Contact Methods Company Info

-
Mob: (86)18668768846 Name: Wenzhou Zigpac Industry Limited yHir,
Tel: (86) 577 68668118 Address: No. 148-152, Building C, Jiangbin 1) l.-'- .': .
o W ht gp c123 Cmmer I dR d ntia IB Id gL nggang bl Do
Zigpac Skype: bruce.chan1999 Gity, Wenzhou City, Zhejiang 325802, China A F
E-mail: b ce@zigpac
Whatsapp: +86- 18638738846

Telegram: @Zigpacstickers

YOUR CUSTOM

PRINTING & PACKAGING
PARTNER FOR SMALL AND

MEDIUM BUSINESSES

= A



Miéng dan méng cé dugc quan ly nhu my pham khéng? Quy dinh cia FDA va EU cé y nghia
gi doéi véi cac thuong hiéu nhéan riéng

Details

Céu tra 16i nhanh: C4, trong hau hét cac truong hgp. Tai Hoa Ky, cac sdn pham moéng dling dé lam
dep thuong dugc quan ly nhu my pham theo muc 201(i) cla Dao luat FD&C. Vi vay, miéng dan méng
ban Ié can c6 danh sach thanh phan, cac canh béo can thiét (néu cd), phu gia mau dugc phép st dung
va, VGi phan 16n thuong hiéu, can dang ky MoCRA cung viéc dang ky danh muc san pham. Tai EU,
miéng dan mong thudc pham vi ctia Quy dinh (EC) s6 1223/2009. Quy dinh nay b6 sung yéu cau vé
Ngudi chiu trach nhiém, bdo cdo an toan va thong bdo CPNP. Miéng dan gel con chiu cac han ché doi
vGi HEMA va lénh cam déi véi TPO.

Nhiéu thuong hiéu chi hdi “miéng dan méng c6 dugc quan ly nhu my pham khong” sau khi thiét ké
bao bi d& dugc phé duyét va cac tdm mau dau tién da vé. Luc dé, rat dé coi miéng dan la “chi la mot
nhan dan” va dua ra thi trudng ma khong cé danh sach thanh phan, dau maéi lién hé khi cé phan ng
bat loi hay canh bdo riéng cho ting thj trudng. Co quan quan ly khéng nhin nhan van dé nhu vay.
Miéng dan la mét I6p mang gom son, muc va chat két dinh, duogc ép 1én bé mat mdng trong nhiéu gio
hodc nhiéu ngay. Ca FDA 1an Uy ban chau Au déu xép céc san phdm nhu vay vao nhém my pham, kéo
theo cac thu tuc hé so tuong Ung.

Hau qua cla viéc lam sai diéu nay la rat cu thé. Mot dot sang loc nam 2026 cla chinh phd Ha Lan cho
thay 9 trong s6 40 san phdm méng (22,5 %) van thiéu canh bao bat budc “chi danh cho chuyén
nghiép” doi véi san pham mong cd HEMA tai EU. K& tir 1 thang Chin 2025, my pham c6 chira chat khoi
mao quang TPO khdng con dugc dua ra hodc cung cap trén thi truang EU, va khong c6 thai gian cho
phép ban hét hang ton. Tai Hoa Ky, FDA da céng khai néu rang s6 dang ky MoCRA khéng phai la su
phé duyét va khong dugc quang ba nhu vay.

Huéng dan nay giai thich cach phan loai miéng dan méng dang dinh tai Hoa Ky va EU. Huéng dan



cling liét ké cac hé so ma thuang hiéu nhan riéng nén cé san trudc khi ra mat: khai bao thanh phan,
ghi nhan, tai liéu an toan va gidy to tlr nha cung cap.
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Miéng ddan méng cé duoc quan ly nhu my pham tai Hoa Ky
khong?

Huéng dan cda chinh FDA vé san phdm mong rat ré rang. Co quan nay néu rang, theo Dao luat Thuc
pham, Dugc phdm va My pham Lién bang, cac san pham moéng “thudng dugc quan ly nhu my pham
[Pao luat FD&C, muc 201(i)]” (Hudng dan vé san pham cham s6c méng cua FDA™). Muc 201(i) bao
gbm céc san pham dugc &p 1én co thé ngudi nham lam dep, tang stc hdp dan hoac thay déi dién mao.
Mot I6p mang trang tri dugc ép 1én bé mat méng phu hop véi muc dich dd, nén miéng dan tir son
mdng da kho, miéng dan dinh in hinh va miéng dan gel ban dong ran déu bat dau tir nén tang my
pham.

Hai di€ém khac trén clng trang FDA nay anh hudng dén rdi ro cla thuong hiéu. Thit nhat, muc dich su
dung c6 thé bién miéng dan thanh thudc. FDA néu rd rang “cac san pham méng nham diéu tri van dé
y t€, chang han nhu ndm moéng, la thudc.” Nhiig nodi dung nhu “khang ndm”, “lam chac méng yéu”
hodac “diéu tri méng gion” cé thé dua san pham ra khdi nhdm my pham va chuyén sang quy dinh vé
thuéc. Thit hai, my pham khong can FDA phé duyét trudc khi ban, “ngoai trlr hau hét cac phu gia
mau”. Moi chat tao mau trong I6p in va 16p son phai dugc phép st dung cho muc dich dé. Miéng dan
khéng dugc mién ap dung quy dinh vé phu gia mau chi vi trong giéng mét nhan dan.

Dai v6i ban 1€, nhdn phai ghi thanh phan bang tén théng dung hoac tén thudng goi, sap xép theo thir
tu ham lugng gidm dan theo 21 CFR 701.3. Cac san pham chi dung tai salon, khéng bao git ban &, cé
thé dugc mién. Néu cung san pham dé cling dugc ban cho ngudi tiéu dung, van phai cé danh sach
thanh phan, ngay ca khi nhdn ghi “Chi danh cho chuyén nghiép” (Tém tat ghi nhan ctia FDA®). Ngoai
ra, 21 CFR 740.1" yé&u cau phai c6 ndi dung cadnh béo “bat c khi ndo céan thiét hodc phu hop dé ngan
nglra nguy hai cho stc khde.” D&i v6i miéng dan moéng, diéu nay thudng cé nghia la huéng dan vé
cach thao, vé di ing va khi nao nén ngling deo.

Dao luat Hién dai hda Quy dinh vé My phdm nam 2022 (MoCRA) bd sung cac nghia vu sau khi san
pham da dua ra thi truong. Cac co sé san xuat hoac ché bién my pham thudng phai dang ky véi FDA
va gia han moi 2 nam. Ngudi chiu trach nhiém phai liét ké ting san pham cling thanh phan cuta san
pham, cap nhat danh sach hang nam, luu gilr hé so chiing minh an toan va béo cdo cac su kién bat loi
nghiém trong (Dang ky va lap danh muc cta FDA™). C6 mién trir cho doanh nghiép nhd nhung cé céc
ngoai |& theo nhdm san pham, vi vay hay kiém tra huéng dan hién hanh cla FDA thay vi cho rang
thuong hiéu cla ban dugc mién trir. Vao 9 thang Chin 2026, FDA cling lam rd rang viéc dang ky va lap
danh muc “khong phai la chuong trinh phé duyét my pham ciing khéng phai la cong cu quang ba”
(Tuyén bé cua FDA vé chiing nhan®™). Nha cung cap hoac danh muc ndo quang cdo “miéng dan méng
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dugc FDA chiing nhan” dang dua ra mét tuyén b6 ma co quan nay bac bo.

EU phan loai miéng dan méng nhu thé nao

Luat gbc cha EU la Quy dinh (EC) s6 1223/2009". Quy dinh nay dinh nghia my pham la cac chat hoac
hén hgp ti€p xic vdi cac bd phan bén ngoai clia co thé, bao gdm ca méng, chli yéu nham thay déi
dién mao. Miéng dan tir son mong da kho va miéng dan gel ban déng ran la hon hop dugc ap lén
mdng, va dugc x& ly nhu my pham. M6t miéng dan in bang nhya don gian cé chat két dinh nhay ap
luc la trudng hgp ranh gidi hon. Viéc phan loai phu thudc vao thanh phan va chiic nang, khong phu
thudc vao viéc tén san pham la “miéng dan” hay “nhan dan”. Hay dé chuyén gia danh gid an toan xac
nhan bang van ban viéc phan loai trugc khi ban cho rang mét miéng dan in nam ngoai pham vi quy
dinh.

Khi miéng dan da la my pham, quy dinh yéu cau nam diéu. Phai cd Ngudi chiu trdch nhiém dat tai EU.
Bdo cdo an toan san pham my pham phai do chuyén gia danh giad an toan du diéu kién lap, va ho so
thong tin san pham phai san sang cung cap cho cao quan quan ly. San pham phai dugc thong bao qua
c6ng CPNP trudc khi dua ra thj truong. Qua trinh san xuat phai tuan theo thuc hanh san xuat tot, trén
thuc té diéu nay cé nghia la cdc hudng dan trong ISO 22716:2007". 1ISO 22716 bao gém viéc san
xuat, ki€ém soat, luu kho va van chuyén my pham. Pay la huéng dan vé quy trinh ch& khdng phai
ching nhan san pham, va khong c6 tiéu chuan ISO hoac ASTM nao dé cap riéng dén miéng dan moéng.

Hai han ché dac thu cta EU quan trong nhat déi véi miéng dan gel:

« HEMA va Di-HEMA TMHDC. Quy dinh cta Uy ban (EU) 2020/1682"® gidi han ca hai chat nay
chi diing cho san phdm mdng danh cho chuyén nghiép. Nhan phai ghi “Chi danh cho chuyén
nghiép” va “Co thé gay phan (ng di (ng.” Cac san pham khong dap ng yéu cau khong dugc
dua ra thi truong sau 3 thang Sau 2021, cling khdng dugc cung cap sau 3 thang Chin 2021. Day
la han ché ch& khéng phai 1énh cadm, va chi dp dung khi cong thirc c6 chlra cdc monome nay. Co
sd khoa hoc 1a Y kién SCCS/1592/17™'. Y ki€n nay cho thay ca hai chat déu la chat gdy man cam
& muc yéu dén trung binh, chi c6 rdi ro thap khi gilt trén bé mat mdng va tranh tiép xdc véi da
xung quanh.

e TPO. K& tlr 1 thang Chin 2025, my pham chla Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide
khong dugc dua ra hodc cung cap trén thj truong EU. Uy ban chau Au x&c nhan khong cé thoi
gian cho phép ban hét hang ton, va cac salon khéng dugc ding hang ton hién cé cho khach
hang (Héi dap vé TPO cla Uy ban chau Au™). Miéng dan ban déng ran dua vao TPO dé déng
ran dudi den phai dugc tai cong thic trude khi ban tai EU. Son gel n6i chung khéng bi cam, chi
riéng chat khoi mao quang nay bi cam.

Viéc thuc thi khong dong déu, va day la rdi ro doi véi mot thuong hiéu méi. Trong bao cdo sang loc
nam 2026, Vién Qudc gia Ha Lan RIVM phét hién ty 1& 22,5 % san phdm mdéng dugc |dy mau thiéu
canh bédo danh cho chuyén nghiép (RIVM KN-2026-0024""). Viéc thay déi tha khéng cé canh béo
khong cho thay canh bao la tuy chon.
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Vi sao loai miéng dan anh hudéng dén ho so tuan thu cua ban

“Miéng dan méng” bao gébm it nhat ba cau tao, va mbi loai dat ra nhimg cau hdi khac nhau cho
chuyén gia danh gid an toan cla ban:

Loai miéng dan  Thanh phan tiép xuc véi méng Céac cau hoi tuan tha chinh
Miéng dan tlrson  Mang son (chat tao mang, chat héa  Danh sach thanh phan day du; tinh trang
mong da kho déo, sac t6) kém chat két dinh phu gia mau; dung méi con sét lai
Mang dinh in / Mang nhua, muc in, chat két dinh Xac nhan phan loai; chat tao mau trong
miéng dan in nhay ap luc muc; hda hoc chat két dinh

Tinh trang HEMA va Di-HEMA; chat khoi
mao quang khong chla TPO cho EU; cdnh
béo di ing; hudng dan st dung dén

Miéng dan gel ban Gel (meth)acrylat déng ran mot phan,
déng ran dugc déng ran bang tia UV/LED

Chat két dinh can c6 mot muc riéng trong ho so. Mot téng quan vé da liéu nam 2019 dang trén tap chi
Cutis da bao céo rang ethyl cyanoacrylate va isopropyl-2-cyanoacrylate da dugc xac dinh trong chat
két dinh clia miéng dan méng. Tap chi cling ghi nhan rang HEMA la mot chat gay di ing acrylat phé
bién & mdng, dugc sang loc trong thi nghiém dan da (Téng quan Cutis, 2019"%). Cyanoacrylat thudng
khéng c6 phan tng chéo véi cac acrylat khac, nhung ching cé thé tu gay man cam. Vi vay, miéng dan
khong tu dong la “lua chon thay thé an toan” cho nguoi tiéu dung bi di img gel, va nhan cda ban
khong nén ndi nhu vay. Vé cac tuy chon cau tao, kich thudc va hoan thién, xem téng quan cuta ching
t6i vé miéng dan moéng tuy chinh. Bai viét nay chi dé cap dén khia canh phap ly.

Cach chuan bi dong miéng dan nhan riéng dé ra mat

Cac thuong hiéu nhan riéng thudng la “ngudi chiu trach nhiém” (Hoa Ky) hodc lam viéc théng qua
Ngudi chiu trach nhiém tai EU. Diéu d6 c6 nghia la thuong hiéu, khéng chi nha may, chiu phan 16n cac
nghia vu nay. Thir tu cdng viéc thuc té nhu sau:

1. Lay céng thic day du, khéng phai bang théng tin quang cdo. Yéu cau nha cung cap cung
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cap cong thic dinh lugng cho moi 16p, bao gdm mang, muc, chat két dinh va I6p pht bé mat
néu cd, keém tén INCI va so CAS. Dong thoi yéu cau bang dit liéu an toan cla nguyén liéu tho.
Néu khéng cé nhirng théng tin nay, khéng ai c6 thé soan khai bdo thanh phan theo quy dinh cua
Hoa Ky, CPSR hodc danh muc san pham MoCRA. Néu nha cung cép chi chia sé théng tin nay
mot cach bdo mat, hay yéu cau gui truc ti€p cho chuyén gia danh gia an toan cla ban.

. Pdi chiéu céng thirc véi ting thi truong muc tiéu. DGi vai EU, hdy kiém tra tiing chat theo
cac phu luc cta Quy dinh 1223/2009, bao gom Iénh cam TPO va han ché HEMA/Di-HEMA. Doi
véi Hoa Ky, hay kiém tra xem moi chat tao mau cé phai la phu gia mau dugc phép sir dung cho
muc dich dé khong. Néu ban ban tai California, hdy sang loc cac chat trong danh muc
Proposition 65, dac biét trong cac hé dong ran bang UV.

. Thué danh gia an toan. Tai EU, chuyén gia du diéu kién ky CPSR. Tai Hoa Ky, MoCRA yéu cau
c6 ho so ching minh dd an toan. Vi miéng dan, hay hdi chuyén gia danh gia can thi nghiém
an toan chat két dinh nao. Tuy thudc vao cong thic, diéu nay co thé bao gom dir liéu vé kha
nang gay man cam cua chat két dinh, kha nang tuong thich véi cac I6p pht bé mat thuong dugc
khuyén nghi, va d6 6n dinh cda I6p in. Khdng ghi “da kiém nghiém bai bac si da liéu” hoac “it
gay di itng” trén bao bi trir khi th&r nghiém dé thuc su ton tai va dugc lap thanh van ban.

. Soan nhan tu quy dinh ra ngoai. Tai Hoa Ky: thong tin nhan dang san pham, khéi lugng tinh,
nha san xuat, don vi dong goi hoac nha phan phdi, danh sach thanh phan theo thi tu giam dan,
thong tin lién hé cho béo cdo su kién bat lgi theo MoCRA va cac canh bao phu hgp. Tai EU: tén
va dia chi cia Nguoi chiu trach nhiém, dung tich danh dinh, dau han s dung hoac thai han st
dung sau khi ma@, s6 16, luu y than trong, cong dung va danh sach thanh phan. Néu cong thic cé
HEMA hodac Di-HEMA TMHDC, hdy thém ca hai cau canh béo bat budc. Hay 1én ké hoach bao bi
riéng cho Hoa Ky va EU thay vi dung mét hop mang tinh thoa hiép.

. Kiém tra cac tuyén bé tiép thi. Loai b cac tuyén bé vé diéu tri (“tri ndm”, “phuc héi méng”)
trir khi ban dinh ban mot loai thudc. G& bd “dugc FDA phé duyét” hoac “da dang ky FDA” dung
nhu huy hiéu. Cac tuyén bd vé thoi gian deo nén khép véi hudng dan thao va ngung deo trong
miéng chén san pham cla riéng ban.

. Xdac minh hé théng chat luong cua nha may. Yéu cau bang ching vé GMP phu hgp véi ISO
22716, chang han nhu bdo céo danh gid, hé so 16 va cach xr ly cac sai léch. D6i vdi Hoa Ky, hay
xac nhan ai sé dang ky co sé san xuat véi FDA.

. Pang ky, 1ap danh muc va théng bao trudc lIan ban dau tién. Hoan tat viéc lap danh muc
san pham MoCRA (va dang ky co sé néu ap dung) tai Hoa Ky, cung théng bdo CPNP tai EU. Sau
dé, thiét lap mot hop thu tiép nhan su kién bat Igi va phan cong nguai thuc sy theo doi.
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Chu dé Hoa Ky Lién minh chau Au
HEMA / Di-HEMA Khong c6 quy dinh tuong duong vé san Chi danh cho chuyén nghiép, cung

TMHDC pham chi danh cho chuyén nghiép hai canh béo bat budc
TPO Kh~ongﬂco |énh cam tuong duong doéi vai Bi c&m tir 1 théng Chin 2025
my pham

Tuyén bo vé diéu tri  Bién san pham thanh thuéc Khong du.c_z’c pk]ep dq,' vmlmyAphaml; .

€0 thé khién san pham bij phan loai lai
K&t luan thuc té la moét cong thirc miéng dan gel hop phap trong hop ban Ié tai Hoa Ky cé thé khong
dugc ban tai EU. MOt san phdm tuan tha tai EU van can cac budc riéng vé phu gia mau va MoCRA déi
vGi Hoa Ky.

Cau hoéi thuong gap

Cau héi thuong gap: Miéng dan méng cé can FDA phé duyét trudc khi ban khéng?

Khéng. FDA khong phé duyét my pham trudc khi ban, trir hau hét cac phu gia mau. Cac thuong hiéu
van phai dung chat tao mau dugc phép, ghi nhan ding, luu gitr hd so chiimg minh an toan va, trong
hau hét truong hgp, hoan tat viéc Iap danh muc MoCRA. S6 dang ky hodc s6 danh muc khong phai la
su phé duyét va khong nén xuat hién nhu mét huy hiéu.

Cau héi thuong gap: Yéu cau ghi nhan doi véi nhan dan méng tai Hoa Ky la gi?

Miéng dan mong ban 1é can cé thong tin nhan dang san pham, khoi lugng tinh, tén va dia chi kinh
doanh cla cong ty chiu trach nhiém, khai bdo thanh phan theo th( tu ham lugng gidm dan, va moi

canh bao can thiét dé ngan ngura nguy hai cho sic khée. MoCRA cling yéu cau thong tin lién hé cho
cac bao céo su kién bat loi.

Cau héi thuong gap: Miéng dan méng chi la mang in ¢6 can khai bao thanh phan khéng?

Néu san pham dugc ban cho nguoi tiéu dung nhu my pham, thi cd. Diéu nay bao gom mang, muc va



chat két dinh. Cach an toan la lay cong thic day du tir nha cung cap, dugc chuyén gia danh gié an
toan xem xét, va ghi lai bang van ban moi quyét dinh cho rang san phdm nam ngoai quy dinh vé my
pham.

Cau héi thuong gap: Quy dinh vé HEMA ctia EU cé ap dung cho moi miéng dan méng
khong?

Khong. Quy dinh (EU) 2020/1682 chi 4p dung khi cong thic c6 chira HEMA hoac Di-HEMA TMHDC, diéu
nay thuong gap 6 moét s6 miéng dan gel ban déng ran. Miéng dan dinh thong thuong khong chira cac
monome nay sé khdng kich hoat canh béo chi danh cho chuyén nghiép, nhung van phai tuan tha
phan con lai cta quy dinh vé my pham.

Cau héi thuong gap: Thuong hiéu nén yéu cau nhitng thi nghiém an toan nao déi véi chat
két dinh cia miéng dan méng?

Khong c6 phuong phap th ISO hodc ASTM riéng cho miéng dan. Hay hoi chuyén gia danh gia an toan
xem ho can dit liéu nao cho hda hoc chat két dinh cu thé, thuong la cac hé nhay ap luc goc
cyanoacrylat hodc acrylic. Diéu nay cé thé bao gdm thong tin vé kha nang gady man cam va kiém tra
tuang thich véi cac I6p phi bé mat ma hudng dan cta ban khuyén nghi.

Cau héi thudng gap: Toi c6 thé tiép thi miéng dan la an toan cho ngudi bi di ing gel
khong?

Khong, néu khong cé bang ching can than. Chat két dinh clia miéng dan c6 thé chira cyanoacrylat,
chat nay c6 thé ty gay man cam, du hiém khi cé phan (ng chéo véi acrylat. Miéng dan gel chira
(meth)acrylat. Hay khuyén nguoi tiéu dung cé di iing da biét ngiing st dung néu xuat hién phan ing
va tim kiém tu van y té.

Nhitng diém chinh can nhé

» Miéng dan méng tai Hoa Ky bat dau tir nén tdng my pham, va cac tuyén bé diéu tri sé
bién ching thanh thuéc — Pao luat FD&C, muc 201(i) (Ngudn)

» Ho so MoCRA la dinh ky, khéng phai mét lan — dang ky co sé dugc gia han moi 2 nam,
danh muc san phdm dugc cap nhat hang nam (Nguén)

 Gel EU ¢6 HEMA hoac Di-HEMA TMHDC can hai canh bao bat budc — viéc cung cép san
pham khéng tuan tha da cham dit vao 3 thang Chin 2021 (Ngubn)

» Gel déng ran bang TPO khéng duoc ban tai EU — bj cdm tir 1 thang Chin 2025, khéng cé
thoi gian cho phép ban hét hang ton (Ngudn)

» Khéng dua vao nhén cua déi thu lam bang chiing tuédn thu — 9 trong s6 40 san pham
méng (22,5 %) thi€u canh béo bat budc trong dot sang loc nam 2026 cla Ha Lan (Nguén)

 Chat két dinh can c6 danh gia an toan riéng — da xac dinh 2 cyanoacrylat trong chat két
dinh cGa miéng dan méng (Nguon)

Két luan

Miéng dan méng dugc quan ly nhu my pham tai ca Hoa Ky va EU. Cong viéc thuc su doi véi thuong
hiéu nhan riéng la doi chiéu timg cdu tao miéng dan véi ding ho so. Miéng dan tlr san méng va mang
in chd yéu can khai bao thanh phan day du, chat tao mau dugc phép va canh béo thao gé trung thuc.
Miéng dan gel ban déng ran thém budc ra soat monome va chat khoi mao quang, c6 thé loai trir kha
nang ban tai EU hodc budc phai tai cong thic. Hay bat dau véi cong thic day du tir nha cung cap, dat
danh gia an toan trudc thiét ké nhan, va hoan tat dang ky trudc khi 16 hang dau tién dugc giao. Néu
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ban dang phac thao mot dong san pham va can trao déi vé cong thic, tai liéu hoac sé lugng, yéu cau

béo gid cho du dn miéng dan méng tuy chinh cta ban va cho biét cac thi truong muc tiéu dé cé thé
lén ké hoach gidy to ngay tur dau.

Céac tham chiéu quy dinh duoc kiém tra tinh dén thang Muoi 2026. Bai viét nay chi mang tinh théng
tin chung, khéng phai tu vén phdp ly. Hdy xac nhan viéc phan loai va ghi nhén véi chuyén gia danh
gia an toan du diéu kién hodc ludt su tu van quy dinh cho timng thj truong.
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