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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/30
(ESB) 2022/169

fra 8. februar 2022

um leyfi til ad setja & markad fryst og purrkad form og duftform mjolbjalla (lirfur Tenebrio molitor)
sem nyfaedi samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 og um breytingu &
framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu &
reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu & reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (%), einkum 12. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid & um ad einungis sé heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fert & skra
Sambandsins, & markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var framkvaemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2470
(2) um ad koma 4 fot skrd Sambandsins yfir leyft nyfedi sampykkt.

3) Hinn 28. desember 2018 lagdi fyrirtekid Fair Insects BV (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsékn fyrir
framkveemdastjornina, i samraeemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um ad fa ad setja fryst og purrkad
form og duftform mjolbjalla (lirfur Tenebrio molitor) & markad i Sambandinu sem nyfadi. Umsakjandinn for pess & leit
ad fryst og purrkad form og duftform mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor) yrdi notad i nokkrar tegundir matveela sem eru
&tlud fyrir almenning.

4) Umsakjandinn lagdi einnig beidni fyrir framkvaemdastjornina um ad gégn sem njota einkaleyfisverndar nytu verndar ad
pvi er vardar ymis gogn sem 16gd voru fram til studnings umsdkninni. bad er ad segja itarleg lysing & framleidsluferlinu
(3), greiningargdgn um samsetninguna (4), rannsoknir & stddugleika (°), rannsdkn & prdtinmeltanleika (¢), rannsokn &
frumueiturhrifum, p.m.t. rannséknarskyrslur i heild sinni (7), skrd yfir greiningargdgn um samsetninguna (8), mat a
inntdku og tillogd notkun og notkunarmagn (9).

5) [ samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 réadferdi framkvaemdastjornin sig vid Matveladr-
yggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) 9. agust 2019 og bad hana ad leggja fram visindalegt
alit med pvi ad framkveema mat & frystum og purrkudum bléndum ar mjélbjéllum (lirfur Tenebrio molitor) sem nyfedi.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 28, 9.2.2022, bls. 10. Hennar var getid i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2022 fra
23. September 2022 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtie. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

(®» Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & f6t skra Sambandsins yfir
nyfedi i samrami vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfadi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(3) Section 2.3_Production process, including updates Appendix C11, Appendix C17 — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(4 Section 2.4_Compositional data, including updates, Section 2.9_Nutritional information, including updates, Appendix B4, including
updates, Appendix B5, including updates, Appendix C20, Appendix D1, including updates, Appendix D2, including updates, Appendix
D6, including updates — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(5) Section 2.4.4_Stability, including updates, Appendix C21, Appendix C22, Appendix D7, including updates — Fair Insects BV, 2020
(6utgefio).

(6) Appendix D4, including updates, Fair Insects BV, 2020 (6utgefid), DIASS study (section 2.8_upd, section 2.9 _upd, section 2.11_upd).

(") Section 2.10 Toxicological information, including updates, Appendix D5, including updates — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(8) Appendix B2, Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(®) Intake assessment by Schuttelaar & Partners (section 2.7_upd), Proposed use and use levels data estimated by Schuttelaar & Partners
(section 2.7_upd) — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).
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6) Hinn 7. jali 2021 sampykkti Matveeladryggisstofnunin, i samreemi vid krofurnar i 11. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283,
visindalegt alit sitt ,,Safety of frozen and dried formulations from whole yellow mealworm (Tenebrio molitor larva) as a
novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283 (0).

7) [ aliti sinu komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad fryst og purrkad form og duftform mjélbjalla (lirfur
Tenebrio molitor) veeri 6ruggt m.t.t. tillagdrar notkunar og notkunarmagns. I aliti Matveeladryggisstofnunarinnar eru pvi
tilgreindar neegar forsendur til ad dkvarda ad fryst og purrkad form og duftform mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor), vid
sérteeku notkunarskilyrdin, uppfylli kréfur um setningu & markad i samra@mi vid 1. mgr. 12. gr. reglugerdar (ESB)
2015/2283.

8) [ pvi aliti og i aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar ,,Scientific Opinion on the safety of dried yellow mealworm (Tenebrio
molitor larva) as a novel food pursuant to Regulation (EU) 2015/2283* (11) komst Matveladryggisstofnunin einnig ad
peirri nidurstddu, a grundvelli takmarkadra birtra gagna um faduofnemi sem tengist skordyrum, ad neysla a nyfedinu
geti framkallad frumnamingu og ofn@misvidbrégd vid protinum ar mjolbjéllum. [ samremi vid radleggingar
Matveeladryggisstofnunarinnar um ad gera rannsékn & ofnaemisvirkni vid lirffum Tenebrio molitor er fram-
kvemdastjornin sem stendur ad kanna leidir til ad gera naudsynlega rannsokn. bangad til Matvaeladryggisstofnunin
hefur lokid mati & gégnunum sem fast Ur rannséknunum og ad teknu tilliti til pess ad hingad til hefur eingéngu verid
tilkynnt um fé tilvik, samkvaemt peim gégnum sem skordyraidnadurinn hefur undir hdndum, um ofneemi i tengslum vid
lirfur Tenebrio molitor (12), telur framkvamdastjornin ad ekki atti ad feera inn sérstakar kréfur um merkingu, ad pvi er
vardar hugsanlega getu lirfa Tenebrio molitor til ad valda frumnamingu, i skrd Sambandsins yfir leyft nyfadi.

9) I pessum &litum komst Matveeladryggisstofnunin einnig ad peirri nidurstédu ad neysla & nyfedinu geti valdid
ofna@misvidbrogdum hja folki sem er med ofnaemi fyrir krabbadyrum og rykmaurum vegna vixIsvérunar. Enn fremur
benti Matvaladryggisstofnunin & ad fleiri ofnemisvaldar gaetu komid fyrir i nyfeedinu ef pessir ofneemisvaldar eru fyrir
hendi i neringarefnabléndunni sem er gefin skordyrunum. bar & medal geta verid ofneemisvaldar sem eru skradir i 1.
vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 (13). bvi pykir rétt ad fryst og purrkad form og
duftform mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor) sem eru gerd adgengileg neytendum sem slik og matvali sem innihalda
pessar blondur séu merkt & videigandi hatt i samreemi vid kréfurnar i 9. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og reglugerd
(ESB) nr. 1169/2011.

10) 1 aliti sinu tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad itarleg lysing & framleidsluferlinu, greiningargégn um samsetninguna,
rannsoknir & stddugleika, rannsékn & protinmeltanleika og rannsékn & frumueiturhrifum, p.m.t. rannsoknarskyrslur i
heild sinni, veeru grundvollurinn til ad &kvarda oryggi nyfedisins. Matvaeladryggisstofnunin tdk einnig fram ad han
hefoi ekki getad komist ad nidurstddu sinni an pessara gagna sem umsekjandinn hefur krafist einkaleyfaverndar fyrir.

11)  Framkvaemdastjornin for pess & leit vio umsakjandann ad hann skyrdi ndnar framlagdan rokstudning ad pvi er vardar
krofu hans um einkaleyfisvernd vegna pessara gagna og ad hann skyrdi nanar kréfu sina um einkarétt 4 ad visa til
pessara gagna eins og krafist er skv. b-1id 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283.

12)  Umszkjandinn lysti pvi yfir ad pegar umséknin var 16gd fram hafi hann haft einkaleyfisvernd og einkarétt vardandi
tilvisanir i pau gdgn samkveemt landslégum og pvi geetu pridju adilar ekki nalgast, notad eda visad i pessi gdgn med
logmaetum haetti.

(20) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(8), 6778.

(*1) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(1), 6343.

(*2) Lirfur Tenebrio molitor eru settar & markad i fjolda adildarrikja samkveemt umbreytingarradstéfunum sem meelt er fyrir um i 2. mgr. 35. gr.
reglugerdar (ESB) 2015/2283.

(*3) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 fra 25. oktober 2011 um midlun upplysinga um matveeli til neytenda, um
breytingu & reglugerdum Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 og (EB) nr. 1925/2006 og um nidurfellingu & tilskipun
framkveemdastjérnarinnar 87/250/EBE, tilskipun radsins 90/496/EBE, tilskipun framkveemdastjérnarinnar 1999/10/EB, tilskipun
Evropupingsins og radsins 2000/13/EB, tilskipunum framkvaemdastjérnarinnar 2002/67/EB og 2008/5/EB og reglugerd fram-
kvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 608/2004 (Stjtid. ESB L 304, 22.11.2011, bls. 18).
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13)  Framkveemdastjornin mat allar upplysingarnar sem umsakjandinn lagdi fram og taldi ad umsakjandinn hefdi fert
fullnaegjandi sannanir fyrir pvi ad krofurnar, sem melt er fyrir um i 2. mgr. 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, veeru
uppfylltar. bess vegna etti Matveeladryggisstofnunin ekki ad nota itarlegu lysinguna & framleidsluferlinu (24),
greiningargdgnin um samsetninguna (25), rannsoknir & stédugleika (6), rannsékn & prétinmeltanleika (1) og rannsékn a
frumueiturhrifum, p.m.t. rannsoknarskyrslur i heild sinni (18), sem er ad finna i skrd umsakjandans sem var
grundvollurinn fyrir nidurstédu Matveeladryggisstofnunar um 6ryggi nyfadisins og an peirra hefdi hin ekki getad lagt
mat & nyfadid, i pagu sidari umsakjanda i fimm &r fra gildistokudegi pessarar reglugerdar. Til samraemis vid pad atti
eingdngu umsakjandanum ad vera heimilt ad setja fryst og purrkad form og duftform mjoélbjalla (lirfur Tenebrio
molitor) & markad innan Sambandsins & pessu timabili.

14)  Hins vegar kemur takmorkun & leyfi fyrir frystu og purrkudu formi og duftformi mjdlbjalla (lirfur Tenebrio molitor), og
& tilvisunum i gognin sem finna ma i skra umseakjandans, eingdngu vid notkun umsakjandans ekki i veg fyrir ad adrir
umseakjendur saki um leyfi til ad setja sama nyfedid & markad, ad pvi tilskildu ad vidkomandi umsokn byggist &
upplysingum sem fengnar eru med l6gmaetum heetti til studnings sliku leyfi samkvaemt reglugerd (ESB) 2015/2283.

15)  bvi @tti ad breyta vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samreemis vid pad.

16)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

1. Fryst og purrkad form og duftform mijolbjalla (lirfur Tenebrio molitor), eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd, skal feert & skrda Sambandsins yfir leyft nyfaedi eins og kvedid er & um i framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470.

2. [ fimm ér eftir ad pessi reglugerd odlast gildi ma einungis upphaflegi umsakjandinn:

fyrirtaeki: Fair Insects BV,

heimilisfang: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Holland (Nidurland),

setja nyfedid, sem um getur i 1. mgr., & markad i Sambandinu nema sidari umsakjanda hlotnist leyfi fyrir nyfeedinu an
tilvisunar i gégnin sem eru verndud skv. 2. gr. pessarar reglugerdar eda med sampykki Fair Insects BV.

3. Ferslan i skra Sambandsins, sem um getur i 1. mgr., skal innihalda skilyrdi fyrir notkun og kréfur um merkingu sem malt
er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(1) Section 2.3_Production process, including updates Appendix C11, Appendix C17 — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(15) Section 2.4_Compositional data, including updates, Section 2.9_Nutritional information, including updates, Appendix B4, including
updates, Appendix B5, including updates, Appendix C20, Appendix D1, including updates, Appendix D2, including updates, Appendix
D6, including updates — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).

(1) Section 2.4.4_Stability, including updates, Appendix C21, Appendix C22, Appendix D7, including updates — Fair Insects BV, 2020
(6utgefio).

(*) Appendix D4, including updates, Fair Insects BV, 2020 (6utgefid), DIASS study (section 2.8_upd, section 2.9 _upd, section 2.11_upd).

(28) Section 2.10 Toxicological information, including updates, Appendix D5, including updates — Fair Insects BV, 2020 (6utgefid).
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2.gr.

Ekki skal nota rannséknirnar i umséknarskranni, sem voru grundvollurinn fyrir mat Matveeladryggisstofnunarinnar a nyfaedinu,
sem um getur i 1. gr., og sem umsakjandinn hefur krafist einkaleyfisverndar fyrir og sem var forsenda pess ad nyfedid var
leyft, i pagu sidari umsakjanda i fimm ar fra gildistokudegi pessarar reglugerdar nema Fair Insects BV sampykki pad.

3.gr.
Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
4.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 8. februar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Vidaukanum vid framkveemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er beett vid i t6flu 1 (Leyft nyfedi):

VIDAUKI

Leyft nyfedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfadio Sértaekar vidbotarkrofur vardandi merkingu Adrar krofur Gagnavernd
,Fryst og purrkad Héamarksgildi (9/100 g) [1. Heiti nyfedisins, sem kemur fram & Leyft 1. mars 2022. bessi skraning byggir a
form og duftform (markadssett sem slikt merkimida matvala sem innihalda pad, einkaleyfisverndadri  visindapekkingu og
mjolbjalla (lirfur eda endurgert skal vera ,fryst mjo6lbjalla (lirfur visindagdgnum sem njota verndar i samraemi
Tenebrio molitor) Tilgreindur matveelaflokkur Ie%abn;:(n\;iegjtm) 'tl)';ear::e:rl((l)irﬂrjnroIjl_tgrl]')el;ri(;,b:nr;ﬁ?jr)“rni(;a Vvio 26. 9r. rt-eglug-]eréar (ESB) 2015/222-33.
o . - Umszkjandi: Fair Insects BV, Industriestraat
burrkad | duftform mjSlbjalla (lirfur Tenebrio 3, 5107 NC Dongen, Holland (Niurland).
Fryst eda molitor)®, eftir pvi hvada form er A timabilinu sem gagnaverndin varir er
duftform notad. einungis Fair Insects BV leyfilegt ad setja
Fryst og purrkad form og duftform 2. A merkimida matvala sem innihalda nyfedid 4 markad innan Sambandsins nema
mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor) fryst og purrkad form og duftform umszkjandi, sem leggur sidar fram umsokn,
Fj6lkornabraud og -smabraud, kex og| 30 10 mjolbjalla (lirfur Tenebrio molitor) afli leyfis fyrir nyfedinu an tilvisunar til
braudstangir skal vera yfirlysing pess efnis ad petta einkaleyfisverndadrar visindapekkingar eda
Kornstangir 30 15 innihaldsefni geti valdid ofnaemisvid- visindagagna sem njéta verndar i samraemi
purrkadar vorur ad stofni til Ur pasta, 15 10 brégdum hja neytendum sem eru med vid 26. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 eda
réttir ad stofni til Ur pasta (ad undanskildu pekkt ofnemi fyrir krabbadyrum og med sampykki Fair Insects BV.
burrlﬁuaul, _blé{sn_u pasta), flatbokur og afl_JrBum ar peim_og fyrir ml’tlum. pessi Lokadagur gagnaverndar: 1. mars 2027.”
flatbokulikir réttir yfirlysing skal birtast nalegt listanum
purrkadar fylltar vorur ad stofni til dr 30 15 yfir innihaldsefnin.
pasta
Forblondur (purrar) fyrir bakadar vorur 30 15
Sésur 30 10
Réttir ad stofni til ar kartoflum, réttir ad 15 10
stofni til Gr belgdvoxtum
Mysuduft 40 20
Kjothlidsteedur 80 50
SUpur og sal6t 20 5
Franskar kart6flur/kartofluflogur 40 20
Bjorlikar drykkjarvorur, blandadir afengir 1 1
drykkir, blondur afengra drykkja
Sukkuladiselgaeti 30 10
Hnetur, oliufre og kjuklingabaunir 40 30

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT ¥6T/2L IN

¢ecoc11'e



Frystar gerjadar afurdir, ad stofni til ar

g 15 5
mjolk
Unnar kjotvorur 40 16

2) Eftirfarandi feerslu er baett vid i téflu 2 (Nakvaem skilgreining):

Leyft nyfedi

Nakveem skilgreining

,Fryst og purrkad form og duftform |Lysing/Skilgreining:
mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor)

Mjolbjéllurnar eru &tladar til manneldis i heilu lagi, engir hlutar eru fjarleegdir.
Gerd er krafa um a.m.k. s6larhringsfdstu 4dur en skordyrin eru aflifud med frystingu til ad lirfurnar geti teemt parmana.

Nyfedid er fryst og purrkad form og duftform mjélbjalla (lirfur Tenebrio molitor). Heitid ,,mjolbjalla® visar til lirfuforms Tenebrio molitor,
skordyrategundar sem tilheyrir ttinni Tenebrionidae (mj6lbj6lluett). Annad stadfest visindalegt samheiti er Tenebrio molitor Linnaeus.

AEtlunin er ad setja nyfeedid a markad i premur mismunandi formum, p.e.a.s.: heilar, snéggsodnar og frosnar lirfur T. molitor (frystar), heilar, snéggsodnar
og frostpurrkadar lirfur T. molitor (purrkadar) sem geta verid i duftformi (duftform).

Malipaettir Fryst purrkad eda duftform

Eiginleikar/samsetning

Aska 0,9-1,10 3,6-4,1

Raki (% massahlutfall) 69-75 <5
Hréprotin (N x 6,25) (% massahlutfall) 14-19 54-60

Fita (% massahlutfall) 7-12,5 27-30

— ar af mettadar fitusyrur (% fita) 20-29 20-29
Meltanleg kolvetni (% massahlutfall) 1-2 4-8
Feedutrefjar (% massahlutfall) 1,2-3,5 4-6

Kitin (*) (% massahlutfall) <3 4-9

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 2202 ITE

S6T/¢L N



Peroxidtala (meqg O2/kg fitu): <5 <5
Adskotaefni

pPungmalmar

Bly (mg/kg) <0,01 <0.075
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,1
Sveppaeitur

Aflatoxin (summa B1, B2, G1, G2) (ug/kg) <4 <4
Aflatoxin B1 (ug/kg) <2 <2
Deoxynivalendl (ug/kg) <200 <200
Okratoxin A (ng/kg) <l <l
Dioxin og PCB-efni

_Sl_lérgr;gostii?ﬁ;?pgc;g ﬁf:lijc)mxinll’kra PCB-efna (UB, WHO- <0.75 <0.75
Orverufraedilegar vidmidanir

Heildarfjoldi 6rvera vid lofthad skilyrdi (CFU/g) <10° <10°
I1drabakteriur (likur &) (CFU/Q) <100 <100
Escherichia coli (CFU/g) <50 <50

Listeria monocytogenes

Finnst ekki i 25 g

Finnst ekki i 25 g

Salmonella spp.

Finnst ekki i 25 ¢

Finnst ekki i 25 ¢

Bacillus cereus (likur &) (CFU/Qg) <100 <100
Koagulasajakveedir klasakokkar (CFU/g) <100 <100
Sulfitafoxandi loftfirrdar bakteriur (CFU/g) <30 <30
Ger- og myglusveppir (CFU/Qg) <100 <100

(*) Kitin reiknad Gt sem mismunurinn & milli ADF-pattarins (e. Acid Detergent Fibre fraction) og ADL-péattarins (e. Acid Detergent Lignin fraction)

(ADF-ADL), eins og lyst er af Hahn et al. (2018).

(**) Hareiknigildi summu fjolkléradra dibensd-para-dioxina (PCDD), fj6lkléradra dibenséfirana (PCDF) og dioxinlikra fjélkloradra bifenyla (PCB-efna),
gefin upp sem eiturjafngildi Alpj6édaheilbrigdismalastofnunarinnar (med pvi ad nota eiturjafngildi Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar fra 2005

(WHO-TEF)).
CFU: byrpingamyndandi einingar.
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