GAIRES
dél PraneSimo (notifikavimo) apie Lietuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus
teikimo ir vertinimo tvarkos apraso (Apraso) taikymo

Maisto papildai notifikuojami siekiant uztikrinti, kad rinkai tiekiami produktai biity saugis, 0
zenklinimo etiketéje pateikta informacija jvertinta ir neklaidinty vartotojy.

BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ar ApraSas nustato naujus teisinio nacionalinio reguliavimo reikalavimus?

Apraso nuostatomis néra i§ esmés keiCiamas teisinis reguliavimas, 0 jvedami tik kai kurie procediiry
pakeitimai.

2. Kas privalo notifikuoti maisto papildus?
Maisto tvarkymo subjektai:

e Lietuvos Respublikoje gaminantys ir Lietuvos Respublikos rinkai pirma kartg tiekiantys
maisto papildus;

e j Lietuvos Respublika pirma kartg jvezantys maisto papildus i§ Europos Sajungos valstybiy
nariy, Islandijos Respublikos, Lichtensteino Kunigaikstystés, Norvegijos Karalystés ir
Sveicarijos Konfederacijos (toliau — i§ ES ivezami maisto papildai);

e importuojantys maisto papildus i$ valstybiy ne Europos Sgjungos nariy, i8skyrus Islandijos
Respublika, Lichtensteino KunigaikStyste, Norvegijos Karalyste ir Sveicarijos
Konfederacija (toliau — importuojami maisto papildai).

3. Ar jvezant | importuojant reikia notifikuoti maisto papildus, kurie jau jtraukti § Maisto papildy
sqras$q ir yra tiekiami rinkai kity maisto tvarkymo subjekty?

Jeigu keli maisto tvarkymo subjektai j Lietuvos Respublikos rinka jveza ir (ar) importuoja tokius
pacius maisto papildus, gaminamus vieno gamintojo, tuomet kiekvienas jy pirmojo jvezimo ir (ar)
importo atveju turi pranesti (notifikuoti) apie Siuos maisto papildus.

4. Kokiems maisto produktams ApraSas netaikomas?

e Intensyviam raumeny darbui reikalingiems maisto produktams, jskaitant sportininkams
skirtus produktus, kurie rinkai tiekiami milteliais (sufasuoti j dideles talpas, pvz.: 500 g, 1
kg, 2 kg ar kt. ir dozuojami kauSeliais) ir yra skirti vartoti su kitais maisto produktais (pvz.:
vandeniu, sultimis, pienu) arba skysciais, kuriuos prie$ vartojima reikia smarkiai praskiesti,
taip pat milteliams izotoniniams gérimams ruosti, batonéliams ar kitokiems uzkandziams,
kurie dél savo ypatingos sudéties ar tvarkymo skiriasi nuo jprastinio maisto, yra skiriami
dél ypatingos fizinés ar fiziologinés buklés kylantiems poreikiams tenkinti, atitinka
specialig paskirtj, zenklinami ir pateikiami rinkai tokiu budu, i§ kurio matyti, kokiai
vartotojy grupei yra skirtas.



e Vitaminais ir mineralinémis medziagomis papildytam maistui (pvz.: kavos gérimas su
vitaminais, batonélis su vitaminais ir mineralinémins medziagomis) kaip apibrézta 2006 m.
gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto
produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL
2006 L 404, p. 26).

e Arbatai, kavai, fasuotai gliukozei, sultims ir kt.

Iprastas maistas Papildytas maistas
L ) Iprastas maistas, kuris papildytas maistinémis ar kitomis medZiagomis. Pvz.:
Iprastas maistas- arbata, sultys, gaivieji gérimai ledinukai su vitaminu C, b cliai su vitaminai:
Iprastas maistas Maisto papildas Papildytas maistas Maisto papildas
. ting S0 o ¥altinic + Koncentruotas maistiniy ir kity * Iprastas maistas, kuris * Maisto produktas, kuris yra-
Malstln_u; mec_izla_lgq el medziagy Saltinis; papildytas maistinémis ar koncentruotas maistiniy ir kity
+ Vartotojams tiekiamas * Vartotojams tiekiamas tik kitomis medZiagomis; gy SR,
fasuota arba nefasuota sufasuota forma; « Paskirtis — papildyti jprasta * Paskirtis — papildyti jprasta
forma; - Parduodamas dozuota forma ir mityba; mitybg;
* Dazniausiai vartojimas privalomai nurodomas + Da’niausiai: Al
. . rekomenduojamas suvartojimo — Parduodamas dozuota forma
neribojamas; kiekis; = DR CAERE Vartojamas mazais kiekiais.
* Sudaro normalig ir jvairig « Papildo jprasta mityba, negali — Vartojimas néra ribojamas; )
mityba. biiti vartojamas kaip maisto
pakaitalas. 2006 m. gruodZio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) NR. 1925/2006 dél

maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis.

@%
Maistas sportininkams ‘

Maisto produktai reikalingi intensyviam raumeny darbui, jskaitant maisto |
produktus sportininkams
Maistas sportininkams Maisto papildas
Sudétis: «  Sudétis:
— Leidziamy vitaminy, mineraliniy
medziagy ir kity maistiniy medziagy

— Leidziamy vitaminy, mineraliniy

rasas (953/2009/EC iki 2016 m. medziagy ir kity maistiniy medziagy
,Singsszg9d_ GH e Tiopos 50 d. sarasas (1170/2009/EC, (EB) N.
(EB) Nr. 1925/2006) 1925/2006)
Fasuota forma: « Fasuota forma:
— Baltymy milteliy pakuotés didelése — Kapsulés, pastilés, tabletés, piliulés,
tqlp_osc,_ skysciai, milteliai izotoniniam milteliy maiSeliai, ampulés,
gérimui ruosti buteliukai su lagy dozatoriais
Porcijos dydis:

Porcijos dydis:

— Nenustatytas. — Mazas kiekis.

2009 m. geguZés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/39/EB dél specialios mitybinés
paskirties maisto produkty.

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) NR. 1925/2006 dél maisto
produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis.

5. Kas atsakingas uZ maisto papildy notifikavimui pateikiamus duomenis ir dokumentus bei
produkty Zenklinimgqg?

Uz notifikavimui pateikty dokumenty ir duomeny teisinguma, taip pat ant tiekiamo rinkai maisto
produkto pakuotés pateikta informacijg yra atsakingas gamintojas ar subjektas, teikiantis produkta
rinkai.

REIKALAVIMAI DOKUMENTU PATEIKIMUI

Aprase nurodyti dokumentai VMVT teikiami valstybine lietuviy kalba. Lietuvos Respublikos
vie$ojo administravimo 32 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad Administracinés procediiros kalba —
valstybin¢ lietuviy kalba. Lietuvos Respublikos paslaugy jstatymo 21 straipsnio 2 dalyje nustatyta,
kad Lietuvos Respublikos kompetentinga institucija, priimdama $io straipsnio 1 dalies 1 punkte
nurodytus dokumentus, turi teis¢ reikalauti, kad biity pateiktas vertimas | lietuviy kalba, taciau Sis
vertimas neprivalo buti oficialiai patvirtintas. Jeigu pateikiamas oficialus notaro patvirtintas
vertimas, originalo pateikti nebutina. Kitu atveju, kiekvieng vertimo lapg reikia patvirtinti maisto
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tvarkymo subjekto atsakingo asmens para$u bei kartu pateikti ir dokumento originala. Siuo
reikalavimu siekiama iSvengti neteisingo duomeny interpretavimo atvejy verciant i§ uzsienio
kalbos, ypa¢ kai dokumentai pateikiami ne viena i$ oficialiy ES kalby.

1. Ar galima dokumentus pateikti tik elektroniniu pastu?

Aprase numatytos formos prasyma / pranesima ir kitus dokumentus galima pateikti el. pastu
vvt@vmuvt.It. Papildomai etiketés pavyzdj reikia atsiysti el. pastu maistopapildai@vmvt.It.

2. Ar skiriasi dokumenty pateikimo reikalavimai notifikuojant maisto papildus, jveZamus is ES ir
importuojamus is treciyjy Saliy?

VMVT, vykdydama valstybing maisto kontrole, siekia uZztikrinti, kad Lietuvos Respublikos
vartotojams biity tiekiamas saugos, kokybés ir Zenklinimo reikalavimus atitinkantis maistas. Todé¢l,
atsizvelgiant j tai, kad importuojamus maisto papildus svarbu iSsamiau jvertinti dél galimy teisinio
reguliavimo ES ir tre¢iosiose Salyse skirtumy, reikalaujama pateikti papildomus dokumentus.

Bendri reikalavimai dokumenty pateikimui maisto papildy
notifikavimui tiek i§ ES, tiek importuojant i§ trecdiuju $aliy

« Etiketés pavyzdys;
* Maisto tvarkymo subjektg identifikuojantys duomenys;
 Maisto tvarkymo subjekto kontaktiniai duomenys.

Papildomi reikalavimai dokumenty pateikimui maisto papildy
notifikavimui importuojant iS treciuju $aliy.

* Produkto laboratorinio tyrimo protokolas;

< Gamintojo dokumentas, kuriame nurodytos sudedamosios dalys
ir ju kiekiai, patvirtinama, kad produktas skirtas Zmonéms ir
atitinka ES ir LR teisés akty reikalavimus;

< Dokumentas, kuriuo patvirtinama, kad produktas pagamintas
Salyje teisétai veikiané¢io ir kompetentingos institucijos
kontroliuojamo subjekto;

« Jeigu yra sudedamoji dalis, kuriai taikomas reglamentas (EB)
Nr. 258/97 — dokumentas, kad §i sudedamoji dalis yra
autorizuota kaip naujas maistas.

3. Kokie reikalavimai taikomi is treciyjy Saliy importuojamy maisto papildy dokumentams juos
notifikuojant?

Maisto papildo laboratorinio tyrimo protokolus isduoda teisétai veikiancios laboratorijos (privacios,
valstybinés ar kt.). Dokumente pateikti duomenys turi patvirtinti, kad maisto papildo sudétyje
esancéiy maistiniy ar kity fiziologinj poveikj turinéiy medziagy kiekis produkto galiojimo termino
pabaigoje atitinka Zenklinimo etiketéje deklaruojama kiekj (t. y. Siy medziagy kiekiai visg produkto
galiojimo terming islieka stabilGs ir nepakinta). Taip pat protokole nurodomi tyrimo metodali,
tarptautiniy ir (ar) Europos standartizacijos organizacijy standartai, standarto pavadinimas ir
numeris ar konkretus pavadinimas. Jeigu néra nustatyty maisto papildo laboratoriniy tyrimo
metody, tada tinka taikytos procediiros aprasymas, t. y. visa informacija, kuri leisty identifikuoti,
kokiu biidu buvo atliktas tyrimas.

Si informacija reikalinga, kai reikia atlikti valstybinés kontrolés metu paimty méginiy tyrimus
alternatyviam akredituotam metodui parinkti. Jeigu maisto tvarkymo subjekto pasirinktos
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laboratorijos ir NMVRVI valstybinés kontrolés metu atrinkty maisto produkty meginiy
laboratoriniy tyrimy rezultatai nesutampa, VMVT vadovaujasi pastarojo pateiktomis iSvadomis,
kadangi vadovaujantis 2004 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr.
882/2004 NMVRVI yra jgaliotas atlikti valstybinés kontrolés metu atrinkty maisto produkty
méginiy tyrimus.

Maisto papildo gamintojo dokumentas, kuriame nurodytos sudedamosios dalys ir jy paskirtis, bei
maistiniy ar kity medziagy Kiekiai ir kuriuo patvirtinama, kad produktas skirtas zmonéms ir atitinka
ES ir Lietuvos Respublikos teisés akty reikalavimus. Tai gali bati produkto specifikacija,
sertifikatas ar Kkitas maisto papildy gamintojo isduodamas dokumentas. Siame dokumente turi biti
nurodytos produkto sudedamosios dalys ir jy kiekiai, aiSkiai i$skirtos mitybinj ar fiziologinj poveikj
turin¢ios medziagos, nurodyta pagalbiniy medziagy paskirtis (pvz.: maisto priedo kategorijos
pavadinimas, dazikliai). Taip pat pateikta informacija, kad produktas skirtas zmonéms vartoti bei
yra saugus ir atitinka ES ir Lietuvos Respublikos teisés akty reikalavimus. Kai maisto papildo
saugos, sudéties ir kokybés rodikliai nurodyti keliuose dokumentuose, pateikiamas Siy dokumenty
rinkinys.

Dokumentas, kuriuo patvirtinama, kad produktas pagamintas Salyje teisétai veikiancio ir
kompetentingos institucijos kontroliuojamo maisto tvarkymo subjekto. Pateikiamas Salies, i§ kurios
maisto papildai importuojami, kompetentingos institucijos iSduotas dokumentas, kuriuo
patvirtinama, kad maisto papildai pagaminti toje Salyje teisétai veikianio ir kompetentingos
institucijos kontroliuojamo maisto tvarkymo subjekto. Kiekvienoje Salyje vadovaujantis tos Salies
istatymais tokios funkcijos gali buti priskirtos skirtingoms institucijoms, todé¢l pateiktiny
dokumenty forma néra nustatyta ar apibrézta.

Jeigu maisto papildo sudétyje yra sudedamoji dalis, kuriai taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
Reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir naujy maisto komponenty (OL L 43,
1997 2 14, p. 1) turi biti pateikiami dokumentai, kuriais patvirtinama, kad $i sudedamoji dalis yra
patvirtinta kaip naujas maistas. Naujas maisto produktas — bet kuris maisto produktas, kuris ES
nebuvo placiai vartotas Zmoniy iki 1997 m. geguzés 15 d., kai jsigaliojo pirmasis naujus maisto
produktus reglamentuojantis teisés aktas. Tai gali buti naujai sukurti produktai arba produktai,
gaminami naudojant naujas technologijas ir gamybos procesus, taip pat uz ES riby vartojami
tradiciniai maisto produktai.

Visas naujy maisto produkty, kuriems suteiktas leidimas, sgraSas
http://ec.europa.eu/food/safety/novel food/authorisations/index en.htm

Pristatomo dokumento forma Aprase néra apibrézta, todél gali buti pateikiami Komisijos
sprendimai, kuriais leidziama tiekti rinkai vieng ar kitg ingredientg kaip naujg maisto sudedamaja
dalj. Taip pat gali buti pateikiami maisto papildo gamintojo arba naujo maisto produkto gamintojo
dokumentai, kuriais jrodoma, kad ingredientas yra autorizuotas (tokiame dokumente paprastai yra
pateikiama i§sami informacija apie nauja maisto ingredientg).

4. Ar gali apie maisto papildy tiekimq rinkai pranesti ne Lietuvos Respublikos, o kitos ES
valstybés narés maisto tvarkymo subjektas?

Taip, tokiu atveju maisto tvarkymo subjektas turi pateikti dokumentg, kuriuo patvirtinama, kad $is
subjektas yra registruotas ar patvirtintas pagal 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 852/2004 dél maisto produkty higienos 6 straipsnj. Pateikiami
dokumentai, kuriais jrodoma, kad vadovaujantis tos Salies jstatymais jmoné yra registruota Salies
teritorijoje ir kontroliuojama kompetentingos institucijos. Tai gali biti dokumentas, analogiskas
VMVT iS§duodamam maisto tvarkymo subjekto patvirtinmo pazymejimui arba atsakingos Salies
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indtitucijos iSduotas dokumentas, kad tam tikra jmoné yra notifikavusi maisto papildg toje Salyje
arba leidimas prekiauti fasuotais maisto produktais (maisto papildais) ir panasiis dokumentai.

PRANESIMO (NOTIFIKAVIMO) APIE LIETUVOS RESPUBLIKOS RINKAI
TIEKIAMUS MAISTO PAPILDUS TEIKIMO IR VERTINIMO PROCEDURA

1. Ar skiriasi praneSimo (notifikavimo) apie jveZamus iS ES maisto papildus ir apie
importuojamus maisto papildus teikimo ir vertinimo procediira?

Maisto papildy notifikavimo procediira
ES maisto papildai Importuojami maisto papildai

Gauti visi reikalingi Gauti visi reikalingi
duomenys ir duomenys ir
dokumentai dokumentai

Per 5 d.d. arba per 10 d.d.

(jeigu pateikta > 20 papildy) 20d.d. nagrinéjama
itraukiama j Maisto

papildy sarasa

Ttraukiama j Maisto
20 d.d. nagrinégjama papildy sarasa, jeigu
atitinka reikalavimus/
kreipiamasi papildomos
— . informacijos, jeigu

PaZymima maisto nepakanka duomeny/
papildy sarase, jeigu
atitinka reikalavimus/
kreipiamasi papildomos
informacijos/

isbraukiama i$ saraso

nejtraukiama j sgrasa

2. Dél kokiy prieZasciy notifikavimo procediira gali uZtrukti?
Dokumenty ir duomeny vertinimui nustatytas 20 darbo dieny terminas stabdomas:

e kai VMVT, vertindama duomeny teikéjo pateiktus duomenis ir dokumentus, nustatys, kad jy
nepakanka maisto papildo atitikCiai teisés akty reikalavimams jvertinti ir rastu kreipsis ]
duomeny teikéja;

e kilus jtarimui dél produkto priskyrimo vaistiniams preparatams, dé¢l sudétyje galimai esanciy
narkotiniy ar psichotropiniy medziagy arba naujo maisto komponenty, VMVT kreipsis |
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamenta
arba Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija dél pateikty duomeny jvertinimo;

e kai VMVT teikimu, produktai, galimai neatitinkantys maisto papildams taikomy teisés akty
reikalavimy ar galimai nepriskirtini maisto papildams, bus vertinami Maisto papildy
vertinimo komisijos.

3. Kada VMV'T gali kreiptis | duomeny teikéjq ir prasyti papildomy duomeny?

Jeigu VMVT nustato, kad pateikty duomeny ir dokumenty nepakanka arba jie nepakankamai tikslas
maisto papildo atitik¢iai teisés akty reikalavimams jvertinti, rastu gali kreiptis | duomeny teikéjg ir
prasyti pateikti arba patikslinti reikiamus duomenis. Maisto papildo vertinimo metu gali Kilti
abejoniy dél maisto papildo atitikties nustatytiems teisés akty reikalavimams. Pvz., gali Kilti
neaiSkumy dél sudedamyjy daliy paskirties (mitybiniu ar fiziologiniu poveikiu pasizyminti
medziaga ar maisto priedas), d¢l sudedamyjy daliy kilmés (galimas alergenas), jeigu neaisku ar tai



maisto papildas ar papildytas vitaminais ir mineralinémis medziagomis maisto produktas, jeigu
vitaminy ar mineraliniy medziagy referenciné maistiné verté zZenkliai vir§ijama ir kt.

4. Per kokj laikotarpj duomeny teikéjas turi pateikti arba patikslinti VMVT raSte nurodytus
triikstamus maisto papildo atitikCiai jvertinti praSomus dokumentus ar duomenis (pvz.,
patikslintg maisto papildo etiketg)?

Duomeny teikéjas per 14 kalendoriniy dieny nuo VMVT rasto i$siuntimo dienos turi pateikti
VMVT praSomus duomenis.

5. Kokiais atvejais VMVT kreipiasi § kitas atsakingas institucijas?

VMVT kreipiasi | kitas atsakingas institucijas tik tais atvejais, kai produktas galimai atitinka
vaistin] preparata, kai produkto sudétyje esancCios medZziagos galimai atitinka narkotines ar
psichotropines medziagas, kai sudétyje esanc¢ios medziagos galimai priskiriamos naujam maistui ar
naujo maisto komponentams, ir tik tuo atveju, jeigu dél $iy medziagy nebuvo kreiptasi j atitinkamas
institucijas anksciau. Pateiktomis i§vadomis VMVT vadovaujasi priimant galutinj sprendimag dél
produkto atitikties maisto papildams taikomiems teisés akty reikalavimams. Apie kreipimasi j kitas
institucijas Apraso nustatyta tvarka maisto tvarkymo subjektai yra informuojami ir su gautomis
iSvadomis pagal jy praSyma gali susipaZzinti pagal Lietuvos Respublikos Teisés gauti informacijg i$
valstybés ir savivaldybiy institucijy ir jstaigy jstatymo nuostatas.

6. Ar privaloma pranesti VMVT nusprendus netiekti maisto papildy rinkai, apie pasikeitusius
jmoniy duomenis, Zenklinimo etikeciy pokycius?

Pagal Apraso 34 punkto reikalavimus, privaloma apie bet kokius pasikeitimus (Zenklinimo, maisto
tvarkymo subjekta identifikuojancius duomenis bei kontaktinius duomenis) per 10 darbo dieny
pateikti informacija VMVT. Jeigu pakeitimai néra susij¢ su maisto papildy sauga, sudétimi, teiginiy
apie maistingumg ir sveikatinguma nurodymu, tada informacija Maisto papildy sarase atnaujinama
per 3 darbo dienas, prieSingu atveju duomenys yra vertinami Aprase nustatyta tvarka.

7. Kada VMV'T gali kreiptis j teritorini VMVT padalinj?

e nustacius, kad Lietuvos Respublikos rinkai tiekiami nenotifikuoti maisto papildai, taip pat
maisto papildai, kuriy notifikavimo procediira buvo nutraukta, i§ Maisto papildy saraso
iSbraukti maisto papildai ar maisto papildai, kuriy Zenklinimo etiketé¢ vykdant praneSimo
(notifikavimo) procediirg pasikeite ir rinkoje gali biiti produkty, kuriy Zenklinimas neatitinka
reikalavimy, ir jvertinus rizikg vartotojy sveikatai,

e VMVT priémus sprendima, kad produktai, kurie buvo vertinami Maisto papildy vertinimo
komisijos, neatitinka maisto papildams taikomy teisés akty reikalavimuy;

e VMVT turi teis¢ kreiptis | atitinkamg teritorinj padalinj su praSymu patikrinti informacijos,
reikalingos maisto papildy notifikavimo teikimo ir vertinimo procediirai atlikti, teisinguma,
taip pat ar maisto papildai, tiekiami rinkai laikantis teisés akty reikalavimy.



8. Kada VMV'T atsisako jtraukti produktus j Maisto papildy sqrasq arba is jo iSbraukia?

|
produktai néra pazenklinti kaip maisto papildai (pvz., néra duomeny tiekéjas
ra infi .. pavadinimo ,,maist'o papildas‘f) ar algivaizdiia@ r}eatitinl;a Apra§p 6 per 14 kalendoriniy pranesimo formoje
alera i onnﬁ(c'gos, e punkte nurodyty teisés akty reikalavimy ( neatitinka maisto papildo dieny nepateikia nenurodoma, i§ kur
luomeny teikejas yra apibrézimo, nes yra vaistinis preparatas, yra jprastas maisto VMVT papildomai jvezamas maisto
registruotas ar patvirtintas g 2 2 PRl !
?( h s tl\)/ produktas, pvz., batonélis, sudedamyjy daliy sarase nurodyta prasomy duomeny papildas, o maisto
alp malg'okt arkymo neleistina vitamino ar mineralinés medziagos forma, draudziamas (importuojamy tvarkymo subjektas
subjektas maisto priedas, narkoting ar psichotropiné medziaga, neautorizuotas maisto papildy néra ES valstybés
naujas maistas ar naujo maisto komponentas ir pan.) atveju).
1
produktus, gavus Maisto - q o g Kkd i VMVT nustat
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