekopis, monografia
20301

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch,

kfmnych zmesiach a kimnych

surovinach:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a fotometrickou detekciou (IEC-
VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD)

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
stanovia prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd pri
vdychnuti. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi
prostriedkami vrdtane
ochrannej dychacej
masky.

Této doplnkova latka sa
moZe pouzivat aj vo vode
na napéjanie.

Vyhldsenia, ktoré sa
majil uviest na etikete
doplnkovej latky

a premixov: ,Pri
podavani L-lyzinu,
najmaé vo vode na
napdjanie, by sa mali
zohladnit vietky
esencidlne

a podmiene¢ne
esencidlne
aminokyseliny s ciefom
zabranit nerovnovahe.”

()

Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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