%
Instruccions per emplenar la fitxa normalitzada de notificaci

%

S'emplenara una fitxa per a cada esp2cie animal i procadimen.

En I'espai corresponent a la data, s'indicara el mes i I'any da preséntac:ié daguesta
notificacié. :

En el primer apartat, ha d‘anctar-se sl nom del centre i el nimero de registre
d'inscripcié en el registre de centres de cria, subministradors i usuaris d'animals
d'experimentacio.

En el segen apartat, ha d'anotar-se el nam, els cognoms i el DNI de I'Na
investigador/a responsable del procediment.

En el tercer apartat, s'ha d'Indicar el titol del procediment, si les linies directrius
-d’aquest procediment estan publicades i, en cas afirmatiu, s'ha d'anotar |s referéncia
(per exemple, la publicacié al DOCE, indicant el nimero i Ja data; la linia directriu: de
I'OCDE, indicant el ndmero, etc.). En aquest matsix apartat, s'ha d'indicar el nomibre
d'animals que s'utilitzaran per procediments i ia durada del procediment. També
s'ha d’assenyalar la freqiléncia {s'entén per freqliéncia el nombre de vegades que es
preveu realitzar aquest procediment durant un any).

En el guart apartat, s'ha d'indicar la finalitat, la categoria principa! i secundaria i el
tipus del procediment, mitjancant els codis que a continuacié s'exposen i que
apareixen entre claudators:

Categorfes principals {C. PRIN)

1. Estudis bloldgics de caracter fanamental (FON.Q1).

2. Recerca i desenvolupament de productes i d'instruments per a la medicina
humana i veterinaria i odontoldgica (REC.MED.02).

3. Produccid i control de qualitat de praductes i d'instruments per a la medicina
humana i odontoldgica (PROD.MED.03). '

- 4. Producci6 i control de qualitat de productes i d'instruments per a la veterinaria
(FROD.VET.04}.

5. Avaluacions de la seguretar (FOX.05),

6. Diagndstic de malalties (DIAG.MAL.0B).
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7. Educaci6 | formacié (EDUC.FORM.07).
8. Altras (ALT.0B).
Nota: un procediment només pot tenir una categoria principal,

En algunes categories principals hi ha subdivisions que cal anotar:

Catag_ories secundaries (C. SEC)

A la casella C.SEC. de Ia ﬁtxa adjunta. s anotara el codi de la ecategoria sacundéna
que correspongui. :

En el cas de les categories principals 11 5, s'indicara primer la categoria secundéria i
després el tipus de test. :

A continuacié es relaclonsn les categories secundaries i el tipus de test per a
cadascuna de les categories principals. . '

- {FON.O1):

C. SEC.
Anatomia {ANAT. [01]}
Fisiologia ‘ {FIS. [02])
Farmacologia {FARM. [03]}
Condicionament (CON..[04])
Patologia (PAT, [05])
Immunologia (IMM, [06]))
Micrabinlogia (MICR. [O7))
Biologia animal {BIOL AN. [081)
Biologia vegetal {BIOL VEG. [09))
Bioquimica (B10Q. [10])

Altres (ALTRES [11))

Si els animals han estat utilitzats en estudis de malalties humanss | animals
(05.Patclogial, s'especificara a I'apartat "tipus”® amb els codis seglents: :

(A).- Malslties cadiovasculars humanes

[B].- Trastorns nerviosos i mentals humans _

[C).- Cancer huma (excepte les avaluacions de riscos carcinogens)
[Dl.- Altres malalties humanes '

[E].- Malalties animals



(REC.MED.02)

Es consideraran les categories secundaries segiients:

._ _ C-sec.
Malalties cardiovasculars humanes ' . (CAR.VASC.[01j)

- Trastorns nerviosos i mentals humans - (NERV.[02])
Cancer huma | | ~ (CANC.[03])
Altres malalties humanes - - (ALTRES.[04])

Malalties animals . \ (ANIMAL.[05])

(PROD.MED.03)

No es consideraran categories secundaries. En el cas que-un procediment estigui inclas
en aquesta categoria princ_ipal. es marcara amb una X l'apartat C. SEC. .

(PROD.VET.04)

No es consideraran categones secundaries. En el cas que un procediment eshgua mclns
en aquesta categoria principal, es marcara amb una X I'apartat C. SEC.

crox.os)

Aquesta categoria principal eé divideix en tipus de productes assajats i tipus de test
utilitzats.
PRODUCTES - | ' C. SEC,

Productes per a la medicina humana veterinaria I(MED [01))
odontologica

Productes per a f'agricultura {AGRL{02})
Productes per a la industria : {IND.[03])
Productes doméstics _ o (DOM.[04}).
Productes cosmatics : ' (COSM.[OS])
Additius alimentaris d'is huma - ' (AD.HUM.[08])
Additius alimentaris d'as animal | (AD.ANIMIQ7T),.
Contaminants ambientals - : (CON.AMB.[08])
Altres avaluacions toxicologiques - (ALTRES.[09))



Tipus de test

[A] DL50 CL 50

[B] Altres métodes que només quantlf‘ quen ‘mortalitat

[C] Métodes que, a més de la mortalitat, quantifiquen signes clinics -
[D] lrritacid cutania

[E] Sensibilitzacié cutania.

[F] trritacid ocular.”

[G] Toxicitat subaguda

[H] Toxicitat cronica i subcronica

[I] Carcinogenicitat.

{J] Toxicitat per al desenvo!upamen’(

~ {K] Mutagenicitat.

[L] Toxicitat de 1a funcid reproductora

[M] Toxicitat perinatal. '

[N] Toxicitat per-a vertebrats agquatics no inclosos en els supdsits anteriors
[O] Altres.

(DIG.MAL.06)

Es consideraran les mateixes categories secundéﬁes que per a [REC.MED.02].

(EDUC.FORM.07)

Es considerarah les categories secundaries seglients:
Educacié (EDUC[01])

Formacid (FORM[02])

{ALTRES.08B)

No es consideraran categories secundaries. En el cas que un procediment estigui inclds
en aquesta categoria principal, es marcara amb una X 'apartat C. SEC. -



En el cinque- apartat es recull la informacié general referent a Pespécie utilitzada, a
t'origen d'aquests animals, als requeriments o no d'anestésia, a la destinacié final dels
animals i als requeriments legals als quals esta sotmés el procediment,

Eépécies
" [1] Ratoli
[2]Rata
(3] Conill porqui .
{4] Hamster
5] Altres rosegadors
[6] Conill .
[7] Gat
[8] Gos
[9] Fura
[10] Altres carnivors

[11] Cavall, ase i hibrid

{12] Porc
{13] Cabra
{14] Ovella
~ [15] Vaca -
~ [16] Prosimis
[17] Primats vell mon
[18] Primats nou moén.
[19] Primats hominids
- [20] Altres mamifers
{21] Guatlles
{22} Altres aus
" [231 Réptils
. [24] Amfibis
[25) Peixos

Anestésia .
[A] Procediments en els quals no
- és necessaria l'anestésia
‘encap estadi.

[B] _Proced_imehts que utiiitzen
anestésia amb recuperacio
de i'anim'al._- :

[C] Procediments en els quals

" Fonica anestésia utilitzada
és sense recuperacio de

~ ranimal,
[D] Procediments en els ﬁu_als la -
anesiésia es descarta per
" ser incompatible amb |
I'objecte de l'experiment.



Origen dels ani'mals
L' origen dels anlmals 5 especﬂ" cara mltjancant els codis que s |nd|quen a continuacié:

[A]Anlrnals de produccid propia: '

[BJAnimals procedents de centres de cria o de submmlstrament Tegistrats del pais.

[C]Animals procedents d'altres fonts de la UE. '

{D]Animals procedents de palsos tercers que 506N parts del Convem ETS 123 dei Conseli
d'Europa.

(E}Animals d'altres origens. '

[F] Animals que han estat utliltzats prewamem en un altre procedlment d‘expenmentacuo

L'origen deis animals fnicament s hauré d'indicar en el cas que I'especne utlhtzada en el
procediment sigui la fura o qualsevol de les que figuren a I'annex de la Liei 511995, de 21
de juny, de proteccid dels animats utilitzats per a I'experimentacia i per a altres finalitats
mentiﬁques i que sén: les gue es relacionen a continuacié: '

Rata, Rattus norvegacus '
Conillet d'Indies, Cavia porcellus
Hamster daurat, Mesocricetus auralus
Conill, Oryctolagus cuniculus-
-Gos, Canis famifiaris
Gat, Felis catus = :
- Guatlla, Coturnix coturnix
Primats no humans:

Ara bé, si I'amrna! ha estat utilitzat préviament en un altre procedlment d' expenmentacun |
s'haura d' mdscar mlt}angant el codi [F], independentment de l'espécie de qué es tracti.

Requenments legals (REQ LEG)

Smdacaran e|5 codis seguents a fi i efecte de determinar quants anlmals s'han utilitzat
per comaplir les exigéncies norrnatlves

[A] Normes nacionals especﬂ‘ ques d'un dnic estat membre de la UE.

[B] Normes UE, inclosa l1a farmacopea europea.

[C] Normes de paisos membres del Consell d'Europa, excepte els de la UE.
[D] Altres regulacions _

[E] Qualseval combinacid de les antenors

[F} Sense exigéncies normatives.

Els parsos mernbres defl Conseli d'Europa, a més dels paisos de Ia Unié Europea, son
els segilents: Albania, Andorra, Bulgaria, Croacia, Xipre, Reptblica Txeca, Estonia,
Hongria, Istandia, Letonia, Liechenstein, Litudnia, Maita, Moldavia, Noruega, Polbnia,
Rumania, Rissia, San Marino, Eslovaquia, Eslovema Suissa, ,"aptiga republica
iugosiava de Maceddnia”, Turquia i Ucraina.



Destinacié final dels animals

[A] Es mantindran en vida
Sacrificic.
[B] Asfixia per atmosferes CO2o0N
- [C] Dislocacié cervical
[D] Sobredosi anestésica.
[E] Altres tipus -

Nota: En el cas d'utilitzar el codi d"altres t|pus“ fant en la categoria pnnc:pa! com en les -
secundaries, seria d'interés que s'anotés a l'espai puntejat una paraula o conjunt de
paraules que englnbes el concepte.



Notes aclaridores sobre les categories principals i secundaries i tipus d'aséaig

Categories principals (C. PRIN):

1. Estudis bioldgics de caracter fonamental (FON.01):

Estudis dissenyats per a contribuir al coneixement sobre les estructures normals i
anormals, el funcionameént i el comportament d'éssers vius: s'inclouen aqui els estu-
dis fonamentals de toxicologia. :

2. Recerca i desenvolupament de productes i d'instruments per a la medicina hu-
- mana, veterinaria i odontoldgica, exclosa I'avaluacié de Ia seguretat
(REC.MED.02): . - L C '

Recerca aplicada adregada a la identificacid, caracteritzacio i desenvolupament de
tractaments, aparells, productes biologics i biotecnoldgics ‘com, per exemple, vacu-
nes, sérums, mediadors bioldgics i-qualsevol altre substancia que, sola.o combinada
amb altres substancies, pugin utilitzar-se amb finalitats curatives, palliatives, profilac-

- tiques o orfopédiques en éssers humans i en animals. o

Aqui s'inclouen els estudis farmacocinétics i farmacodinamics, de mecanismes d'ac-
cio i d'activitat terapéutica possibles, els estudis de possibles mecanismes de toxicitat
(perd no l'assaig sistematic de la toxicitat) i els estudis d'altres propietats bioldgiques.
Tambe s'inclouen els estudis adregats a desenvolupar nous métodes quirirgics ¢ a
millorar els ja existents. No s'hi inclouen els animals utilitzats en processos sistema-
tics de produccid, control de qualitat, toxicologia o d'avaluacio de la seguretat d'altres

tipus, que corresponen a les categories principals PROD.MED.Q3, PROD.VET.04 i
TOX.05. : , .

3. Produccié i control de la qualitat de productes i d'instruments per a la medicina
- humana i pdbntolbgica (PROD.MED.03): : ' '

En aquesta definici, s'inciouen els animals utilitzats per a la produccié sistematica
d'anticossos monoclonals i policlonals i alires materials biclogics utilitzats sistematica-
ment en la medicina humana i odontoldgica, amb exclusié dels productes utilitzats
com a reactius de diagnostic, que corresponen a la categoria principal DIAG.MAL.06.
S'hi inclouen també els animals utilitzats en les proves de puresa, estabilitat, eficacia,
potencia i altres parametres de control de ‘qualitat del producte finalitzat i els seus
components, aixi com el dels controls realitzats durant el procés de fabricacid amb
fins de registre, per complir les exigéncies imposades per normes nacionals o interna-
cionals i per ajustar-se a les normes internes del fabricant.

En aquesta definicié no s'inclouen els animals que s'hagin sacrificat de manera com-
passiva, sense haver-los sotmés a cap intervencio prévia, abans de Pextraccié d'or-
gans, teixits, célules o sang. De la mateixa manera, no s'inclouen els animals utilit-
zats en processos sistematics d'avaluacid de la seguretat (toxicologia i altres tipus)
realitzats amb fins normatius o no normatius. : : '



4. Produccié i control de qualitat de productes i d'instruments de veterinaria
(PROD.VET.04): - B

En aquesta definicio s'inciouen els animals utiiitzéts per a la. produccio sistematica
d'anticossos monaclonals i policlonals i altre material biolagic utilitzat sistematicament -
en veterinaria, amb exclusié dels productes utilitzats com a reactius de diagnostic,

~que corresponen a la categoria principal DIAG.MAL.06. S'hi inclouen també els ani-
mals utilitzats en les proves de puresa, estabilitat, eficicia, poténcia i altres parame-.
tres de control de qualitat del producte finalitzat i els seus components, aixi com el
dels controls realitzats durant el procés de fabricacié amb fins de registre, per complir
les exigéncies imposades per normes nacionals o intemacionals i per ajustar-se a les
normes internes del fabricant. : . T S

En aquesta definicié no s'inclouen els animals que s'hagin sacrificat de manera com-
- passiva, sense haver-los sotmés a cap intervencid prévia, abans de I'extraccié d'or-
. gans, teixits, cél-iules o sang. De la mateixa manera no - s'inclouen els animals utitit-
‘2ats en processos sistematics d'avaluacié de la seguretat (foxicologia i altres tipus)
realitzats amb fins normatius © no normatius. S -

5. Avaluacions de la seguretat (toxicologia i altres tipﬁs, inclosa l'avaluacid de Ja
seguretat de productes i d'instruments de medicina humana, odontoldgica i vete-
rinaria) (TOX.05): ' ' : '

Estudis realitzats amb quaisevol producte o substancia per determinar-ne la capacitat

de provocar efectes perillosos o indesitjables en éssers humans o animals, com a re-
- sultat del seu Us previst 0 anormal o de la seva fabricacié, o per ia seva presencia re-

‘al o possible com a contaminant del medi ambient. : -

Nota: Els estudis fai'ma;:odinémics'i farmacocinétics corresponen a la 'categoria princi-
pal REC.MED.02,

6. Diagnostic de malalties (DIAG.MAL.06): |

Tots els animals utilitzats en processos destinats al diagnostic de malalties humanes

o d'animals, inclds el diagnostic de possibles emmetzinaments, i tots els animals utifit-
zats en la investigacio, desenvolupament, fabricacié i control de qualitat de productes
utilitzats amb fins de diagnostic, inclosos els anticossos. '

7. Educacié i formacié (EDUC.FORM.07):

Animals utilitzats en I'educacié de qualsevol nivell d'estudi i també animals utilitzats
per a la formacié del personal de laboratori i per el manteniment i desenvolupament.
de tecniques quirlrgiques. En aquesta definicié no s'inclouen els animals utilitzats en
projectes d'investigacio realitzats com part d'un programa d'estudis. Aquests animals

s'han d'incloure a la categoria principal FON.O1.



8. Altres (ALT 08):

' Aqui sinclouen els animals utilitzats per a la prodLiccic') i manteniment d'agents infecci-

0s0s, vectors | neoplastics, i els animals utilitzats per a la produccié d'anticossos mo-

- noclonals i policlonals i altre material bicldgic, en la mesura en qué aquests no s'utilit-

zin amb els fins definits a cap altre de les categories principals..

S'ha d'establir amb mojta cura la finalitat dels es_tudis en qué s'ulilizen productes

~ d'anticossos, ja que poden estar inclosos en les categories principals REC.MED.02,

DIAG.MAL.06 i ALT.08. .

Aclariments sobre algunes categories secundaries i tipus d'assaig:

Categoria principal TOX.05.

~ Aquesta categoria principal es dividsix en tipus de productes assajats i tipus de test

utilitzat.

En reiac_ié al tipus de productes assajats, s'ha d'indicar mitjangant la categoria
secundaria, d'acord amb les definicions seglents: :

1.

(MED.[01)):

Productes, substancies o.diépositiu's pér é la medicina humana i odontolagica

" Tractaments, ‘dispositius, 'productes.biolbgics i biotecnolbgics com, per éxemplé, va-

cunes, sérums, mediadors biologics i qualsevol altre substancia que, sola o en combi--
nacié amb altres substancies, pugui utilitzar-se en éssers humans o en animals amb
fins de diagndstic, curatius, pal-liatius, profilactics o ortopadics. -

. Productes o substancies utilitzats o destinats a utilitzar-se principalment en agri-

cultura (AGRI.[02]):

Per exemple, plaguicides, fe'rtilitzants, herbicides, productes per augmeﬁtar &! rendi-

ment dels animals (perd no els productes utilitzats per a tractar estats patologics dels
animals). -

. Productes o substancies utilitzats o destinats a utilitzar-se principalment en la in-

distria (IND.[03]): _ S

Per exemple, primeres matéries, productes intermitjos, dissolvents, reactius, catalitza-
dors, purificadors utilitzats en la produccio a dojo i en altres processos industrials.

Productes o substancies utilitzats o destinats a utilitzar-se princip-alment en la llar
{DOM.[04]): '

Productes utilitzats amb' quaisevol finalitat doméstica, excepte els productes alimenta-

ris i els productes utilitzats amb finalitats cosmética o d'higiene personal o amb finali-
tats mediques. '
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. Productes o substancies utilitzats o destinats a utilitzar-se pﬁncipalment com a
cosmetics o articles de tocador (COM.[OS]):

Tota substam:la o} preparat destmat a ser posat er contacte amb les dwerses parts -
superficials del cos huma (epidermis, sistemes pilosos i capil-lars, ungles, lavis i or-
gans genitals externs) o amb les dents i les mucoses bucals, amb la finalitat exclusiva
- 0 principal de netejar-los, perfumar-los modificar el seu aspecte o corregir els olors
corporals o protegir-los, o-mantenir-los en bon estat" (article 1 de fa Directiva

93/35/CEE del Consell) o destlnat a utilitzar-se pnnc:palment com a |ngred|ent d'una
formulac;é cosmenca :

. -Pmductes o substanc:es utilitzats o destinais a utllltzar-se pnncnpalment com a
addltlus alimentaris d'us humé (AD.HUM. [06])

~ Qualsevol allment ricu com, per exemple, bloprotemes 0 qualsevol substancia afegl-
' _da a productes alimentaris per millorar-ne el gust, color, propietats de manipulacié o
- conservacia, quan el producte final sngm consumit pnnc;palmenl per éssers humans.

.. Productes o substancies utifitzats o destinats a utilitzar-se com a additius allmen—
tans d'as anlmal (AD ANIM.[O7]) :

Qualseval allrnent nou com per exemple, bioproteines o qualsevol substancia afegida
a productes alimentaris per millorar e} seu gust, color, propietats de manipulacis, trac-
tament o conservacio, quan el producte final sigut consumit pnncupalment per animals
doméstics o quan s'utiliizin a les explotacions.

Contamlnants reals 1] possmles del medi ambient en general que no ﬁgunn en
les altres categories secundaries (CON AMB. [OB]) “

Tota substénma efluent o subproducte que no és produeixi durant la fabricacio dels

productes definits en les categories secundaries anteriors i que sigui un possible con-
taminant del medi ambient.

. Altres avaluacions toxicolégiques o de Seguretét (ALTRES [09]):
Estudls relatius a qualsevol substancia gue no estlgun mc:losa en cap altre de les cate-

_ gories secundaries esmentades.

En relacié al tipus d'assaig que es realitza, s’ha d'indicar uns determmats punts
mitjangant el tipus de test i d'acord amb les definicions segtents :

A‘ DL50, CL50:

Métode classic, amb un nombre minim definit d'animals i de diverses dosis uniques
que engloben la DL 50 (dosi letal) (per exemple, OCDE 401, 402, 403).
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. Altres métodes que només quantifiquen mortalit'at:

Métodes alternatius amb un parémetre de morlahtat que permet la prediccit de la DL -

S0 com, per exemple, dosi letal aproximada, métode amunt i. avall, métode de classe
toxica aguda {ATC).

. Métodes'qu'e, a més de mortalitat. quanﬁﬁt;uen'signes clinics:
Observacié de respostes no lefals que afecten el benestar general segons un
procediment de dosi repetida o dosi imit Gnica, estlmacu& de valors DE50 (dosn eficag)
- 0 de dosi ﬁxa (per exemple, OCDE 407, 410 420).

. Irritacié cutania:

Aplicacio tbplca d una sola dosi a Ia pell afaitada, com en. Iassalg cutani de Draize
{per exemple, OCDE 404).

_ Sensibilitzacié cutahia-

Apllcacm tbplca o intradérmica de la substancia estudiada a la pell, seguida de I'apli-
cacié d'una dosi de provocacié com, per exemple, l'assaig de sensibilitzacié cutania
de Draize, l'assaig epicutani obert, 'assaig de Buehler, 'assaig amb coadjuvant com-
plet de Freund, I'assaig amb optimitzacié, I'assaig de coadjuvant dividit, prova de ma-
ximitzacid en cobai, assaig de ganglis limfatics locals, prova de tumefacci6 de Forelia
del ratoli, prova d'augment de la vitamina A (per exemple, OCDE 406}

. lrritacid ocular:

Aplicaci6 topica d'una sola dosi en l'ult cdm per exemple, prova-ocular de Draize, tin-
ci6 amb fuoresceina, observacions amb 1ampada de "rendua“ (per exemple, OCDE
405). :

. Toxicitat subaguda:

Estudis amb dosi repetida a curt termini.
- Toxicitat cronica i subcronica:

Estudis amb dosi repetida a mig i llarg termini, destinats a deteclar els efectes adver-
$0s provocats per una exposicio perliongada mitjangant diverses vies, sobre diferents
argans diana o llocs d'accid, avaluacio del risc (per exemple OCDE 408, 409, 411,
413, 452).

. Carcinogenicitat:

Estudis d'exposicid continua a Harg termini (18 a 36 mesos) per seguir el desenvolu-

pament de tumors; estudis sobre el foment de tumors, com en les‘preves en dues fa-
ses de cancer cutani i de cancer hepatic (per exemple, OCDE 451)
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J. Toxicitat per al desenvdlupament (estudis d'embridtoxicitat)'

Estudis realitzats amb anlmals gestants per a determinar el potencial que té una
substancia per provocar anomalies fetals, embrictoxicitat o altres efectes sobre el
-desenvolupament fetal (per _exemp!e OCDE 414).

K. Mutagenicitat:
Estudis pef detérminar el potencial que té una substancia deé fer malbé FADN com,
‘per exemple, prova de ia "macha" del ratoli, assaig de ratolins transgénics, assaig de
micronuclis de rosegadors, assaig de Jetalitat dominant, sintesis no programades de
FADN, intercanvi de cromatides germanes, unidé de I'ADN en organs diana, assaig
centrat en et fetge de la rata (per exemple, OCDE 415, 416) .

L. Toxicitat de la funt_;lé reproductora {estudis de ferlilitat):

Estudis per determinar él potenciél que presenta una substancia quan afecta a la fer-
tilitat i fecunditat de mascles i femelles com, per exemple, prova de reproduccié en
‘una o diverses generacions {per exemple, OCDE 415, 416).

M. Toxigitat p'erin atal:

Estudis per determmar Iefecte d'una substancia en el perlode de I'organogénesn i en
el penode de Iactanma fins al deslletament.

N. Toxlcltat per a vertebrats aquatics no inclosos en alires columnes
O. Altres;
~Per exemplé estudis dels efectes d'una substancia sobre organs i sistemes diana de-

finits, estudis d'efectes sobre el comportament dabsorc:o percutania, de toxlcocmetl-
ca {per exemple, OCDE 41 T)
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