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FDA - “Food Safety Modernization Act”

EDMUNDO GARCIA
SUBDIRECTOR REGIONAL DE LA FDA PARA AMERICA LATINA

GONZALO IBANEZ
ANALISTA DE ASUNTOS REGULATORIOS INTERNACIONALES DE LA FDA

ADEX, Lima, Peru, 13 de Septiembre del 2011
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*Importacion y Suministro de Alimentos en los EE.UU.

»Estadisticas de Importacion de Alimentos de EE.UU. desde Pert
xL.ey de Modernizacion para la Inocuidad Alimentaria de los EE.UU,
"Porque la ley fue necesaria?

=Descripcion de la Ley

=Implementacion y cronologia

»Actividades de divulgacion y participacion de las partes interesadas
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Evolucion Importacion de Alimentos en EE.UU.
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Evolucion Importacion de Alimentos en EE.UU.

Millones de US$
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Evolucion Importacion de Alimentos por EE.UU.
Regulados por la FDA
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Fuente : USDA (Excluye carnes y animales vivos e incluye licores)
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Créciminto Importacion de Alimentos por EE.UU.
Regulados por la FDA
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éVqucén Importacion de Alimentos en EE.UU.
(Por tipo de Alimentos)
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FDA Regulo mas del 90% de la Importacion de Alimentos realizadas
por EE.UU. en 2010 (Millones de USS y %)
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Abastecnmlento Alimentos Importados en EE.UU.
(Como % del Consumo Total)
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Abastecimiento Pescados y Mariscos Importados en EE.UU.
(Como % del Consumo Total)
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&

Evolucion Importacion de Alimentos en EE.UU.
Regulados por la FDA por Subregion de América

Millones de US$
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&

Evolucion Importacion de Alimentos en EE.UU.
Regulados por la FDA, de Origen Peruano
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éVqucén Importacion de Alimentos en EE.UU.
Regulados por la FDA, de Origen Peruano

Millones de US$
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Evolucidn Principales Productos Hortofruticolas Importados por
EE.UU. Regulados por la FDA, de Origen Peruano
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Evolucidn Principales Productos Tropicales Importados por EE.UU.
Regulados por la FDA, de Origen Peruano

Millones de US$
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Ranking Suministro de Alimentos en los EE.UU.
2010 en Millones de USS
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Ranking Suministro de Pescados y Mariscos en los EE.UU.
2010

Millones de US$
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Rankmg Sudamerlcano en Suministro de Pescados y
Mariscos en los EE.UU. 2010
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Evolucion Importacion de Pescados y Mariscos de los
EE.UU. Desde Peru
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Evolucion Importacion de Pescados y Mariscos de los
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Votinen de A mentos E&/O/‘Ifa/mf’ a e L.

Numero de lineas/de producto de America Liatinay el Caribe porano fiscalt (por ejemplo;, EY2009 significa 1
octubre 2008/ 30iseptiembre 2009)

Grafico derivado de datos oficialeside EDA/DIOP:

Una linea es una porcién de una entrada de producto que fue listada como unidad separada
en el documento oficial de importaciones. Para la FDA, una unidad separada es necesario si
hay diferencia en el fabricante extranjero, cédigo de producto, pais de origen o consignatario.

as de producto

# Lineas FY2008

Peru = 48.399
Lineas de producto

# Lineas FY2007 W Caribe

m Cono Sur
O Brasil
B Area Andina

O América Central

Cono Sur — Argentina, Chile, Paraguay y Uruguay

Area Andina - Bolivia, Colombia, Ecuador, Pera y
Venezuela

500,000 1,000,000 1,500,000 @ México
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% de Almentos Fechazadss por A

Porcentaje de alimentos rechazados en la frontera de los EE.UU. Estos alimentos son de origen de América Latina y el Caribe
por ano fiscal. (por ejemplo, FY2009 significa 1 octubre 2008 - 30 septiembre 2009).

Grafico derivado de datos oficiales de FDA/DIOP.

% Rechazos = # Rechazos x 100
# Lineas

% Rechazos | |
FY2008

Pert = 0,21%

% Rechazos
FY2007

Pert = 0,12%

W Caribe
@ Cono Sur
O Brasil
@ Area Andina

} O América Central
(0] 0.2 0.4 0.6 0.8 @ México

Cono Sur — Argentina, Chile, Paraguay y Uruguay Area Andina - Bolivia, Colombia, Ecuador, Per( y Venezuela
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Las 20 Causas s [recuentes para Fochazo de
(il ﬂ# en [ 72’ 009

Alimentos de origen en Ameérica Latina y el Caribe.
Grafico derivado de datos oficiales de FDA/DIOP.

[ O Sucio, podrido o inadecuado para consumo

| O Etiqueta falta informacién sobre nutricion

O Contiene color aditivo que es dafioso

@ Etiqueta no escrito en ingles

@ Contiene salmonela

@ Producto fresco contiene residuo de plaguicida

@ Falta de informacion registrada sobre el
proceso

W Sin registrar envase de baja acidez/alimento
acidificado

@ Etiqueta no tiene el nombre comun para cada
ingrediente

@ Color artificial sin declaracioén en la etiqueta

O Violacién de requisitos para etiquetas

Lista de Rechazos para Pert, FY2009 ® Etiqueta falta nombre comdn

#1 Falta de LACF o Alimento Acidificado registro ﬂEtiql_Jeta falta declaracion precisa sobre
#2 Falta de registro del proceso B Ehigeia falta informacion sobre a empresa
#3 Plaguicidas
#4 Sucio

#5 Etiqueta no estaba en inglés

Causa por Rechazo,

® Contiene plaguicida

® Etiqueta falsa o engafiosa

0O Preparacién, paquete o almacenamiento
antihigiénico
@ Contiene plomo

o 5 10 15 20 | O Informacién requerida no fue destacada

@ Proceso o envase antihigiénico

% de Rechazos Total

Causa =razé6n que FDA dio para rechazar la entrada de alimento a los EE.UU. FY2009 =1 octubre 2008 — 30 septiembre 2009
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Las 20 gdlz‘@f/ﬁ/‘//&f’ do Pochazos mis [recuentes ex
(92009

Alimentos de origen en America Latina y el Caribe.
Grafico derivado de datos oficiales de FDA/DIOP.

B Caramelo (sin chocolate)/chicle

B Vegetales

m Pescado

B Fruta

B Bocados

@ Bebidas sin alcohol/Agua

m Sabores/Sal

O Condimentos

@ Vitamina/Mineral/Proteina/Diet Especial
(humano+animal)

B Queso

B Cenas con varios alimentos/salsas

) . OProducto de panaderia
Lista del Tipo de Rechazos, Peru, FDA, FY2009
O Leche/Mantequilla

#1 Aceites vegetales O Fruto seco/Semilla comestible
#2 Vitamina/mineral/proteina/dieta especial
#3 Condimentos

#4 Pescado y productos

B Aceites vegetales

Categoria de Alimento Re

B Grano entero/molido

#5 Frutay productos m Alimento dietético/substituto de cenas
| T T T I B Chocolate/cacao
0 s 0 2= 20 ocaférTe

% de Rechazos Total ‘ B Base para bebidas

FY2009 = 1 octubre 2008 — 30 septiembre 2009

24
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Alerta de Importacion para Alimentos, Peru
(cada alerta con varios paises listados)

(+) Aflatoxina - palta
(+) Listeria - guacamole/palta productos
(+) Plaguicidas - cultivos frescas (arvejas, pimientos) con organofosforados, carbamatos y piretroides

(+) Plaguicidas - alimentos procesados (pimientos secos, harina/semillas de quinoa, paprika/pimenton, arveja,
porotos, fresas) con organofosforados, carbamatos y piretroides

(+) Salmonela - mezcla de sopu, paprika/pimentén en polvo, semilla y polvo de sésamo

(+) Salmonela en orejas de cerdo - hubo casos pediatricos y adultos
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Mariscos podridos - vieiras (scallops)

(+) Metil mercurio - pez espada (swordfish)
Nombre falso de marisco - anchoa con “sardina”
(+) Salmonela en pescado - pez espada, smelt, bass
(+) Salmonela en marisco - camaré6n, gamba

Problemas con HACCP mariscos - anchoas

(+) Cocaina - Inca Te (te de hierbas)
(+) Cloramfenicol - miel
Colores no aprobados o no declarados - caramelo con frutas y nueces

Alimentos de baja acidez y acidificados - LACF
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El Congreso de los EE.UU. aprobo
la ley (FSMA) afines del 2010, y

luego el Presidente Obama la firmo
el 4 de enero del 2011.

La FSMA no se aplica a carnes, aves y huevos
procesados, los cuales son regulados por el
Departamento de Agricultura de los EE.UU.

(USDA)
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Agencias de Alimentos de los EE.UU.

#® Administracion de Alimentos y Medicamentos - Food and Drug Administration (FDA)

- Implementar las leyes alimentarias para prevenir y promover la salud de la poblacion.
FDA regula todos los alimentos aparte de carne, aves y huevos procesados (que son la
responsabilidad de USDA)

#® Departamento de Agricultura de los EE.UU. - U.S. Dept of Agriculture (USDA)
— APHIS — proteger contra enfermedades de animales y plagas de plantas
- FAS — promover productos agricolas de los EE.UU. en el comercio internacional

- FSIS — asegurar la inocuidad de carne, aves y huevos procesados

# Agencia para la Proteccion del Medio Ambiente - Environmental Protection Agency
(EPA): Registrar todos los plaguicidas en venta dentro de los EE.UU. También, establecer
limites de tolerancia para plaguicidas en alimentos para humanos y animales.
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Department of Agriculture (USDA)

parainspeccion federal de
Federal Meat Inspection carne
Boult Algt duct Ley parainspeccion de
OUItry Frogucts productos de aves
Inspection Act ) L
Ley parainspeccion de

Egg Products
Inspection Act huevos procesados

Food and Drug Administration (FDA)

Federal Food Drug
Food Quality & Cosmetic Act Ley federal para alimentos,

Protection Act Public Health medicamentos y cosméticos
Service Act Acto para el Servicio de Salud
Pablica

Environmental Protection Agency (EPA)

Ley para la proteccion de la calidad
alimentaria
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=Las enfermedades transmitidas por los alimentos tienen una importante carga

Cerca de 48 millones (1 cada 6 americanos) se enferma cada afo
128.000 son hospitalizados

3.000 mueren

EE.UU gasta anualmente US$ 152.000 millones a causa de las ETAs

=Las personas innmuno comprometidas tienen un alto riesgo

Los lactantes, los nifios, mujeres embarazadas, tercera edad y aquellos que se encuentran en
tratamiento para cancer

"Para ciertas personas, las enfermedades transmitidas por los alimentos puede
conducir a enfermedades cronicas como la artritis y la insuficiencia renal.
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éPor qué es necesaria la FSMA?

»La globalizacion ha significado que un 15% de la oferta de alimentos en los EE.UU. sean
importados:

75% de los pescados y mariscos
50% de la fruta fresca
20% de los vegetales

»El suministro de alimentos usa cada vez mas alta tecnologia y se vuelve mas complejo

Una oferta crecientemente diversificada en el mercado
Nuevos riesgos y peligros en los alimentos, antes nunca vistos

=Cambios demogrdficos

Cerca de 30% de la poblacidn de los EE.UU. se encuentra en alto riego de enfermedades transmitidas por los
alimentos.
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Avances Cientificos y Tecnologicos: Nuevas Herramientas
para la Inocuidad Alimentaria

Hallazgo de Nuevos Riesgos (Alérgenos, Micotoxinas, Pesticidas)
Avances en la Conservacion y Procesamiento de los Alimentos
Avances Tecnolégicos para identificar patdogenos y toxicos
Grandes Progresos en la Etiologia de la ETAs)

Notable Desarrollo en Epidemiologia (relacion, prediccion y control de
enfermedades transmitidas por alimentos)

Asombrosos avances en Biologia Molecular
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Nuevos Allmentos, Nuevos Riesgos, Nuevos Conocimientos: Nuevos
Consumidores

eCada vez mas el consumidor busca alimentos inocuos y saludables
eAmericanos ven diversificada la oferta y el consumo de alimentos
eYa se acostumbro a la disponibilidad de alimentos todo el afo

eSe incrementa la demanda por alimentos frescos, no procesados
eL.os consumidores son ya jueces y no mero receptores
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Mejor Acceso a la Informacion:
Alimentacion mas Sana y Segura

Etiquetados Nutricionales Obligatorios en los alimentos

TV, Internet, Revistas y Diarios: mayor info. sobre alimentacién y salud
Escuelas son exigidas de dar alimentacion sana e inocua

Creciente difusion sobre la higiene y las ETAs.

ADMINISTRACION DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS EE.UU., OFICINA REGIONAL PARA AMERICA LATINA



U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
FID/A

Protecting and Promoting Public Health

Necesidad de Actualizar la Ley de Alimentos de los EE.UU.

= 1906 - Ley de Alimentos y Medicamentos Puros
= 1938 - Ley Federal de Alimentos, Medicamentos 'y Cosmeéticos

= 2011 - Ley de Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria (FSMA)
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Aspectos claves que figura en la FSMA

*Creacion de un nuevo sistema de inocuidad de los alimentos
"Amplio mandato y autoridad para prevenir y controlar

*Nuevo sistema de supervision de importaciones

=Fortalecer las relaciones con otras agencias

»Fortalecer la responsabilidad de la cadena desde la granja a la mesa.

»Desarrollar los componentes de la FSMA a través de una amplia
coalicion con organizaciones, agencias, organismosy variados grupos
de interés
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Temas centrales de la legislacion

Prevencion

Fortalecer la Colaboracion
Y Asociacion

Inspecciones, Cumplimiento
y Respuesta

Seguridad de las
Importaciones
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El Fortalecimiento de la Cooperacion Mutua es un componente
clave de la implementacion

* (onfianza en las Inspecciones efectuadas por otros organismos
que cumplan los estandares

= Mejorar la Creacion de capacidades n el pais, los Estados y a nivel
Internacional

= Mejorar la Vigilancia de las Enfermedades Transmitidas por
alimentos

» La Agricultura Nacional y la estrategia para defensa de los
alimentos

= Redes de Laboratorios

» Facilidad para encontrar informacion sobre retiros de alimentos
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Prevencion:
Piedra Angular de la Legislacion

=Control preventivo e integral de establecimientos que produzcan, procesen o
almacenen alimentos

La Prevencion no es algo nuevo, pero se ha dado una autoridad mas
explicita a la FDA para usar herramientas de manera mas amplia

Fortalecimiento de la Responsabilidad para la prevencion
*Produccion a estandares sequros

» Establecimiento de estandares para la adulteracion intencional
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Inspeccion, Cumplimiento, y Respuesta

*Mandato sobre frecuencia de las inspecciones
Considerando nuevas formas de hacer inspecciones
" Nuevas Herramientas
Retiro Obligatorio
Expansion del acceso a los registros.
Expansion de las facultades administrativas para detenciones
Suspension de registros
Mejoramiento de la trazabilidad de los productos
Realizacion de pruebas de laboratorio por terceros
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Seguridad de las Importaciones

*[.os Importadores ahora serdn responsables de asegurar que sus
abastecedores externos cuentan con un adecuado control preventivo puesto
en marcha.

»l.a FDA puede depender de terceras partes para certificar que los
establecimientos de alimentos cumplen con los requerimientos de EE.UU.

" Puede requerir la certificacion obligatoria para alimentos de alto riesgo.

*Importacion Expedita a través de un Programa Voluntario para
importadores cualificados.

"Puede negar la entrada de alimentos si las inspecciones externas son
denegadas

"Refuerza el requerimiento de que los alimentos importados sean tan
seguros como los producidos internamente.
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Implementacion: La FDA esta preparada

»Experiencia en controles preventivos
"Proceso en marcha con grupos de trabajo en las dreas de:
Estandares de Prevencion
Inspecciones y Cumplimiento
Importaciones
Integracion Federal /Estatal
Honorarios
Informes y Estudios
*(Gran parte del trabajo ya esta en marcha
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Cronologia

= Prevencion

— Obligatoriedad de los Controles Preventivos de los Establecimientos (Reglamento
final en 18 meses) Esto ya esta siendo aplicado para pescados y mariscos

— Productos con estandares seguros (Reglamento final en 2 afios)
— Contaminacion Intencional (Reglamento final en 18 meses)
= Inspeccion, Cumplimiento y Respuesta
— Retencion Administrativa (Reglamento final provisorio 120 dias)
— Retiro (a discreciéon de la FDA)
— Suspension del Registro (180 dias)

= Importaciones
— Programa de Verificacién para Proveedores Externos (Guia y Reglamento Final 1
ano)
— Acreditacion de la Certificacion por Terceras Partes (Reglamento Final 2 afios)
— Certificacion Obligatoria para Alimentos de Alto Riesgo (a discrecion de la FDA)
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Retos para el futuro...

"Enorme carga de trabajo

50 nuevas normas, documentos de orientacion e informes
en 3 anos

»Plazos estrechos

*L.os cambios no serdan repentinos

L.a Construccion de este nuevo sistema de inocuidad
alimentaria sera una tarea de largo plazo

"Recursos
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Este Esfuerzo requiere de un enfoque Coordinado

=(Coalicion Necesaria
»Transparencia una Prioridad
=Foco en la Proteccion de la Salud Publica

"Comprometerse con las partes interesadas para ayudar a
determinar las formas razonables y prdcticas para alcanzar las

metas
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Implementacion de Medidas Recientes en el marco de la FSMA

"Autoridad para ordenar Retiros (efectivo el 4 de enero del 2011)
sSuspension de Registro (inscripcion) (efectivo 3 de julio del 2011)

»Cambio del criterio de detencion administrativa en el mercado domestico
(efectivo 3 de julio del 2011).

» Informacion de Rechazos al hacer el Aviso Previo (efectivo el 3 de julio del
2011)
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Convocatorias a Comentarios Abiertas

* Propuesta de Cuotas para Re-inspecciones y Retiros, (abiertas hasta el 31 de
octubre para ser aplicadas el ano fiscal 2012 y cuotas se haradn efectivas al 19

de octubre del 2011)

=Cuotas de re inspeccion para Empresas Pequenas, (Comentarios hasta el 31
de octubre del 2011)(inscripcion) (efectivo 3 de julio del 2011)

Cualquier interesado puede someter comentarios bajo el documento que se
encuentra en www.regulations.gov
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Actividades de Difusion

Documentos sobre la FSMA han sido traducidos a 11 idiomas (incluido el
espanol):

Food Bill Aims to
= Antecedentes sobre la FSMA mprove Safety

= LaFSMA Informacion Clave

= Preguntasy Respuestas sobre la FSMA
= Mensaje del Comisionado de la FDA

= Que significa para usted la FSMA?

= La FSMA tiene como objetivo mejorar la inocuidad de los allmentos

= Resumen de hitos en materia de inocuidad alimentaria en la historia de la
FDA

Todos disponibles en www.fda.gov/fsma
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Otras Actividades de Difusion

23 Feb. 2011 - Reunion Informativa orientada a las Embajadas en Washington D.C..
(con la participacion de 59 paises)

29 Mar 2011 - Webcast para escuchar las preocupaciones y los comentarios acerca
de las disposiciones sobre importacion.

Mas eventos para actualizar la informacion sobre la FSMA a los
interesados se realizaran de manera continua

Adicionalmente, informacion sobre la FSMA usted puede

encontrarla en www.fda.gov/fsma,

= Preguntas y comentarios sobre FSMA puede ser enviado a
FSMA@fda.hhs.gov o directamente a La Oficina Regional para América Latina
Email: US-FDA-LAO@fda.hhs.gov

= [nformacién sobre inocuidad alimentaria esta disponible en www.foodsafety.gov
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Para ayuda o informacion, puede ponerse en contacto con
la Oficina de FDA en Santiago, Chile

Fono: 56.2.330.3000
Email: US-FDA-LAO@fda.hhs.gov

¢ Subdirector Regional
Edmundo Garcia

» Analista Internacional
Gonzalo Ibaiiez R.

¢+ Asistente
Maria Soledad Munoz
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