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Indledning

Novo Nordisk A/S i Kalundborg er beliggende i et industriomréde i udkanten af
Kalundborg by. Virksomheden er en medicinalvirksomhed, der i Kalundborg bl.a.
producerer diabetes- og bladermedicin. Virksomheden har et antal bygninger pa
arealet.

I bygning GC produceres insulinproduktet Detemir til behandling af diabetikere.

I 2018 sagte virksomheden om godkendelse til at lave en mindre ombygning inde i
bygning GC og til at foretage en kampagneproduktion af et andet insulinprodukt
benaevnt LAI287, senere omdgbt til Icodec. Den 30. april 2019 afgjorde Miljosty-
relsen, at dette ikke kraevede miljogodkendelse.

Den 3. april 2020 sggte virksomheden om godkendelse til varig produktion af Ico-
dec. Produktionen er benavnt "multiline”, fordi der pa den samme linje kan pro-
duceres enten Detemir eller Icodec, idet linjen kan omstilles til den aktuelle pro-
duktion.

Det ansggte kraever ikke nogen afggrelse efter miljgvurderingsloven eller i henhold
til kravet om basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsen finder, at aktiviteterne kan falde ind under vilkirene i den gaeldende
godkendelse, som er revurderet den 3. juni 2020. Med denne afggrelse godkendes
produktionen.

Afgarelse og vilkar

P& grundlag af oplysningerne i ansggningen, hvoraf den miljotekniske beskrivelse
ses i bilag A (excl. bilag, som indeholder fortrolige oplysninger), godkender Miljo-
styrelsen hermed produktion af Icodec i bygning GC.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven!.

Den godkendte aktivitet er som udgangspunkt retsbeskyttet i en periode pa 8 ar fra
godkendelsens dato. Godkendelsen tages op til revurdering i overensstemmelse
med reglerne i miljogbeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og stk. 3, herunder nar EU-
Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Tidende, der vedrerer
virksomhedens hovedlistepunkt.

Godkendelsen gives som et tillaeg til miljegodkendelsen, som er revurderet den 3.
juni 2020. Da det er vurderet at de geldende vilkar i hovedgodkendelsen er tids-
svarende og tilstraeekkelige i forhold til det ansggte, meddeles der ikke nye vilkér
med dette tilleg.

1 Lovbekendtggrelse nr. 1218 af 25. november 2019 om miljobeskyttelse
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Sagens oplysninger

Den 3. april 2020 fik Miljgstyrelsen jeres ansggning om produktionen via Byg og
Miljg. I ansggningen indgar en miljateknisk beskrivelse, som er gengivet i bilag A,
samt nogle bilag og supplerende oplysninger, som ikke er gengivet, da de indehol-
der fortrolige oplysninger.

Udtalelser og hgringssvar
Den 15. april 2020 har Kalundborg Kommune kommenteret ansggningen.

Kommunen oplyser, at det ansggte er i overensstemmelse med plangrundlaget.
Kommunen har ingen bemearkninger i forhold til affald og spildevand, og kommu-
nen har ikke kendskab til Bilag IV-arter, som vil kunne blive pavirket af det an-
sogte.

Udkast til godkendelse har vaeret i horing hos virksomheden, og virksomhedens
bemarkninger er indarbejdet i afgerelsen.

Vurdering og lovgivning

De nye stoffer, som bruges i produktionen af Icodec, svarer til de hidtil anvendte i
farlighed og handtering. Udsugningsluft fra produktionen kerer via eksisterende
afkast. P4 denne baggrund ser Miljgstyrelsen ikke nogen grund til at stille yderli-
gere vilkar.

Virksomheden har lavet en basistilstandsrapport, og der er ikke grund til at kraeve
supplerende basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsen har ikke modtaget en ansggning fra virksomheden i henhold til § 18
i miljovurderingslovenz, og Miljgstyrelsen har taget dette til efterretning.

Virksomheden er omfattet af godkendelsesbekendtggrelsenss bilag 1, punkt 4.5:
Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter (s). Miljasty-
relsen er tilsynsmyndighed.

Virksomheden er omfattet af BREF, jf. hovedgodkendelsen, og det betyder, at god-
kendelsen revurderes, nar EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion
inden for et relevant omrade i EU-tidende.

Virksomheden er omfattet af risikobekendtgerelsen4. Risikomyndighederne har
set materiale om det ansggte og har ikke haft inputs, som medferer vilkér i miljo-
godkendelsen.

2 Lovbekendtgorelse nr. 973 af 25. juni 2020 om miljevurdering af planer og programmer og af kon-
krete projekter (VVM)

3 Bekendtggrelse nr. 1534 af 9. december 2019 om godkendelse af listevirksomhed

4 Bekendtggrelse nr. 372 af 25. april 2016 om kontrol med risikoen for sterre uheld med farlige stoffer
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Det ansggte kan ikke pavirke Natura 2000-omrader eller bilag IV arter, idet det
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pévirkninger, der kan né
omraderne eller pdvirke arterne.

Ud over denne afggrelse galder folgende godkendelser fortsat:

— Miljegodkendelse som revurderet den 3. juni 2020
— Miljegodkendelse til produktionsudvidelse bygning JC, 5. august 2020.

Offentliggarelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afggrelse offentligggres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
péd www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens @vrige oplysninger med de begraensninger,
der folger af lovgivningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo- og Fadevareklagenaevnet:
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

o landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

e lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pé forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pA www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nar
den er tilgaengelig for Miljestyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan laese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Milje- og Fadevareklagensevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du gnsker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljastyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo- og Fadevareklagenavnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.
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Klagen skal vaere modtaget senest den 22. oktober 2020.

Betingelser for miljegodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljogodkendelse, mens Milja- og
Fadevareklagenaevnet behandler en eventuel klage, medmindre nsevnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at &endre eller opheeve afgorelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afggrelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljastyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Miljo- og Fedevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et segsmél om afgarelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgarelsen.

Liste over modtagere af kopi af afggrelsen
Afggrelsen er sendt til:

Novo Nordisk, sendt digitalt til CVR 24256790

Novo Nordisk A/S, elja@novonordisk.com; kkhj@novonordisk.com
Kalundborg Kommune, kalundborg@kalundborg.dk; peol@kalundborg.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk

Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, stps@stps.dk
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Indledning

| 2018 blev ansegt om mindre ombygninger i bygning GC, sa man kunne producers to
kampagner af et nyt produkt: LAI257. Fabrikken skal fremover kunne producers bade det
eksisterende Detemir og det nye produkt leodec (tidligere kaldet LAI2ET).

lcodec er som Detemir et langsomitvirkende insulin til behandling af diabetikere. Fabrikken vil

kun vaere i stand til at producere &t produkt ad gangen.

Andringen blev godkendt | 2019 uden godkendelsespligt.

A. Oplysninger om ansager og ejerforhold

Al. Ansager (1)

Mowvo Mordisk AFS

Maowa Allg

2880 Bagsvesrd
Telefonnummer: 44 44 58 88
CVRE-nummer: 24 25 67 90.

A2, Listevirksomhedens navn og adresse mv. (2)
Mowvo Mordisk AMS

Bygning: GC

Adresse: Hallas Allé 1

Matrikelnummer: 3a m.fl. Rynkevang Garde, Arby
CVR-nummer: 24 25 67 90

P-nummer: 1.007 675697

AJ. Ejerforhold (3)

Grunden og bygningen sjes af Movo Nordisk.

Ad. Virksomhedens kontaktpersoner (4)

Miljeafdelingen:
Nawn: Else Juul Andersen

Adresse: Krogshejve] 44, 2880 Bagsvaerd
Telefon-nr.: 3079 9057
e-mail: elja@novonordisk.com

B. Oplysninger om virksomhedens art

B1. Listebetegnelse (5)

4 5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

Udarbejdet af: ELJA
Dato: 03. aprl 2020

Sagsnr.: ELJAKANGCI
Udgave nr.- 1

Bilag



Mowo Mordisk A/S Side 5 af 10
Miljsteknisk beskrvelse af:
PP IV Insulin Multline Bygning GC, Kalundbang

B2. Kort beskrivelse af det ansegte projekt (§)
For at kunne fremstille lcodec til marked, skal der ske ganske fa mindre sndringer i forhold
til de i 2019 godkendte kampagner. Alle s2ndringer sker i eksisterende procesrum:
* Etablering af en Isolator, som blot er en handskeboks pa ca. 2 m?
* Undlade et mindre procestrin
* Etablere keling pa ethancl waste
B3. Relation til Risikobekendtgerelsen (7)
Site Kalundborg er omfattet af Risikobekendigerelsen som Kolonne 3 virksomhed.
Der s=ndres ikke | handtering eller oplag af risikostoffer.
Redegerslse for risikoforhold ved @ndringen er vedlagt som Bilag 1.
B4. Midlertidio/permanent drift (&)

Anlzgget opferes med henblik pa mulig permanent drift.

C. Oplysninger om etablering

C1. Bygningsmassige udvidelser/@ndringer (9)

Der sker ingen bygningsmasssige andringer. Isolator anbringes i et eksisterende procesrum.
C2. Start/afslutning pé bygoe- o anlaegsarbejder samt start af drift (10)
Ombygning pabegyndes | oktober 2020, mens start af drift forventes at blive primeo december
2020.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed

D1. Virksomhedens placering i forhold til omgivelserne (11)

Udarbjdet af: ELJA Sagsnr.: ELIAKAGCO
Dato: 03. aprl 2020 Udgawe nr.- 1
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D2. Virksomhedens daglige driftstid {12)

Produktion af bade Dietemir og lcodec sker | degndrift, nar der produceres. Der regnes med
1-2 maneder fil omskiftning imellem produkter, hvor der kobles om samt rengeres og
klargeres.

D3. Til- og frakerselsforhold (13)

Drer vil blive faame transporier med tankbiler til og fra Siten i forhold til den godkendte
kampagneproduktion, idet ethanohwaste destilleres og genbruges i produkticnen ligesom ved
Detemirproduktion.

Transport af matenialer og medarbejdere vil vazre som i den nuvarende Detemirproduktion.

E. Tegninger over virksomhedens indretning (14)

|solator til pafyldning af produkt til tende.

F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

lcodec processen minder meget om den eksisterende Detemirproces. | bygning GC vil det
grovrensede produkt modtages i frossen tilstand fra en af grovrensningsfabrikkeme pa Siten.
| bygning GC vil der ske en oprensning og modifikation. Produktionen sker batchvis.
Oprensning sker ved brug af filkirering og oprensningkolonner.

| lcodec-processen vil produktet ikke blive fasldet og opsamiet til frostlager undervejs, men
kerer igennem hele processen uden stop | en helt lukket proces. Fmg.tt oplestica. S0%
ethanol cpsamles i en tende og nedfryses inden det keres til lager pa Siten. Teming af
produkt vil ske andetsteds.

For at kunne fremstille |codec til marked, skal der ske ganske & mindre &ndringer i forhold
til de i 2019 godkendte kampagner.

Der etableres en lsolator, som egentlig blot er en handskeboks pa ca. 2 m?. | denne vil
pafyldning af produkt til tende forega, da dette skal ske under rent-rums forhold (klasse C). |

Udarbepdet af: ELJA Sagsnr.: ELJAMAGCIDN
Dato: 03, apnl 2021 Udgawe nr.- 1
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stedet for at ombygge og opklassificere et helt rum, kan handtering af produkt ske i
Isolatoren. Tendevask inden pafyldning af produkt vil ogsa ske i Isolatoren. Selve processen
med pafyldning er den samme som under kampagneme.

Der etableres sug fra isolatoren, svarrende til det lokalsug ved tendefyldning, der var under
kampagneme. Der afledes til samme eksisterende afkast.

Drerudover vil man i produktionen af LAI2ET kunne undvaere brug af noget procesudstyr. Der
skal derfor trazskkes nye rer og en eksisterende tank vil blive benyttet til cpsamling af permeat
fra en filtrering. Permeatet ledes videre il ekzisterende ethanol waste tank.

Der etableres en veksler til keling af ethanolwaste inden det ledes til de eksisterende waste
tanke udenfor. Dette vil medfare en lavere temperatur i de nedgravede ethanolwaste tanke,
og dermed mindskes den diffuse VOC emission fra tankene. Eksisterende keleudstyr
benyttes.

F1. Produktionskapacitet og ressourceforbrug (15)

Produktionskapacitef

Kapacitet bliver som i nuvesrende Detemirproduktion, da de to produktioner ikke kan forega
samftidig.

Ravarer

Forbruget af de anvendte stoffer vil kunne holdes indenfor de eksisterende godkendte
ravarerammer. Der tages ikke nye ravarer i brug.

Der vil blive optimeret i lcodec-processen ift. de godkendte kampagner, sa et procestrin kan
undvaEres. Dette indebeerer, at man kan undveere to ravarer nr. 10 og nr. 42 | gldende
Ravareliste. De vil dog fortsat skulle benyttes ved Detemirproduktion.

Forbrug af ethanol vil vazre mindre ift. kampagneproduktion, da ethanol destilleres og
genanvendes. Forbrug vil svare il forbrug | Detemirproduktion.

Zndring vil ikke pavirke den galdende GMO godkendelse.

Vand, Enengi. Spildevand

| forhold il en Detemirproduktion er der ingen eendringer | energi- og vandforbrug og i
maengden af eller indholdet | afledt processpildevand. Som ved Detemirproduktion vil
ethanolwasten blive destilleret og ethanol genanvendt i produktionen. Dette var ikke muligt i
kampagneme.

Projektet vil derfor kunne holdes indenfor rammeme for vandforbnug, spildevandsudiedning
og energiforbrug fastsat | geldende WM.

F2. Procesforlab, materialestremme og forureningsemissioner (1)

Ingen starre sndringer ift. de godkendte kampagner. To kemikalier benyttes ikke i lcodec
produkticnen, men vil fortsat skulle benyttes | Detemirproduktionen.

Udarbsjdet af: ELJA Sagsnr.: ELJAKANGCIDT
Dato: 03. aprl 2020 Udgawe nr.- 1

Bilag



Mowo Nordisk AMS Side 8 af 10
Miljeteknisk beskrivelse af:
PP IV Insulin Multline Bygning GC, Kalundbang

F3. Oplysning om energianlasg (17)

Ingen e&endringer ift. de godkendie kampagner og godkendt Detemirprodukiion.
F4. Mulige driftsforstyrrelser og uheld (18)

Ingen sndringer ift. de godkendts kampagner.

Hul pa en tende med produkt under transport fra falbrik til internt lager pa Siten.
Spild ved overfersel af ravare nr 39 (nummer i ravarelisten) fra tender til blandetank.

F5. Sarlige forhold i fm. opstartmediukning af anlaeg (19)
Generelt felges proceduren "Planlagt nedluk og opstart | Diabetes API". Mere specifikke

forhold i forbindelse med skift fra et produkt til et andet er beskrevet i proceduren
"Kampagneskift i PPN

G. Dplysninger om valg af bedste tilgaengelige tehnnlcgi [EEI]
Eneste andring | BAT-skemaet i forhold til kampagneme er at brugt ethanol regenereres

ligesom ved Detemirproduktionen. Opdateret BAT-tjiekskema er derfor ikke vedlagt zom
bilag.

H. Forurening og forureningsbegransende foranstaltninger
H1. Luftforurening (21-24)

Stewv

Ingen s&ndring hverken ift. Kampagneme eller til den eksisterende Detemimproduktion.
voc

Kun fa andringer ift. kampagneme. Der fiernes et procestrin med aben handtering af
produkt, hvor der var en meget lille diffus emission af ethanol. Der etableres keling pa

ethanclwaste og dermed mindskes diffus emizsion fra de nedgravede lagertanke.

Overfarsel af produkt oplest | ca. 50% ethanol til tende foregar som under kampagneme.
Den nye |solator vil ikke sndre pa emission af ethanol.

Emissicnen af VOC forventes ikke at pavirke virksomhedens massebalance. Den vil for
lcodec i fuld produktion vaere som ved den eksisterende Detemirprodukiion.

H2. Spildevand (25-26)

Alle afleb i bygningen ledes til Novozymes rensningsanlasg som nu. Der sendres ikke pa
aflel inde i fabrikken. Ravare nr. 10 og nr. 42 benyites ikke lngere ved produktion af
lcodec og vil derfor ikke vasre il stede i spildevand.
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H3. Staj (27-29)

Der s=ndres ikke pa veniilationen eller andet stejende udstyr.

Transporier med tankbiler til og fra siten reduceres ift. Kampagneme. (se D3)
H4. Affald (30-31)

Ift. kampagneme vil me&ngden af ethanolwaste, der bortkeres, reduceres markant idét
ethanchwaste destilleres og ethanol genanvendes i produktionen. lfit. Detemirproduktion vil
mangder vaere af samme stemelsesorden.

Ma=ngden af farligt affald, der opbevares pa sitet vil ikke foreges, da de to produktioner ikke
kan foregsd pa samme tid.

H5. Jord og grundvand (32-33)
Ingen a&ndring ift. tidligere lcodec-kampagnerns eller Detemirproduktion.

Der forventes ingen pavirkning af jord og grundvand i forbindelse med &ndringeme og vilkar
(114118} i virksomhedens gaeldende miljegodkendelze vil blive overholdt.

Der tages ikke nye rdvarer i brug.

Alle de ravarer, der er omfattet af sndringen, er frasorteret | basistilstandsrapporien af
december 2013 pa grunde af stoffernes klassificering (1. frasortering). Der skal derfor ikke
udarbejdes basistilstandsrapport for a2ndringen.

I. Forslag til vilkar og egenkontrol (34)

Da miljgpavirkningerne vil vasre enten de samme eller mindre end ved de to godkendte
kampagner, vurderer virksomheden ikke, der er behov for nye vilkar.

J. Gplysninger om driftsf-::rstyrrelser og uheld {35-37}
Mulige drifisforstyrrelzer og uheld:

1. Spild ved overfarse| ré'u'arec_nr 39 fra tender til lglandetank: .
‘Ved den nye placering vil ravare 39 i tender sta i et procesrum pa en platformn med
opsamlingsbakke med afleb til processpildevand. Tidligers stod den inde i et andet
procesrum, som ogsa afledte til processpildevand. Et evt. spild vil ledes sammen med
andet processpildevand til proceskloak og videre til Novozymes' rensningsanlag.
Stoffiet er ikke mazrkningzpligtigt og er ikke problematizk for rensningsanlagget. Et
evt. spild vil blive handteret iht. proceduren "Spild og udslip samt kontrolleret
udledning i Diabetes AP|, Kalundborg® for at sikre minimal miljgpavirkning.

2. Spild ved overfersel af produkt i ca. 50% ethanol fil tende:
En batch er ikke sterre, end at den kan vaere i en tende. Skulle der vaere opstaet
proflemer og batch er stere end en tende, er der designet flere forskellige sikringer
imod overfyldning. Skulle alt fejle vil et spild lebe | proceskloak. Et evt. spild vil blive
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handteret iht. proceduren "Spild og udslip samt kentrolleret udledning i Diabetes AP,
Kalundborg” for at sikre minimal miljepavirkning.

3. Hul pa en tende med produkt under transport fra fabrik il internt lager pa Siten:
Ethanol med produkt vil under saerige omstandigheder kunne blive ledt til
regnvandskloak. Det vil kraeve at uheldet sker lige ved en regnvandskloak eller i
narheden af en regnvandskloak samtidig med at der er regnvejr pa det givne
fidspunkt. Et evt. udslip vil blive handteret iht. proceduren "Spild og udslip samt
kontrolleret udledning i Diabetes API, Kalundborg® for at sikre minimal
miljepavirkning. o
Tranzporten foregar pa befaestet arealer og der vil dermed ikke kunne forekomme
apild il jord.

Alle medarbejders | DAPI trasnes jaevnligt | ovennevnie procedure.

K. Oplysninger vedrerende virksomhedens opher (38)

lkke relevant.

L. Ikke-teknisk resume (39)

Yirksomheden ensker fremowver at kunne benytte bygning GC som Multilinefacilitet med
produktion af Detemir og lcodec. Der sndres meget lidt | forhold til den ansegning, som blev
imedekommiet da der blev sagt om kampagneproduktion af lcodec.

Efter pafyldning i tende vil produktet blive transporteret til intemt lager indtil videre
forarbejdning andetsteds.

A ndringerne i forbrug af vand og energi vil ligesom sndnngen i spildevands- og affalds-
mazngde blive minimal og vil veere af samme stemelzesorden som den i
Detemirprodukticnen.
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