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Schwarzmann GmbH

Das kosmetische Produkt purux Pool Mineralien ist unter Beriicksichtigung des allgemeinen
toxikologischen Profils der Bestandteile, ihres chemischen Aufbaus und des Grades der Exposition
nach MaRgabe der Grundsdtze der Guten Laborpraxis unter Beachtung der Warnhinweise und

Anwendungsbedingungen bei bestimmungsgemdfem und verniinftigerweise vorherzusehendem
Gebrauch als gesundheitlich unbedenklich im Sinne der Forderungen der Europdischen
Kosmetikverordnung VO (EG) 1223/2009 in der aktuellen Fassung bewertet worden.

Diese Bewertung stitzt sich auf

1. das toxikologische Profil der Bestandteile
e verflgbare toxikologische Dokumentation der Rohstoffe

e verfligbare dermatologische Dokumentation der Rohstoffe

e verfligbare dermatologische Prifung des Produktes

e Dokumentation der Fertigproduktuntersuchungen

e mikrobiologische Dokumentation des Fertigproduktes
e Informationen zum Verpackungsmaterial

e Sicherheitsdatenblatter der Rohstoffe

e allgemein verbindliche internationale Bewertungen

2. den chemischen Aufbau
e Betriebsrezept
e Fertigproduktpriifvorschriften
e Rohstoffpriifvorschriften

e Dokumentation physikalischer und chemischer Prifungen, soweit erforderlich

3. die rechtlichen Regelungen und Empfehlungen von Behodrden und Verbdnden

4. die Erfahrungen der Vermarktung

5. den Grad der Exposition,

welche sich aus den Anwendungsbedingungen ergeben. Zur Gefahrenabwehr wird auf die
freiwilligen und gesetzlichen Warnhinweise und sonstige Informationen verwiesen, sofern sie

Teil der Produktaufmachung sind.
Eine Bewertung nach der Kosmetik—GM .
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TEIL A - Sicherheitsinformation tiber das kosmetische Mittel

1 Produktbeschreibung

Das Produkt purux Pool Mineralien ist eine Mineralmischung, die zur Verwendung als Hautpflege im

Poolwasser empfohlen wird.

2 Inhaltsverzeichnis der eingesetzten Rohstoffe

Inhaltsstoff
Rohstoff (Handelsname) (nach INCI)
AQUA
Totes Meer Salz MARIS SAL/SODIUM CHLORIDE
Kupfersulfat COPPER SULFATE
Ph Senker, Granulat SODIUM BISULFATE

Die Spezifikation der eingesetzten Rohstoffe wie CAS-Nr., EINECS-Nr., Handelsname, Herkunft sowie
die chemisch-physikalische und mikrobiologische Spezifikationen kénnen den
Sicherheitsdatenbldttern sowie weiteren Informationsquellen der Rohstofflieferanten entnommen
werden. Das toxikologische Profil der Rohstoffe/Einzelsubstanzen kann ebenfalls den
Sicherheitsdatenblattern der Rohstofflieferanten entnommen werden. Die fiir die Herstellung des
kosmetischen Mittels verwendeten Rohstoffe weisen die in den Sicherheitsdatenblattern
beschriebenen Reinheiten auf. Sofern Inhaltsstoffe Verunreinigungen enthalten, liegt die jeweilige
Konzentration der Verunreinigung unter der technisch vermeidbaren Konzentration.

3 Spezifikation des Fertigproduktes
3.1. Physikalisch/Chemische Spezifikation

Das Produkt purux Pool Mineralien ist eine klare Fliissigkeit. Es enthélt keine Farb- und Duftstoffe.
Der pH-Wert im Fertigprodukt liegt bei pH 7. (Sicherheitsdatenblatt purux Pool Mineralienmischung,
Schwarzmann GmbH in DE-93164 Laaber vom 24.04.2020).

3.2. Verpackungsspezifikation

Zum Zeitpunkt der Erstellung des Sicherheitsberichtes liegt das kosmetische Produkt in einem
Kunststoffbehélter von 5 L vor.

Das verwendete Verpackungsmaterial besteht aus High Density Polyethylen (HDPE). Das Produkt
kommt direkt mit dem PE in Kontakt.

Der Hersteller des Verpackungsmaterials bestdtigt, dass das Verpackungsmaterial den
Anforderungen der EU-Verordnung fiir Bedarfsgegenstdnde, VO (EG) 1935/2004 in Verbindung mit
der VO (EU) 10/2011 (Migration von Polymeradditiven) und dessen Anderung VO (EG) 37/2019 sowie
der VO (EG) 2023/2006 (Gute Herstellungspraxis fiir Lebensmittelkontaktmaterialien) entspricht. Es
sind keine Substanzen mit sehr hoher Bedenklichkeit (substances of very high concern, SVHC) gemaR
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der REACH-Verordnung,VO (EG) 1907/2006 im verwendeten Kunststoff enthalten. Die
Anforderungen der EU-Richtlinie 94/62/EG beziglich Schwermetalle (Summenkonzentration) werden
eingehalten (Lebensmittelrechtliche Konformitatserklarung der AST Kunststoffverarbeitung GmbH
vom 07. August 2019). Wechselwirkungen von Produkt und Verpackungsmaterial sind nicht zu
erwarten.

3.3. Stabilitat- und Lagertests

Das kosmetische Produkt wird mit einem Mindesthaltbarkeitsdatum von 05.05.2025 vertrieben.

Ergebnisse eines Stabilitdts- und Lagertests liegen zum Zeitpunkt der Erstellung des
Sicherheitsberichtes nicht vor. Es wird empfohlen die Lagerstabilitdt zu prifen. Mit Blick auf die
Zusammensetzung und  die  mikrobiologischen Prifungen (Gesamtkeimzahl sowie
Konservierungsmittelbelastungtest, cf. 3.4) ist ein mikrobieller Verderb nicht zu erwarten.

3.4. Mikrobiologische Beschaffenheit

Die mikrobiologischen Priifungen das Produktes zeigen, dass die Gesamtkeimzahl < 100 KBE/g im
Fertigprodukt betrdgt. (Prifbericht Nr.: PB2006554 L des chemischen Labor Dr. Wirts + Partner
Sachverstdandigen GmbH in D-30559 Hannover vom 19.06.2020).

Zur  Uberpriifung der mikrobiologischen Stabilitit wurde mit der Rezeptur ein
Konservierungsbelastungstest mit E. coli, Koagulase positive Staphylokokken, Coliforme Keime,
Bacillus cereus und Salmonellendurchgefiihrt. Das Produkt weist eine ausreichende mikrobiologische
Stabilitdt auf (Gutachten des chemischen Labor Dr. Wirts + Partner Sachverstandigen GmbH in D-
30559 Hannover vom 19. Juni 2020). Das Produkt entspricht der mikrobiologischen Spezifikation.

4 Verwendungszweck
Die Anwendung des Produktes wird wie folgt beschrieben (in Deutsch):

»purux
Nattirlich!

purux Pool Mineralien

Poolpflege war gestern — Hautpflege ist heute.

Anwendung:

1L Pool Mineralien auf 1000 L Pool-Wasser.

Kosmetische Hautpflege:

Pflegt wahrend dem Baden im Pool die Haut geschmeidig. Die Haut wird mit Feuchtigkeit versorgt.”

5 Expositionsbetrachtung des Fertigproduktes

Die Berechnung wird in Anlehnung an die ,SCCS Notes of Guidance for the testing of cosmetic
ingredients and their safety evaluation”, 10" Revision, vom 25. Oktober 2018, durchgefiihrt.
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5.1. Expositionsberechnung purux Pool Mineralien (Verwendungszweck)

Korpergewicht Erwachsener K: 60-70 kg

Expositionsweg: dermal

Expositionsart: rinse-off-Produkt

Retentionsfaktor R: 0,001 (=0,1 %)

Anwendungsflache A: 17500 cm? (Oberfliache gesamter Kérper)
Anwendungsmenge G: 1 mg/cm?*

Anwendungsfrequenz F: 1/d

Egerm=(RXAX G x F): K=(0,001x17500x 1 x 1) : 60 = 0,29 mg/kg/d

*Annahme: In einem Pool von 1000 L wird 1 L Mineralmischung geldst, demnach liegt in etwa eine
0,1%ige Verdunnung vor. In direktem Kontakt zum Anwender steht ca. 1 c¢cm Poolwasser in alle
Richtungen zu Koérperoberflache (= 17500 cm® = 17,50 L). Bei einer 0,1%igen Verdunnung entspricht
dies einer Anwendungsmenge von 17,6 mL bzw. 17,6 g (Annahme, dass die Dichte 1 g/cm3 betragt)
oder 17500 mg Mineralmischung.

5.2. Expositionsberechnung purux Pool Mineralien fiir Kinder unter 3 Jahren
(Vorhersehbare Verwendung)

Kérpergewicht Kind K: 10 kg
Expositionsweg: dermal
Expositionsart: rinse-off-Produkt
Retentionsfaktor R: 0,001 (= 0,1%)
Anwendungsflache A: 6100 cm?
Anwendungsmenge G: 1 mg/cm?**
Anwendungsfrequenz F: 1/d

Egerm = (RXAX G x F): K= (0,001 x6100x 1 x 1) : 10 = 0,61 mg/kg/d

"Annahme: In einem Pool von 1000 L wird 1 L Mineralmischung gelést, demnach liegt in etwa eine
0,1%ige Verdunnung vor. In direktem Kontakt zum Anwender steht ca. 1 ¢cm Poolwasser in alle
Richtungen zu Korperoberflache (= 6100 cm® =6,10 L). Bei einer 0,1%igen Verdiinnung entspricht
dies einer Anwendungsmenge von 6,1g Mineralmischung.

5.3. Unbeabsichtigte Verwendung (Verschlucken von Poolwasser)

Korpergewicht Kind K: 10 kg
Expositionsweg: oral
Expositionsart: Verschlucken
Retentionsfaktor R: 1 (=100%)
Anwendungsmenge G: 50 mg
Anwendungsfrequenz F: 1/d

Eora = (RxGxF): K=(1x50x1):10=5 mg/kg/d
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*Annahme: Von 1000 L Poolwasser (1000g Pool Mineralien geldst) werden ca. 50 mL verschluckt, 50
mL enthalten demnach 50 mg Pool Mineralien.

5.4. Exposition der einzelnen Stoffe

Die weitere Expositionsberechnung sowie die toxikologische Bewertung der einzelnen Inhaltsstoffe
wird nach dem , worst-case-Szenario”, hier: Verschlucken, durchgefiihrt.

Exposition
Inhaltsstoff Funktion im kosmetischen Anteil im Verschlucken Pool

(nach INCI) Mittel Produkt [%] Mineralien
[mg/kg/d]

AQUA Losungsmittel 4,89E+00
MAREHSI%SSEIUM Hautpflegend 5,00E-02
COPPER SULFATE Hautpflegend 4,00E-02
SODIUM BISULFATE Puffernd 2,50E-02

6 Hautvertraglichkeit

Die Moglichkeit der Reizwirkung auf die Haut ldsst sich aus dem Anteil an Komponenten in der
Formulierung, die gemalt den Angaben in den Sicherheitsdatenbldttern der Rohstoffe reizend sein
kdnnen, abschdtzen. In der vorliegenden Formulierung sind keine Substanzen eingesetzt, die in den
verwendeten Konzentrationen haut- oder schleimhautreizend wirken kdnnten. Die Gefahr einer lokal
toxischen oder lokal reizenden Wirkung besteht deshalb nicht.

Es sind keine Inhaltsstoffe enthalten, von denen in den eingesetzten Konzentrationen eine
sensibilisierende Wirkung bekannt ware. Ein okklusiver Epikutantest in 0,1 %iger Verdiinnung
Testkonzentration an 30 Probanden mit sensibler Haut schloss eine hautreizende, lokal toxische
Wirkung des Fertigpraparates aus (Gutachten der Dermatest GmbH in D-48143 Minster vom 02. Juni
2020).

7 Bewertung der Einzelbestandteile

Das folgende Kapitel beinhaltet die Bewertung der einzelnen Inhaltsstoffe. Jeder Inhaltsstoff wird
nach den aktuell geltenden Rechtsvorschriften, Empfehlungen und Rohstoff-Dokumentationen
zusatzlich unter Beriicksichtigung der jeweiligen Exposition des kosmetischen Endproduktes
bewertet.

7.1 Duftstoffe

Das Produkt enthdlt keine Parfumole.

7.2 Eingeschrankt zugelassene Stoffe

In dem Produkt sind keine eingeschrinkt zugelassenen Inhaltsstoffe gemaR Artikel 14 i.V.m.
Anhang Ill der Europdischen Kosmetik-Verordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.
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7.3 Farbstoffe

In dem Produkt sind keine Farbstoffe gemalR® Artikel 14 i.V.m. Anhang IV der Europdischen
Kosmetikverordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.

7.4 Konservierungsstoffe

In dem Produkt sind keine Konservierungsstoffe gemall Artikel 14 i.V.m. Anhang V der Europdischen
Kosmetik-Verordnung VO(EG) 1223/2009 enthalten.

7.5 Ultraviolett-Filter (UV-Filter)

In dem Produkt sind keine UV-Filter gemaR Artikel 14 i.V.m. Anhang VI der Europaischen Kosmetik-
Verordnung VO (EG) 1223/2009 enthalten.

7.6 Nanopartikel

In dem Produkt sind keine Nanopartikel gemalR der Europdischen Kosmetikverordnung VO (EG)
1223/2009 enthalten.

7.7 Toxikologisch nicht relevante Inhaltsstoffe

Das Expertengremium um das Cosmetic Ingredient Review (CIR) untersucht, Gberpriift und beurteilt
seit 1976 die Sicherheit verschiedenster Chemikalien, die als Inhaltsstoffe in unterschiedlichen
Konzentrationen in kosmetischen Mitteln Verwendung finden. Die Ergebnisse dieser unabhangigen
Expertenbewertungen, welche die Sicherheitsbewertung sowie weitere Informationen zu den
Inhaltsstoffen enthalten, werden in der Fachliteratur nach dem ,peer review-Prinzip” veréffentlicht.

In dem Produkt sind toxikologisch nicht relevanten Inhaltsstoffe enthalten.

7.8 Toxikologisch relevante Inhaltsstoffe
7.8.1 Berechnung des MOS

Fir Inhaltsstoffe, die toxikologisch relevant sein konnten, wird zundchst die systemische
Expositionsdosis SED berechnet. Die SED eines bestimmten Bestandteils ist die erwartete Menge, die
in den Blutkreislauf Ubergeht (und somit systemisch wirksam ist). Die systemische Verflgbarkeit ist
von der dermalen Absorption abhangig. Falls keine Daten zur Permeation des jeweiligen Stoffes
vorhanden sind, so ist mit der vollsténdigen Aufnahme zu rechnen (= 100 %).

SED nhattsstoff = Ederm X KONzentration phanssioit X Permeation durch die Haut

Fir die toxikologisch relevanten Bestandteile ist ein ausreichender Sicherheitsabstand (MOS —
Margin of Safety) zu fordern. Allgemein gilt, dass der MOS mindestens 100 betragen soll, um von
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einer sicheren Anwendung ausgehen zu kénnen. Zur Berechnung des Sicherheitsabstandes MOS sind
jeweils die relevanten Daten zugrunde zu legen. Der niedrigste No Observed Adverse Effect Level-
Wert (NOAEL-Wert) ist heranzuziehen. Falls keine Daten zur subakuten oder subchronischen Toxizitat
vorliegen, wurden Informationen Gber Sensibilisierungs- oder Vertraglichkeitsdaten herangezogen.

MOSnhaitsstoft = NOAELLinhattsstoff / SED nhaltsstoft

Bei einem Sicherheitsabstand (MOS) kleiner 100 wird der betreffende Stoff einer genaueren
Bewertung unterzogen. Zu dieser Bewertung werden weitere Daten und Informationen wie mogliche
Hautreizungen und Hautsensibilisierungen herangezogen. Diese Informationen werden Ublicherweise
den Sicherheitsdatenblattern sowie weiteren Informationsquellen (Spezifikation etc.) entnommen.

Berechnung des MOS bei bekanntem NOAEL-Wert

Inhaltsstoff SED NOAEL
(INCI-Bezeichnung) [mg/kg/d] [mg/kg/d] MBS AnmErkung
MARIS SAL/SODIUM CHLORIDE 5,00E-02 253,3° 5,07E+03 safe as used
COPPER SULFATE 4,00E-02 6° 1,50E+02 safe as used
SODIUM BISULFATE 2,50E-02 1000° 4,00E+04 safe as used

*ECHA (2011), full report Sodium Chloride, 17-Mar-2011, repeated does studies oral 001 Key study:
Imai et al (1986): Chronic Toxicity test of KCl and NaCl in F344/Slc rats, J. Nara Med. Ass. (1986);
37:115-127

® RMS France (2013) : Evaluation of active substances according to 528/2012 Assessment Report:
finalisied in the standing committee on Biocidal Products Coppersulfate pentahydrate Product Type
2, September 2013

© ECHA, Endpoint summarySodium Hydrogensulphate, CAS number 7681-38-1

Bei einem MOS groRer 100 ist der Bestandteil in der vorliegenden Konzentration als sicher
anzusehen.

7.8.2 Bewertung ohne bekannten NOAEL-Wert

Es liegen flir dieses Produkt keine toxikologisch relevanten Inhaltsstoffe mit unbekanntem NOAEL-
Wert zur weiteren toxikologischen Bewertung vor.

7.8.3 Bewertung via TTC-Konzept

Fur Stoffe, fur die kein NOAEL-Wert vorliegt, kann die sichere Verwendung in kosmetischen Mitteln
auch Uber das TTC-Konzept (threshold of toxicological concern) ermittelt werden. Das Konzept
basiert auf den Arbeiten von Cramer et al. (1978) Munro et al. (1996) und Verhaar et al. (1992). Die
Basis hierzu bildet eine Auswertung der Cancer Potency-Datenbank und ein politisch akzeptiertes
Lebenszeit-Krebsrisiko von 1 zu 1 Million. Dieses Konzept wurde weiter ausgearbeitet und in den
Arbeiten von Kroes et al. (2004 sowie 2005) ist der gegenwirtige Stand der Wissenschaft
zusammenfassend dargestellt. Verschiedene Substanz-Klassen wurden entsprechend ihrer
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chemischen Struktur in das Konzept integriert, fiir die zusatzliche Schwellenwerte abgeleitet wurden.
Auch diese Schwellenwerte stiitzen sich auf toxikologische Langzeitdaten, in diesem Fall von nicht-
gentoxischen und nicht-mutagenen Substanzen.

Es liegen fur dieses Produkt keine toxikologisch relevanten Inhaltsstoffe mit unbekanntem NOAEL-
Wert zur weiteren toxikologischen Bewertung tber das TTC-Konzept vor.

7.9 Wechselwirkung zwischen den Inhaltsstoffen

Eine nachteilige Beeinflussung der einzelnen in dem kosmetischen Mittel enthaltenen Inhaltsstoffe
ist in der vorliegenden Rezeptur nicht zu erwarten, sofern die beschriebenen Lagerbedingungen
eingehalten werden.

8 Wirksamkeitsnachweise

Die Hautvertraglichkeit (Nachweis zum Epikutantest) wurde unter Punkt 6 beschrieben. Weitere
Wirksamkeitsnachweise liegen zum Zeitpunkt der Erstellung des Sicherheitsberichtes nicht vor.

9 Reklamationsstatistik

Begriindete Reklamationen sind durch dermatologische Rlcktestungen zuzuordnende und somit
eindeutig nachweisbare Unvertraglichkeiten. Auf Basis der allgemeinen Reklamationsstatistik
ergeben sich statistisch 1,3 Unvertraglichkeiten pro 1 Million verkaufter Einheiten.

Uber gemeldete Unvertréglichkeitsreaktionen muss bei der verantwortlichen Person eine Datenbank
gefihrt werden. Zum Zeitpunkt der Sicherheitsbewertung liegen keine Meldungen Uber
Unvertraglichkeitsreaktionen fiir das zu bewertende Produkt vor.
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TEIL B - Sicherheitsbewertung des kosmetischen Mittels

Die vorliegende Formulierung enthdlt kein Rohmaterial, das auf den in Betracht zu ziehenden
Negativ-Listen der Europaischen Union aufgeflihrt ist.

Es kann aufgrund unserer Uberlegungen ein gesundheitliches Risiko bei bestimmungsgemaRem und
vorhersehbarem Gebrauch ausgeschlossen werden.

Das Produkt enthdlt keine Inhaltsstoffe, die in der eingesetzten Konzentration mit einem
Warnhinweis oder einem Anwendungshinweis gemal den Anhangen Il bis VI der Europdischen
Kosmetik-Verordnung VO (EG) 1223/2009 versehen werden missen.

Das toxikologische Risiko bei akzidenteller, nicht bestimmungsgemafier bzw. nicht vorhersehbarer
Anwendung wird von dieser Beurteilung ausgeschlossen.

Alle in diesem Sicherheitsbericht genannten Angaben und Beurteilungen wurden nach dem heutigen
Stand des Wissens gemacht.

Jede nachtragliche Anderung der Rezeptur oder die Anderung/das Hinzutreten von relevanten Daten
far den Sicherheitsbericht fiihren zur Unglltigkeit dieser Bewertung.

Alle Unterlagen zum genannten Produkt wurden in Munster vom Unterzeichner eingesehen und
gepriift. Eine Ubersicht tiber die Qualifizierung der Sicherheitsbewerter findet sich im Anhang I.

DERMATEST Gesellschaft fir allergologische Forschung GmbH

Miinster, 26.06.2020
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Anhang | Qualifikationsnachweis der Sicherheitsbewerter

DERMATEST® GmbH

Engelstralle 37
48143 Minster
Deutschland

Munster, 15.08.2019

Qualifikation der§

Sicherheitsbewerter/-innen:
gemaR Art. 10, Abs. 2 VO (EG) 1223:’2009§

GemaR Artikel 10 Absatz 2 der Kosmetik-Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird die Sicherheitsbewertung von
kosmetischen Mitteln durch eine Person durchgefiihrt, die im Besitz eines Diploms oder eines anderen
Nachweises formaler Qualifikationen ist, der nach Abschluss eines theoretischen und praktischen
Hochschulstudiengangs in Pharmazie, Toxikologie, Medizin oder eines von einem Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannten Studiengangs erteilt worden ist.

Die durch die Dermatest GmbH erstellten Sicherheitsbewertungen werden
ausschlieBlich von gemaR Artikel 10, Abs. 2 VO (EG) 1223/2009 qualifizierten
Sicherheitsbewerter/-innen ausgefiihrt.

Sicherheitsbewerter/-innen
der DERMATEST® GmbH:

Dr. med. Werner Voss

Dr. med. Gerrit Schlippe
Dr. rer. nat. Timo Ulrichs
Kornelia Venneker
Kristina Schéonfeld

Saskia Poelmann

Dr. med. Wgrner Voss

Venerologie, Allergologie,
Phlebologie und Umweltmedizin
Leiter der DERMATEST® GmbH
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Dermatest” GmbH | Engelstrasse 37 | 48143 Miinster

Abschluss des Hochschulstudiengangs als
Nachweis formaler Qualifikation:

Facharzt fir Dermatologie, Venerologie, Allergologie,
Phlebologie und Umweltmedizin

Fachéarztin flr Dermatologie und Venerologie
Staatlich gepriifter Lebensmittelchemiker
Staatlich geprifte Lebensmittelchemikerin
Staatlich geprifte Lebensmittelchemikerin

Staatlich gepriifte Lebensmittelchemikerin

Dermatest GmbH
Engelstrasse 37
48143 Minster Germany
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Fon: +4840)251-4816370
Fax: +49-(0)251-48163766
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