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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szdm: 44009-6/2022/KTEF Térgy: Nyilvantartisba vétel, Tiemme
Ugyintézb: Kurilla-Farkas Timea, Raccorderie 8.p.A, ,,COBRAPRESS”
+36 1 476 1100/68593 elnevezésil szerelvények

Hivatkozési szim: -

Ugyintézsjtk: Reményi Gabor
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Melléklet: Hasznélati itmutaté (9 oldal),

Tipuslista (1 oldal)
HATAROZAT

A Tiemme Raccorderie S.p.A. (Via Cavallera 6/a, 25045 Castegnato (BS) Olaszorszig, a
tovabbiakban: Forgalmazd) meghatalmazottjanak, Reményl Gébor (Central Chemical Kf.,
1151 Budapest, Harsdnyi Kédlmén u. 83., a tovébbiakban: Meghatalmazott) kérelmére a
Forgalmazd éltal gyértott és forgalmazott ,,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvényeket (a
tovébbiakban: Termék) - ivoviz- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 85°C) teriiletén t&rténd
alkalmazésra - mint bejelentés koteles terméket, kdzegészségligyi szempontbél

nyilvintartisba veszem az aldbbi alkalmazdsi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvintartsisi szdma: 44009-6/2022/KTEF
2,) A Termék neve: ,,COBRAPRESS” elnevezésti szerelvények

3.) A Termék forgalmazdjinak neve: Tiemme Raccorderie spa (Via Cavallera 6/a, 25045
Castegnato (BS) Olaszorszag)

4) A Termék gyirtéjdnak neve: Tiemme Raccorderie spa (Via Cavallera 6/a, 25045
Castegnato (BS) Olaszorszdg)

5.) A Termék alkalmazdsi teriilete: Iv6viz- és haszndlati melegviz-ell4tds (max. 85°C)
6.) A Termék nyilvéntartdsba vételének idépontja: 2022. julius 29,
7.) A Termék tipusai:
A Termék tipusait tartalmazé lista a hatdrozat mellékletét képezi.
8.) A Termék mérettartomsinya: Kozegészségiigyi szempontb6l nincs korldtozés

9.) A nyilvantartisba vétel kizdrolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovibbiakban:
NNK) Kozegészségiigyi Laboratériumi Fosztily 4ltal 2022, jinius 29-én kiadott 71759-
1/2/2021/LAB. szdmi, kozegészségiigyi vonatkozést szakvéleményével véleményezett, a

Kozegészségiigyi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



Tiemme Raccorderic S.p.A dltal gyértott ,,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvényekre
vonatkozik.

10.) A nyilvéntartdsba vétel a ,,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvények, az NNK-hoz
eldzetesen benytjtott dokumentécidéban foglaltakkal megegyezd minéségii (felépités, vizzel
érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik:

Vizzel érintkezé | Kiilfoldi engedély
alkatrész Anyag/Tipus Gyérté (MinGsités héfoka)
héz rézdtvozet/ CW61TN Tms‘;’:‘m"‘“‘ aMS
tBmités EPDM/ EPDM 4270 ARTEXSP.A. | WRAS 1708528 (85°C)
szoritd persely rozsdamentes acél/ AISI 304 Tien: zsl;a:-corderie 4MS

T AMS:; ~Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water:"
kiadvény alapjn, az NNK Kbzegészségligyi Laboratériumi Fosztaly dltal elfogadhaté dtvSzet.

A vizze] érintkez6 anyagok alkalmazhat6sdga, kzegészségligyi szemponti megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgélatok alapjdn ebben a konkrét Termékben Kkeriilt
értékelésre. Az elfogadés nem jelenti a szerkezeti anyagok Onéllé alkalmazhatéséganak
k6zegészségligyi szemponti értékelését, a vizzel érintkezb anyagok 8n4llé alkalmazisa, illetve
més termékbe valé beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozé nyilvéntartisba vételi
eljérést kiilon kell lefolytatni.

11.) A ,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvények mellé a Forgalmazé koteles a hatirozat
mellékletét képezd Haszndlati Gtmutatét mellékelni, amelyben tdjékoztatja a fogyasztét az
alkalmazss feltételeirdl, a tisztitési és fertdtlenitési utasitasrol. A tisztitdsi, illetve fertbtlenitési
utasftdst (beleértve az alkalmas fert6tlenitbszer megnevezését is) a Gydrtonak, illetve a
Forgalmazdénak egyértelmfien a vésirlé tudomssédra kell hoznia. A Terméket kizarblag a
felsorolt feltételek betartdsa mellett szabad alkalmazni.

A Termék tisztitdsa/fertStlenitése sordn hasznélt vegyszerek bejelentésére, nyilvéantartdsba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivdviz mindségi kovetelményeirdl és az
ellenfrzés rendjérdl szélé 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovdbbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elédllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeir Sl sz616
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadéak.

12.) A hasznélati GtmutatSban rogziteni sziikséges, hogy a Terméket tartalmazd vizhélézati
szakaszt legalédbb 1 napra ivovizzel vagy hasznilati melegvizzel fel kell tslteni. Az Sblitdvizet
a csatornéba kell engedni, azt kdzvetlen emberi felhasznéldsra szédnt vizként felhasznélni nem
szabad. Csak ezutin szabad megkezdeni a Terméket tartalmazé vizhalézati szakasz
rendeltetésszer( hasznalatit.

A Termék alkalmazését kdvetd els6 hetekben fém és szerves anyag kiold6désra lehet szdmitani,
amely iz- és szagproblémékat, baktériumok tilzott elszaporodasit és nagyobb klérigényt
okozhat. Ez a jelenség dtmeneti, gyakoribb vizcserével, 4t8blitéssel cstkkenthetd.

13.) A nyilvantartisba vett ,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvények kizegészségiigyl
feliilvizsgilatat a Korm. rendelet 5. szémd melléklet III. pontjdban foglalt kdvetelmények
szerint, a bejelentbnek dtévente az NNK-nél kell kérelmezni.

14.) A ,,COBRAPRESS” elnevezésii szerelvényekre, az ivovizre és a hasznélati melegvizre
vonatkozé eldirdsokat, valamint termékszabvényokat és azok valtozésait a Forgalmazé, illetve
a tovébbforgalmazé kiteles nyomon kdvetni.
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15.) A Forgalmazénak téjékoztatisi kitelezettsége van tovabbforgalmazaskor a nyilvéntartdsha
vett termék felhasznélési feltételeire vonatkozdan.

16.) A nyilvéntartis adatainak maédositdsa csak a bejelentd adataiban bekdvetkez valtozas
miatt lehetséges. ’

17.) A feliilvizsgélat elmulasztésa, vagy a feliilvizsgdlat sordn a nyilvéntartdsba vételkor
fenndll6 feltételek megvéltozdsa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott nem
megfeleléség a nyilvintartisba vétel visszavondsét vonja maga utén.

Felhivom tovébb4 a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazési feltételek be nem tartdisa esetén
egészségiigyi birsdg kiszabasénak van helye.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi a ,,COBRAPRESS” elnevezésii
szerelvények Haszndlati titmutatéja és Tipuslistéja.

A Forgalmaz6 az eljérsi cselekmény kapcsin a 96.000,- Ft igazgatési szolgdltatdsi dijat
megfizette, egyéb eljérasi kéltség nem meriilt fel.

Hatédrozatom annak kdzlésével végleges,

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzléséts] szamitott 30
napon beliil kézigazgatési pert indithat, keresetlevél benyhijtiséval. A keresetlevelet a Févérosi
Térvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benytijtani. A jogi képviselvel eljéré fél, valamint
a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton nytjthatja be.

A veégleges hatérozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az Ggy érdemi elbirdldséra
lényegesen ki nem haté eljérisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 4j
eljards lefolytatdsdra utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtdsanak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszek a kbzigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek birmelyikének
kérelmére azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles,
melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Meghatalmazott jilius 18. napjén kérelemmel fordult az NNK-hoz, melyben a Forgalmaz6
altal gyértott és forgalmazott Termék - iv6viz- és hasznélati melegviz-ellétis (max. 85°C)
terliletén t6rténd alkalmazdsa céljdb6l — mint bejelentés koteles termék, kozegészségiigyi
szempontd nyilvéntartdsba vételét kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megéllapitottam, hogy a Meghatalmazott 4ltal benytjtott magyar
nyelvii haszndlati Gtmutaté nem teljes pontoséggal tartalmazta a 71759-1/2/2021/LAB.
iktatbszdmu elbzetes szakvélemény 4-8. pontjaiban megadott kdzegészségiigyi szempontl
alkalmazési feltételeket, valamint az Gtmutatd 2. oldalén nem az adott Termék elbzetes
szakvélemény széma volt megnevezve. Ezek pontositésa volt sziikséges. A hasznélati Gtmutaté
nem tartalmazta a Termék tipusait. Az elézetes szakvélemény alapjin a Termék killdsnbdzd
megnevezesli, méret(i és alakl tipussal rendelkezett, & hasznélati Gtmutaté azonban nem
tartalmazott a tipusokra vonatkozd miiszaki inform4ciékat.

Fenti indokok alapjén a 44009-2/2022/KTEF. iktat6szamb végzésemben az étdolgozott magyar
nyelvil hasznélati (itmutaté megkiildésére szélitottam fel a Meghatalmazottat.
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A Meghatalmazott a fenti hidnypétlasban eléirt dokumentumot hatéridére megktildte.

A kérelem benyiijtésa el6tt a Forgalmaz6 beszerezte az NNK Ko6zegészségiigyi Laboratériumi
F6osztaly éltal kiadott 71759-1/2/2021/LAB. szém1 el6zetes szakvéleményt.

A 2022, jinius 29-én kiadott 71759-1/2/2021/LAB. szdm elézetes szakvéleményben az NNK
Kozegészségligyi Laboratériumi Féosztdlya a Termék nyilvintartidsba vételét alkalmazdsi
feltételek eldirdsaval javasolta.

Az NNK Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztdlya a 71759-1/2/2021/LAB. szdm elézetes
szakvéleményében megéllapitotta, hogy a benyijtott dokumentumok alapjan, a Termék
laborat6riumi vizsgalatait nem tartja sziikségesnek elvégezni. A Termék ivéviz- és hasznélati
melegviz-ellitds (max. 85°C) teriiletén torténd alkalmazdsénak - szakvéleményiik 1-3.
pontjaiban megfogalmazottak betartisa mellett - kozegészségiigyi szempontbél akadélya nincs,

A 71759-1/2/2021/LAB. szém( eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontban
megadott kozegészségligyi alkalmazdsi feltételek betartdsdra, valamint a Termék mellé a
hasznélati Gtmutaté kbtelezd biztositdséra, amelyben a Forgalmaz6 a fogyasztét tdjékoztatja az
alkalmazés feltételeirdl.

A Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdése szerint: ,, Az elsd hazai forgalmazdst megelSzden a
forgalmazonak az 5. szdmii melléklet 1. pont A) alpontiéban felsorolt, az ivé- és hasznélati
melegviz-elldtdsban vizzel kdzvetlenil érintkezd anyagokat, termékeket az NNK felé be kell
Jelenteni, az 5. szdmui melléklet I pontjdban eléirt kivetelményeknek megfelelGen. A bejelentés
sordn az NNK az eldzetesen kiadott szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd
anyaghdl kioldédé szemnyezd anyagok jelenlétét, vizsgdlja, hogy a technolégia alkalmazdsa
nem eredményezi-e a mikrobiologiai mindség romidsdt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok
ivovizbe keriilését, A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szdmu
mellékiet 1. pont B) alpontja tartalmazza. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1)
bekezdésben jelzett kivetelményeknek maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl
szdmitott 8 napon beliil visszaigazolja és a haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentdnek és tovdabbforgalmazds esetén a
tovdbbforgalmazénak is tdjékoztatdsi Kitelezettsége van az ivo- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kozvetlenil érintkezd anyagok, ' termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségiigyi felillvizsgdlatdt a bejelentének Otévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettGl eltéré idbt nem hatdroz meg. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: .4 felilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmi melléklet III. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,A nyilvdntartisba vételkor fenndlld feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfelelség,
valamint a kitelezd felillvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvdntartdsbdl valé toriést
vonja maga utdn. A nyilvantartasbol torolt elemeket a torlés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjdn kizzéteszi.”

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartds adatainak médositdsa - a
bejelentd adataiban bekdvetkezd valtozdsok kivételével - nem lehetséges”.
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A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,, 4z (1)-(7) bekezdésben foglalt elGirdsoknak az
ivovizelldtdson kiviil a kizdsségi haszndlatra szdnt haszndlati melegvizzel és medencés
Surdévizekkel érintkezésbe kerill termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniik kell, ”

A Meghatalmazott kérelmére inditott eljérésban - a benytjtott dokumentumok, valamint az
NNK eldzetes szakvéleménye alapjén - megéllapitottam, hogy a Termék ivoviz- és hasznélati
melegviz-ellitds (max. 85°C) terliletén tértén® felhasznélésra a rendelkez6 részben foglalt
alkalmazési feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet elbirdsainak.

Az NNK a rendelkezé részben meghatérozott alkalmazasi feltételeket — az NNK el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjén és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
vizbiztonsdgi szempontb6l irta elé annak érdekében, hogy a Termék alkalmazdsa ne
eredményezze a viz mikrobioldgiai minBségének romlésst, tovibbs a kellemetlen iz- és
szaganyagok, illetve szennyez8 anyagok vizbe kertilését.

A Termék kdzegészségiigyi feliilvizsgilatira vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint dllapitottam meg.

A nyilvéntartésba vétel visszavonasanak esetérél a Korm, rendelet 8/A. § (6) bekezdése alapjén
adtam tdjékoztatist,

A Forgalmaz/ téjékoztatisi kitelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt el6irdsra.

A nyilvéntartis adatainak médositdsaira vonatkozéan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjén adtam tdjékoztatést.

Az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016, évi CL. torvény (a tovébbiakban; Akr.)
39. § szerint: :

»[Az eljdrds fajtdi] A kérelem automatikus dontéshozatali eljérdsban, sommds vagy teljes
eljdrdsban birdlhato el. Torvény egyes iigyekben kizdrhatia a sommds eljdrds alkalmazdsat.”

»Az egészségilgyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz6l6 1991. évi X1 torvény (a
tovabbiakban: Ehi) 14/B. §(8)bekezdése alapjén az ivovizbiztonsdggal, az ivéviz
vizsgélatdval, valamint a természetes gyégytényezbkkel, természetes dsvényvizekkel
kapcsolatos hatésdgi ligyekben nincs helye sommads eljérdsnak.

Fenti jogszabélyi rendelkezés alapjén a nyilvéntartdsba vételt teljes eljarisban folytattam le,

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjdban el6irt igazgatdsi szolgdltatdsi dfjat (96.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Fentickre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint déntttem.
A teljesités elmaraddsdnak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birssg kiszabésénak

lehetBségére tortén figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjén tettem meg,
mely szerint:

~Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljarva megdllapitia, hogy az ivéviz
mindségére, a gydgy- és dsvdnyvizek egészséghkdrositas nélkiili fogyaszthatéségéra,
Jelhasznalasara, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabdlyi rendelkezésekben foglaltakat
megsériették, egészségiigyl birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjén;
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wEgészsegiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi
szerv dltal kiadott engedély elGirdsait az engedély jogosultia nem tartja be vagy engedélykoteles
tevékenységet engedély nélkill folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,.Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhaté ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsdval Osszefiiggésben
szabdlysértési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljdrdsi — birsdgot nem helyez kildtdsba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsdg természetes személlyel, jogi
személlyel vagy jogi személyiség nélkiili jogalannyal szemben szabhaté ki.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsdg dsszege 30 ezer forinttol 5 millié
Jorintig terjedhet.”

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szennt: .4 birsdg t6bbszords jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatirozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. §.(1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Ddntésemet a hivatkozott jogszabély helyek alapjan hoztam meg.

Déntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (8) bekezdésében biztositott hatéskirben, a fdvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dilamigazgatdsi szerv KijelGlésérdl szdlé
385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 6/C. § szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg.
A Foviarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés e) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdrozdsarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja alapjén
hatéroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorlisa a kiadmdnyozdsi szabdlyzatrdl szélé 10/2022. (IIL23.)
Tisztifborvosi Utasftds alapjén tdrtént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elekironikus figyintézés és a bizalmi szolgditatdsok dltaldnos
szabalyairol sz616 2015. évi CCXXIL. térvény szerint az NNK-val elektronikus tton szitkséges
kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségligyi Kozpont
(OKI)).

Budapest, 2022, jilius ;" ”.
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neéyiben és megbizisébol
Belliné Apostol Méria
foosztilyvezeth

Hatérozatot kapjék:

— Reményi Gébor (Central Chemical Kf., 1151 Budapest, Harsényi K4lmén u.83., E-papir,
€s éltala a Tiemme Raccorderie spa, Via Cavallera 6/a, 25045 Castegnato (BS)
Olaszorszég)

— Nemzeti Népegészségligyi Kbzpont, Kézegészségilgyi Laboratériumi Féosztély (tarhely)

— Irattar
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