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Tktatdszam: 30525-2/2019/KBKHF Térgy: Hatdrozat
Ugyintéz6: Német Baldzs
Telefonszam: +36 (1) 476-1100/2960
Melléklet: .
'1. SPC (11 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
3. PAR (44 oldal)
4, Confidential Annex to PAR (1 oldal)
5. Angol nyelvili SPC (16 oldal)

Kérem, hogy vilaszdban a fenti szédmra
hivatkozzon!

Térgy: A Ratikett rdgesléirté pépforgalomba hozatali és felhaszn4lési engedélyének megijitisa

HATAROZAT

A METATOX Peszticid Gysrté és Forgalmazé Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., a
tovédbbiakban: Kérelmez8) BC-WT030526-10 iigysz4mi kérelmére indult, a Ratikett régessléirté
pép (a tovibbiakban: Termék) megiljitisi eljdrdséban a HU-2013-PA-14-00045-0000
engedélyszdmd, a 30525-1/2019/KBKHF és KEF-10249-2/2016 szdmd hatarozattal médositott és
a KEF-7310-12/2013 szim( hatdrozattal kijavitott KEF-7491-14/2013 iktat6sz4mt hatirozattal
kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megijftom:

1. A biocid termék jellemz8inek sszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldfrt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak betartiséval.

3, Az engedély 2. szdmtG mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben &s a 4.
szami ,,Confidential Annex to PAR” c. mellékletben megadott informacidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatélyos.

A Pest Megyel Kormidnyhivatal PE-KTF/6220-4/2017. iktatészdmi szakhat6sdgi
dllisfoglaldsdban a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének megiijitisdhoz
az alibbi feltételekkel jdrult hozz4:

1. ,ardgesdléirtészer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrolag fedett helyen helyezhetd
ki;
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sagi F8osztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



2. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
Jférhessenek hozzd;

3. a készitmény, maradvdnyai és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba jutdasdt
meg kell akaddlyozni;

4. a megmaradt rdgesdléirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdszindsithetden
szennyezelt anyagokat (iirilék, tetemek) rendszeres idGkizénként ellenGrizni, szelektiven
gviljteni és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepldé SPC €s a 2. szamu
mellékleteként szerepl5 ,,Bizalmas melléklet” cim(i dokumentumok, valamint a 3. mellékletként
szerepld termékértékeld jelentés (PAR), a 4. mellékletként szerepld ,,Confidential Annex to PAR”
cimi és az 5. mellékletként szerepld Angol nyelvii SPC dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabdlyban eloirt 1 875 000 Ft igazgatisi szolgéltatisi dijat meghizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sdt6l szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovibbi
180 napig felhasznilhaték. A tirelmi idd nem vonatkozik a Termék lakosségi forgalmazdséra és
felhasznél4sdra. '

Hatérozatom ellen 4llamigazgatési iton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifborvoshoz 3 példinyban benyujtott, de a
Szegedi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kdzléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatdsdgnal beadni, vagy ajénlott kiildeményként
postéara adni.

A kodzigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljirasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valé tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2011. jinius 30-4n beérkezett kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a
tovédbbiakban: NNK) jogelddje, az Orszdgos TisztifSorvosi Hivatal (a tovébbiakban: OTH)
KEF-7310-12/2013 hatérozatdval kijavitott KEF-7310-11/2013 szédmt, 2013. szeptember 10-én
kelt hatirozatival HU-2013-PA-14-00045-0000 engedélyezési szémon a Termék forgalomba
hozatalét és felhasznildsit Magyarorszdgon engedélyezte.

A Kérelmez6 2014, december 19-én a biocid termékek forgalmazasérdl €s felhaszndldsardl szolé
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartdsa elnevezésii informéciés rendszeren
(a tovébbiakban: R4BP-rendszer) keresztil BC-FJ01429254 {igyszam alatt benyujtoita a
HU-2013-PA-14-00045-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedély (a tovibbiakban: Engedély) megfjitdsa irdnti kérelmét.

Az OTH a Rendelet 31. cikk (7) bekezdésének, valamint a Bizottség és a tagdllamok képvisel6i
kozott a 2014 szeptemberében tartott 57. Kompetens Hat6sdgi iilésen sziiletett megegyezésnek
megfelelve 2016. jlnius 10-én kelt, KEF-10249-2/2016 szidmi hatérozatival az Eredeti Engedély
batélyat hivatalbél eljirva 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitotta.

A Kérelmezbd az R4BP-rendszerben, 2017. februir 22-én, BC-WT030526-10 {igyszdm alatt
kiegészitd informacidk benytjtisa okan, ijélag kérelmezte a Termék Engedélyének megajitasat. Az
tigyben Magyarorszag jir el referens tagéllamként.

A Kérelmez§ az R4BP-rendszerben 2017. jalius 3-4n, BC-HN033001-56 ligyszédm alatt kérelmezte
a Termék Engedélyének médositasat.
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A Kérelmezd a Termék engedélyezett felhasznildi kategéridi kozlil a lakossagi felhasznélok
torlését, tovébbd a Terméknek az anyagok és keverékek osztalyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv modositdsdrdl és hatdlyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositdsdrél sz6lé 1272/2008/EU rendeletnek
megfeleld 1j cimkézését és osztilyozdsat kérelmezte.

Az NNK 2019. janius 25-én kelt 30525-1/2019/KBKHF szidmu hatérozatiban a kérelmezett
adminisztrativ médositdsokat engedélyezte.

A Kérelmezd a Termék Engedélyének BC-WT030526-10 ligyszém alatt kezdeményezett meghjitasi
cljéréséban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatési eljrdsaiért és
igazgatdsi jellegli szolgiltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 7. pontja alapjén meghatérozott 1 875 000 Ft
igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel,

Az orszagos tisztifSorvos a Korméinyrendelet értelmében az engedély megijitdsi eljarasdban
szakhat6sdgot koteles bevonni.

A Pest Megyei Korményhivatal 2017. augusztus 7-én PE-KTF/6220-4/2017. szdmon az albbi
indokldssal adta meg szakhaté6sdgi sllsfoglaldsat:

»”

| Termék neve | Forgalmazo Hatdanvage

Ratikett ragesdloirto pép Metatox Kft. bromadiolon

A kornyezetbe jutds vdrhato iitjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az tirillékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kdzvetett médon szennyezddhetnek a
szdrazfoldi elemek;

-  a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén [ozlaltak betartdséval a hatéanyag kdrnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd,
A termék hatdanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatoanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag
Jelhalmozodhat,

erdsen adszorbedlodik a tala/részecskéken. ezért nem-mobilis;
Jotolizise igen gyors, kb. 2 dra alait fényben elbomlik;

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a leveyben. ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a bromadiolon biolo:iai uton nem bomlik:

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, irillékének és a szemnyezett tdplalékmaradvdnyok ésszegyiljtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatdanyag dkotoxikoldgidjdrol:

- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6 dkotoxikoldgiai informdcid az dkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrdl:
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- atermék egyéb, killon 6vintézkedést igényls anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasinos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGstkre mérgezd;

- a vadonélG dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetG dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsék mdsodlazosan mérzezddhetnek az elpusztitott
rdgcsalok elfogyasztdsdval;
- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kbrnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserdl {zanyag — denatonium-benzoadt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél élG szervezetek elsidleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kirnyezetben tartdsan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat, A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kdrnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kelléen koriltekints haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlGsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A fent megfogalmazottakra tekintettel a felhaszndldasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb
szempont a kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadilyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a
rdgesdléirtd szert szabad térem olyan tdroloeszkizben kihelyezmi, ami a nem célszervezetek
hozzdférését megakaddlyozza,”

Megallapitist nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevd illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatosdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel 0sszhangban elvégzett osszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentécid értékelése sordn a véralvaddsgdtlo hatdsu rdgesdloirto szereknek az 528/2012/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlitd
értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsdrdl sz6l6 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtdsi
hatérozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozéan kimerftéek
és helytalldak, igy az 8sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaléjit. A Termék jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvii dsszefoglaléjat a jelen
hatdrozat 1., illetve 5. sz&mii melléklete képezi.

Tekintve, hogy a megiijitdsi eljards sordn Magyarorszig referens tagillamként jért el, tovébbi angol
nyelvii dokumentumok, nevezetesen a 3., 4. és 5. szam melléklet, is jelen hatdrozat részét képezik.

A Termék biocid hatéanyagként helyettesftendd hatbanyagot, bromadiolont tartalmaz, mely a
Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és €) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak min6siil.
A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

oA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkill helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb dtéves idGtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb dtéves idotartamra lehet megijitani.”

Figyelemmel az uniés irdnymutatisokra, azon engedélyek hatdlya, melyck megijitdsdban
Magyarorszag jirt el referens tagillamként - egységesen a teljes dokumentécié beadédsédnak évétdl
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szamitott 5 évre, azaz 2022, december 31-ig keriilt megéllapitisra. A batdrozat rendelkezd része 5.
pontjéban a hatdrozat id6beli hatdlyét a fentiekre figyelemmel dllapftottam meg,.

A Termék 0,005 m/m% bromadiolont tartalmaz. Az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrol szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbol torténé mddositdsdrél szold
1179/2016/EU rendelet e hatéanyagra 0,003 m/m% egyedi koncentrici6s hatérértéket hatiroz meg,
Amennyiben egy adott termékben a bromadiolon koncentriciéja meghaladja ezt a hatérértéket,
akkor a termék 2. kategéridba tartoz6, reprodukciét kédrosité besoroldst kap. A Rendelet 19. cikk (4)
bekezdés a) pontja alapjdn az ilyen besoroldsi termékek nem engedélyezhetbek lakosséigi
felhasznélasra. :

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategoridjst a Kormdnyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatiroztam meg. A lakosségi felhasznilékat az el$zd bekezdésben idézett
rendelkezéseknek vald megfelelés érdekében zirtam ki az engedélyezett felhasznéldi kategbridk
kéziil,

A Terméket a Kormanyrendelet 17/A § (4) bekezdés a) pontja alapjan soroltam a II. forgalmazisi
kategéridba:

» (4) IL. forgalmazdsi kategoridba kell besorolni azokat a szereket, amelyek _

a) a < 0,003% véralvaddsgdtlé hatéanyagot tartalmazé rdgesaloirtoszerek kivételével az egyszeri

vagy ismétléds expozicidval célszervi toxicitdst elGidéz6, a CLP alapjdn 1., 2. veszélyességi
kategdridba tartoznak,”

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvinossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé
jogéat vagy biztonsigit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Ssszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelendk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 4. szidmi melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjén a Ket. 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1)
bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dénttiem, a termék forgalomba hozatalét
és felhaszndldsit a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kovetelmény szerint
engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikktsl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék eseteben a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagadasdrél hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazadsa vagy felhasznéldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadédsdnak lehetbségét vizsgiltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazdsa vagy felhaszndldsa, a lakossdgi forgalmazas és felhaszndlés
kizérdsa mellett, az emberi cgészségre, az é4llati egészségre vagy a komyezetre nézve
elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint dSntttem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalénak és felhasznildsdnak engedélyét meghjitom,
ezért az Bredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatdlyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatdsdgnak és az

Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjsn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjdn kerilit sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjiul szolgélé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mddositdsat kell kezdeményeznie.

A Dbiocid termék nemzeti engedélyének megfijitdsi eljirdsa lefolytatiséért fizetend6 igazgatési
szolgéltatasi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet V1. 7. pontja alapjan dllapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 ddntést melldztem.,

A Pest Megyei Kormdanyhivatal szakhatésdgként t6rténd bevondsardl az egyes kdzérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijeldlésérdl sz6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségiigyi iigyek c. tdblézatinak 12. pontja alapjén dontottem.

Déontésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-dban biztositott hatdskérémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsarol, tovdbbd az egészségilgyi dilamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Hatérozatom bir6ségi feltilvizsgdlatinak lehet8ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Szegedi Kdzigazgatasi és Munkaiigyi Bir6ség illetékességét a kbzigazgatasi perrendtartasrél sz6l6
2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdése g) pontja alapjan Allapitottam meg. A keresetlevél benyhjtadsdnak helyét és idejét a
Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCHI tSrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019, okt6ber ,, | 4 .
Az Orszégos Tisztifdorvos nevében kiadményozza:

=
DL
Dr. Deim Szilvia
fSosztilyvezetd

A hatérozatot kapjak:

1. METATOZX Peszticid Gyart6 és Forgalmaz6 Kft., 5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyligyi és Infekcidékontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk gov.hu

4, Irattar
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