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DYREKTYWA KOMIS]JI 2002/64/WE
z dnia 15 lipca 2002 r.

zmieniajagca dyrektywe Rady 91/414EWG w celu wlaczenia cynidonu etylowego, cyhalofopu
butylowego, famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz pikolinafenu jako substancji czynnych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajagc dyrektywe Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca
1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (!),  ostatnio  zmieniong  dyrektywa  Komisji
2002/48/WE (%), w szczegdlnosci jej art. 6 ust. 1,

a takZe majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, 28
kwietnia 1997 r. Zjednoczone Krdlestwo otrzymalo od
firmy BASF wniosek o wlgczenie substancji czynnej o
nazwie cynidon etylowy do zalacznika I do dyrektywy
91/414/EWG. Decyzja Komisji 98/398/WE (*) potwier-
dzono, ze dokumentacja jest ,kompletna” w tym
znaczeniu, ze nalezy ja uznaé za zasadniczo spelniajaca
wymogi dotyczace danych i informacji, okreslone w
zalgcznikach 111 II do dyrektywy 91/414/EWG.

(2)  Wilochy otrzymaly 30 kwietnia 1997 r., na podstawie
art. 6 ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, wniosek od firmy
Dow AgroSciences dotyczgcy cyhalofopu butylowego.
Dokumentacja zostala uznana za ,kompletna” decyzja
Komisji 98/242/WE (9.

(3)  Francja otrzymala 20 pazdziernika 1996 r., na
podstawie art. 6 wust. 2 dyrektywy 91/414/EWG,
wniosek od firmy DuPont de Nemours dotyczacy famok-
sadonu. Dokumentacja zostala uznana za ,kompletng”
decyzja Komisji 97/591/WE ().

(4)  Belgia otrzymala 2 lutego 1998 r., na podstawie art. 6
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, wniosek od firmy Dow
Agro Sciences, dotyczacy florasulamu. Dokumentacja
zostala uznana za kompletng” decyzja Komisji
98/676/WE ().

(5)  Belgia otrzymata 9 lutego 1996 r., na podstawie art. 6
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, wniosek od firmy
Novartis Crop Protection AG (obecnie Syngenta),
dotyczacy metalaksylu-M. Dokumentacja zostala uznana
za kompletng” decyzja 97/591|WE.

(6)  Niemcy otrzymaly 10 maja 1999 r., na podstawie art. 6
ust. 2 dyrektywy 91/414/EWG, wniosek od firmy BASF-
AG dotyczacy pikolinafenu. Dokumentacja zostala
uznana za Jkompletng” decyzja Komisji
1999/555/WE ().

() Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1.
() Dz.U. L 148 z 6.6.2002, str.19.

() Dz.U. L 176 z 20.6.1998, str. 34.
() Dz.U.L 96 z 28.3.1998, str. 45.
() Dz.U. L 239 z 30.8.1997, str. 48.
() Dz.U.L 317 2 26.11.1998, str. 47.
() Dz.U.L 210 z 10.8.1999, str. 22.

)

(10)

Wplyw tych substancji czynnych na zdrowie ludzkie i
Srodowisko naturalne zostal poddany ocenie zgodnie z
art. 6 ust. 2 i 4 dyrektywy 91/414/EWG, w odniesieniu
do zastosowan proponowanych przez wnioskodawcow.
Panistwa Czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcow
przedlozyly Komisji projekty sprawozdan oceniajacych
dotyczacych substancji 2 listopada 1998 r. (cynidon
etylowy), 30 listopada 1998 r. (cyhalofop butylowy), 5
sierpnia 1998 r. (famoksadon), 19 listopada 1999 r.
(florasulam), 27 lipca 1999 r. (metalaksyl-M) i 21
grudnia 2000 r. (pikolinafen).

Projekty sprawozdan oceniajacych zostaly zbadane przez
Panstwa Czlonkowskie i Komisje w ramach Stalego
Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat. Kontrole zostaly zakoniczone 19 kwietnia
2002 r. sporzadzeniem sprawozdan kontrolnych Komisji
na temat cynidonu etylowego, cyhalofopu butylowego,
famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz pikolina-
fenu.

Kontrole cynidonu etylowego, metalaksylu-M i pikolina-
fenu nie ujawnily zadnych otwartych kwestii czy obaw,
ktore wymagalyby konsultacji Komitetu Naukowego ds.
Roslin.

W odniesieniu do cyhalofopu butylowego, Komitet
Naukowy ds. roslin zostal poproszony o wyrazenie
opinii w sprawie jego mozliwego wplywu na organizmy
wodne i stawonogi niebedgce obiektem dzialania
substancji oraz narazenia podmiotu gospodarczego. W
swej opinii () Komitet stwierdzil, ze stosowanie
substancji czynnej w powietrzu moze wywolaé niedo-
puszczalne zagrozenie dla organizméw wodnych
zyjacych na zalanych polach ryzowych i przyleglych
kanatach odwadniajacych, jesli nie sa one glebokie.
Naziemne stosowanie na zalanych polach ryzowych
moze wywolal niedopuszczalne zagrozenie dla orga-
nizméw wodnych zyjacych na polach ryzowych.
Komitet uznal, Ze stosowanie tego $rodka nie powinno
okaza¢ si¢ szkodliwe dla pszczol, jednak podkreslil, iz
istnieja watpliwosci co do innych stawonogéw niebeda-
cych obiektem dzialania substancji, ktére powinny
zostal poddane doglebnym badaniom. Informacje te
zostaly nastgpnie dostarczone i ocenione. Ponadto
Komitet wyrazit opinig, iz problem narazenia podmiotu
gospodarczego na cyhalofop butylowy zostal zadawa-
lajaco rozwigzany.

(®) Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin w sprawie oceny cyhalo-

fopu butylowego (DE-537) w kontekicie dyrektywy ~Rady
91/414/EWG w sprawie wprowadzania do obrotu srodkow ochrony
roélin (SCP/CYHALO/002 wersja ostateczna, przyjeta w dniu 7
marca 2001r.).
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(11) Opinia Komitetu Naukowego ds. roSlin w sprawie
pewnych pytan Komisji dotyczacych oceny famoksa-
donu w kontekscie dyrektywy 91/414[EWG w sprawie
wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (SCP/
FAMOX/002 wersja ostateczna, przyjeta w dniu 5
wrzesnia 2001 r.). W odniesieniu do famoksadonu,
Komitet zostal poproszony o wyrazenie opinii w sprawie
jego wplywu na Daphnia i dzdzownice, w szczegdlnosci
w zwigzku z produktami degradacji substancji czynnej
oraz miarodajno$ci w przypadku ludzi w odniesieniu do
wplywu na oczy zaobserwowanego w trakcie 12-
miesigcznego badania pséw, a takze mozliwych skutkow
dla oceny zagrozenia podmiotéw gospodarczych. W
swej opinii (') Komitet stwierdzil, ze zagrozenie Daphnia
famoksadonem i jego metabolitami zostalo wystar-
czajgco zbadane. Komitet zauwazyl ponadto, ze metabo-
lity IN-KZ007 oraz IN-JS940 nie powinny przedstawiaé
powaznego zagrozenia dla dzdzownic, dodajac jednak,
ze nie jest w stanie oceni¢ mozliwych przewleklych
zagrozen dzdzownic substancjg macierzystg lub metabo-
litami, przy zalozeniu wigcej niz szesciu zastosowan w
sezonie. Komitet wyrazil takze opini¢, ze wplyw famok-
sadonu na oczy u pséw powinien zostaé uznany za
miarodajny dla ludzi i wymaga pelniejszego zrozumienia
mechanizmu dzialania. Uwagi Komitetu Naukowego
zostaly wzigte pod uwage przy formulowaniu niniejszej
dyrektywy i odpowiedniego sprawozdania kontrolnego.

(12) W odniesieniu do florasulamu, Komitet zostal popro-
szony o wyrazenie opinii w sprawie jego wplywu na
dwa produkty degradacji substancji czynnej (ASTCA i
DFP-ASTCA) oraz w sprawie propozycji ustanowienia
silnej dawki odniesienia. W swej opinii () Komitet
stwierdzil, ze wyniki modelowania nie wskazuja na
mozliwos¢ zanieczyszczenia wod gruntowych powyzej
progu zagrozenia toksykologicznego dla substancji
macierzystej lub produktéw jej rozkladu. Ani substancja
czynna, ani gléwny metabolit nie wydaja si¢ stanowi¢
niedopuszczalnego zagrozenia dla organizméw wodnych
niebedacych obiektem dzialania substancji. Dane, ktére
mialy wskazywaé brak toksycznosci produktéw degra-
dacji ASTCA i DFP-ASTCA wobec organizméw glebo-
wych i wodnych, nie byly dostepne Komitetowi i musza
zosta¢ poddane ocenie. Informacje te zostaly nastepnie
przedstawione przez zglaszajacego i ocenione przez
Pafistwo Czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy.
Komitet byt ponadto zdania, iz wprowadzenie silnej
dawki odniesienia nie jest uzasadnione.

(13) Na podstawie rdéznych przeprowadzonych badan
okazalo si¢, ze mozna oczekiwaé, iz Srodki ochrony
rodlin zawierajace substancje czynne, o ktorych mowa,
zasadniczo spelniaja wymogi ustanowione w art. 5
ust. 11lit. a) i b)iart. 5 ust. 3 dyrektywy 91/414/EWG,
w szczegélnodci w odniesieniu do zastosowar, ktére
zostaly zbadane przez Komisje i sprecyzowane w jej
sprawozdaniach kontrolnych. W zwigzku z tym nalezy
wlaczy¢ te substancje czynne do zalacznika I w celu
zapewnienia, aby zezwolenia na $rodki ochrony roslin

(") Opinia Komitetu Naukowego ds. Roslin w sprawie pewnych pytan
Komisji dotyczacych oceny famoksadonu w kontekscie dyrektywy
91/414/EWG w sprawie wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
rodlin (SCP[FAMOX/002 wersja ostateczna, przyjeta w dniu 5
wrzesnia 2001 r.).

Opinia Komitetu Naukowego ds. Roélin odnoszaca si¢ do wlgczenia
florasulamu do zalacznika I do dyrektywy 91/414/EWG w sprawie
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (SCP/FLORAS/
002 wersja ostateczna, przyjeta w dniu 29 pazdziernika 2001 r.).

—
S
==

zawierajace te substancje czynne byly przyznawane we
wszystkich Panstwach Czlonkowskich zgodnie z przepi-
sami tej dyrektywy.

(14)  Sprawozdanie kontrolne Komisji jest niezbedne
Panstwom Czlonkowskim do prawidlowego wdrozenia
kilku sekgji jednolitych zasad ustanowionych w dyrek-
tywie 91/414/EWG. W zwigzku z tym nalezy zapewnic,
aby zakonczone sprawozdanie kontrolne, z wyjatkiem
informacji poufnych, bylo dostepne lub bylo udostep-
niane przez Pafistwa Czlonkowskie wszystkim zaintere-
sowanym stronom do konsultacji.

(15)  Po wigczeniu Panstwom Czlonkowskim nalezy przyznaé
odpowiedni okres na wprowadzenie w Zycie przepiséw
dyrektywy 91/414/EWG w odniesieniu do $rodkow
ochrony rodlin zawierajacych cynidon etylowy, cyha-
lofop butylowy, famoksadon, florasulam, metalaksyl-M
lub pikolinafen, w szczegdélnosci w celu dokonania
kontroli istniejacych tymczasowych zezwolen i, najpoz-
niej do konica tego okresu, zamieni¢ te zezwolenia na
pelne zezwolenia, zmieni¢ je lub cofna¢, zgodnie z prze-
pisami dyrektywy 91/414/EWG.

(16) W zwigzku z powyzszym nalezy zmieni¢ dyrektywe
91/414/EWG.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i
Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 91/414/EWG wprowadza sie
zmiany zgodnie z Zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

Z wyjatkiem informacji poufnych w rozumieniu art. 14 dyrek-
tywy 91/414/EWG, Panistwa Czlonkowskie zachowujg sprawo-
zdanie kontrolne na temat cynidonu etylowego, cyhalofopu
butylowego, famoksadonu, florasulamu, metalaksylu-M oraz
pikolinafenu do konsultacji dla wszystkich zainteresowanych
stron i udostepniajg je im na specjalne Zyczenie.

Artykut 3

Panistwa Czlonkowskie przyjmuja i opublikuja przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do 31 marca 2003 r. i
niezwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Pafistwa Czlonkowskie stosuja te przepisy od 1 kwietnia
2003 r.

Przepisy te zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie to towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposoby
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa
Czlonkowskie.
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Artykul 4
1. Panstwa  Czlonkowskie  przeprowadzaja  kontrole

zezwolen dla kazdego Srodka ochrony roslin zawierajacego
cynidon etylowy, cyhalofop butylowy, famoksadon, florasulam,
metalaksyl-M lub pikolinafen, w celu spelnienia ustanowionych
w zalgczniku 1 do dyrektywy 91/414/EWG warunkow
odnoszacych si¢ do tych substancji czynnych. W razie koniecz-
nosci, Pafistwa Czlonkowskie zmieniaja lub cofaja zezwolenie,
zgodnie z dyrektywa 91/414/EWG, do 31 marca 2003 r.

2. Do 1 pazdziernika 2002 r. Paistwa Czlonkowskie prze-
prowadzaja ponowna oceng¢ kazdego dopuszczonego do obrotu
srodka ochrony roslin, w ktérym cynidon etylowy, cyhalofop
butylowy, famoksadon, florasulam, metalaksyl-M lub pikoli-
nafen stanowi jedyng substancje czynna albo jedna z kilku
takich substancji, z ktérych wszystkie zostaly wymienione w
zalagczniku I do dyrektywy 91/414/EWG. Ocene taka nalezy
przeprowadzi¢ zgodnie z jednolitymi zasadami przewidzianymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 91/414EWG, na podstawie
dokumentacji spelniajacej wymogi zalgcznika III do niej. W
oparciu o t¢ ocen¢ Panstwa Czlonkowskie okreslaja, czy dany

Srodek spetnia warunki ustanowione w art. 4 ust. 1 lit. b), ¢),
d) i e) dyrektywy 91/414/EWG. W razie koniecznosci, najpoz-
niej do dnia 31 marca 2004 r., Panstwa Czlonkowskie zmie-
niaja lub cofaja zezwolenie dla kazdego takiego $rodka ochrony
ro$lin.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie 1 pazdziernika 2002 r.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 lipca 2002 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji



W zalgczniku I na konicu tabeli dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

ZAELACZNIK

L.p.

Wspélna nazwa, numery
identyfikacyjne

Nazwa [UPAC

Czystos¢ (')

Wejscie w zycie

Wygasniecie
wlaczenia

Postanowienia szczegdlne

33

Cynidon etylowy
Nr CAS 142891-20-1
Nr CIPAC 598

(Z)-etylo 2-chloro-3-[2-chloro-5-
(cyclohekso-1-en-1,2-dikarboksymido)-
fenylo]akrylan

940 g/kg

1 pazdziernika
2002 r.

30 wrzeSnia
2012 r.

Wylacznie zastosowania jako herbicyd moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié
wnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie cynidonu etylowego, w
szczegllnosci dodatki I i IT do niego, zakoniczonego przez Staly Komitet
ds. Laricucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W
tej ogdlnej ocenie Panstwa Czlonkowskie:
— powinny zwrdci¢ szczegblng uwage na mozliwo$¢ zanieczyszczenia
wod gruntowych, w przypadku gdy substancja czynna stosowana jest
w regionach, w ktdrych wystepuja niekorzystne warunki glebowe (np.
gleby o obojetnych lub wysokich warto$ciach pH) iflub klimatyczne,
— powinny zwrocié szczegdlng uwage na ochrong organizméw
wodnych.

Warunki zezwolenia musza zawieraé w razie koniecznodci $rodki zmniej-
szajace ryzyko.

34

Cyhalofop butylowy
Nr CAS 122008-85-9
Nr CIPAC 596

Butyl-(R)-2-[4(4-cyjano-2-fluorofe-
noksy) fenoksy]propionian

950 glkg

1 pazdziernika
2002 r.

30 wrzesnia
2012 r.

Wylgcznie zastosowania jako herbicyd moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

wnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie cyhalofopu butylowego, w

szczegblnosci dodatki 1 i 11 do niego, zakoniczonego przez Staly Komitet

ds. tancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W

tej ogdlnej ocenie:

— Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg wnikliwie rozwazy¢é mozliwy
wplyw stosowania w powietrzu na organizmy nie bedace obiektem
dzialania substancji, a w szczeg6lnosci na gatunki wodne. Warunki
zezwolenia muszg zawiera¢ w razie koniecznosci Srodki zmniejszajace
ryzyko,

— Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sa wnikliwie rozwazy¢ mozliwy
wplyw stosowania naziemnego na organizmy wodne na polach
ryzowych. Warunki zezwolenia musza zawiera¢ w razie koniecznosci
$rodki zmniejszajace ryzyko.

8¢
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35

Famoksadon
Nr CAS 131807-57-3
Nr CIPAC 594

3-anilino-5-metylo-5-(4-fenoksyfe-
nylo)-1,3-oksazolidyno-2,4-dion

960 glkg

1 pazdziernika
2002 r.

30 wrzeSnia
2012 r.

Wylacznie zastosowania jako Srodek grzybobdjczy moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

wnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie famoksadonu, w szczegdl-

noéci dodatki I i II do niego, zakonczonego przez Staly Komitet ds.

Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W tej

0gdlnej ocenie:

— Panstwa Czlonkowskie musza zwréci¢ szczegblng uwage na mozli-
wo$¢ przewleklych zagrozen dla dzdzownic, spowodowanych przez
substancj¢ macierzysta lub jej metabolity,

— Panstwa Czlonkowskie zobowigzane sg zwrdci¢ szczegdlng uwage na
ochrone gatunkéw wodnych i zapewnié, by warunki zezwolenia
zawieraly w razie koniecznosci Srodki zmniejszajace ryzyko,

— Panstwa Czlonkowskie powinny zwrdcié szczegdlng uwage na
ochrong podmiotéw gospodarczych.

36

Florasulam
Nr CAS 145701-23-1
Nr CIPAC 616

2', 6", 8-Trifluoro-5-metoksy-[1,2,3]-
tria-zolo [1,5-c] pirymidino-2-sulfo-
noanilid

970 glkg

1 pazdziernika
2002

30 wrzeSnia
2012

Wylgcznie zastosowania jako herbicyd moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

wnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie florasulamu, w szczegél-

nosci dodatki I i II do niego, zakoficzonego przez Staly Komitet ds.

Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W tej

ogolnej ocenie Panstwa Czlonkowskie:

— powinny zwréci¢ szczegdlng uwage na mozliwos¢ zanieczyszczenia
wod gruntowych, gdy substancja czynna stosowana jest w regionach
o niekorzystnych warunkach glebowych iflub klimatycznych. Warunki
zezwolenia musza zawieral w razie koniecznosci Srodki zmniejszajace

ryzyko.
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37 | Metalaksyl-M
Nr CAS 70630-17-0
Nr CIPAC 580

Metyl(R)-2-{[2,6-dimetylfenylo)me-
toksy-acetylo] amino} propionian

910 glkg

1 pazdziernika
2002 r.

30 wrzeSnia
2012 r.

Wylacznie zastosowania jako Srodek grzybobdjczy moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

whnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie metalaksylu-M, w szczegdl-

noéci dodatki I i II do niego, zakonczonego przez Staly Komitet ds.

Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W tej

0gdlnej ocenie:

— szczegdlna uwaga powinna zostaé po§wigcona mozliwosci zanieczysz-
czenia wod gruntowych przez substancje czynng lub produkty jej
degradacji CGA 62826 oraz CGA 108906, gdy substancja czynna
stosowana jest w regionach o niekorzystnych warunkach glebowych i
lub klimatycznych. W razie koniecznosci nalezy stosowaé Srodki
zmniejszajace ryzyko.

38 | Pikolinafen
Nr CAS 137641-05-5
Nr CIPAC 639

4-Fluoro-6-[(a,a,a-trifluoro-m-toli-
lo)oksy] pikolinanilid

970 glkg

1 pazdziernika
2002 r.

30 wrzeSnia
2012 r.

Wylacznie zastosowania jako herbicyd moga by¢ dozwolone.

W celu wdrozenia jednolitych zasad zalacznika VI, nalezy uwzglednié

wnioski sprawozdania kontrolnego w sprawie pikolinafenu, w szczegdl-

noéci dodatki I i II do niego, zakonczonego przez Staly Komitet ds.

Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat 19 kwietnia 2002 r. W tej

o0golnej ocenie Panstwa Czlonkowskie:

— zobowigzane sg zwracal szczegblng uwage na ochrong organizméow
wodnych. Warunki zezwolenia muszg zawiera¢ w razie koniecznosci
$rodki zmniejszajace ryzyko.

(") Dodatkowe informacje szczegdlowe na temat identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu kontrolnym.”
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