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KOMISSION PAATOS,
tehty 7 piivind joulukuuta 1999,

toimenpiteisti, joilla kielletdin yhti tai useampaa seuraavista aineista: di-isononyyliftalaattia (DINP),

di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP), dibutyyliftalaattia (DBP), di-isodekyyliftalaattia (DIDP), di-n-

oktyyliftalaattia (DNOP) ja butyylibentsyyliftalaattia (BBP) sisiltivien, pehmeistid PVC:std valmistet-

tujen, alle kolmivuotiaiden lasten suuhun pantavaksi tarkoitettujen lelujen ja lastentarvikkeiden
markkinoille saattaminen

(tiedoksiannettu numerolla K(1999) 4436)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(1999/815/EY)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon yleisestd tuoteturvallisuudesta 29 paivind
kesikuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/59/ETY (') ja
erityisesti sen 9 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

Direktiivin 92/59/ETY 3 artiklan mukaisesti tuottajien
velvollisuutena on saattaa markkinoille vain turvallisia
tuotteita. Direktiivissé korostetaan erityisesti tarvetta
varmistaa lasten terveyden ja turvallisuuden suojelun
korkea taso.

Direktiivin 9 artiklassa sdiddetddn, ettdi komissio voi
tietyin ehdoin direktiivissd sdddettyd menettelytapaa
noudattaen tehdi paitoksen, jolla se vaatii jasenvaltioita
toteuttamaan viliaikaisia toimenpiteitd estddkseen, rajoit-
taakseen tai salliakseen vain tietyissd olosuhteissa jonkin
tuotteen saattamisen markkinoille, tai se voi vaatia tuot-
teen poistamista markkinoilta, jos tuote aiheuttaa
vakavaa ja vilitontd vaaraa kuluttajien terveydelle ja
turvallisuudelle.

Komissio voi tehdd tuotetta koskevan paitoksen, jos
tuote jonkin jdsenvaltion toimittamien tietojen mukaan
aiheuttaa vakavaa ja vilitontd vaaraa ja jos yksi tai
useampi jasenvaltio on toteuttanut tuotteen markkinoille
saattamisen rajoittamista tai sen markkinoilta poista-
mista koskevia toimenpiteita.

Padtoksen edellytyksend on, ettd jasenvaltioiden kyseisen
vaaratilanteen ratkaisemiseksi toteuttamat toimenpiteet
ovat erilaisia, ettd vaaraa ei voida tuotteen turvallisuu-
delle aiheuttaman ongelman luonteen vuoksi ja
ongelman kiireellisyyden edellyttimalld tavalla ratkaista
kyseiseen tuotteeseen tai tuoteryhmdiin sovellettavassa
yhteison erityislainsdddannossd — sdddettyjen  muiden
menettelytapojen mukaisesti ja ettd vaara voidaan torjua
tehokkaasti ainoastaan toteuttamalla tarvittavia toimen-
piteitd yhteison tasolla, jotta varmistettaisiin kuluttajien
terveyden ja turvallisuuden suojelu ja sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta.

() EYVL L 228, 11.8.1992, s. 24.

10)

11)

Tanskan viranomaiset tiedottivat komissiolle huhti-
kuussa ja heindkuussa 1997 direktiivin 92/59/ETY 8
artiklaan perustuvalla neljalld ilmoituksella vakavasta ja
vilittomastd vaarasta, joka aiheutuu pehmeidstd PVCistd
valmistetuista ftalaatteja DINP, DEHP, DBP, DIDP, DNOP
ja BBP sisiltdvistd pururenkaista.

Espanjan viranomaiset tiedottivat komissiolle helmi-
kuussa 1998 samaan direktiiviin perustuvalla ilmoituk-
sella vaarasta, joka aiheutuu pehmeistd PVC:std valmiste-
tuista hedelmédn ndkoisistd lasten puruleluista, jotka sisal-
tivit ftalaattia DINP.

Kreikan viranomaiset padttivit 15 pdivand tammikuuta
1999 toimenpiteistd, jotka koskevat pehmedstd PVC:std
valmistettujen puruleluiksi tarkoitettujen lastentarvik-
keiden poistamista markkinoilta ja erdiden pehmeistd
PVC:std valmistettujen alle kolmivuotiaille tarkoitettujen
lelujen tuonnin ja markkinoinnin kieltdmista.

Itdvallan viranomaiset hyviksyivat 4 pdiviand elokuuta
1998 lain, jolla kielletddn ftalaatteja sisdltavit alle kolmi-
vuotiaille tarkoitetut lelut, joita lapsi todennikoisesti
panee suuhunsa tavanomaisissa ja ennakoitavissa
olosuhteissa.

Tanskan viranomaiset antoivat 15 pdivind maaliskuuta
1999 siaadoksen, jolla kielletddn ftalaattia yli 0,05 %
sisdltdvien suuhunpantavaksi tarkoitettujen tai todenni-
koisesti suuhun joutuvien lastentarvikkeiden seki alle
kolmivuotiaille tarkoitettujen lelujen ja alle kolmevuo-
tiaiden todennékoisesti leluina kdyttdmien tuotteiden tai
niiden osien valmistus, tuonti ja markkinointi.

Ruotsin viranomaiset hyviksyivit 10 pidivdni kesikuuta
1999 toimenpiteen, jolla kielletddn ftalaatteja sisdltivien
alle kolmivuotiaille tarkoitettujen suuhunpantavien
lelujen ja lastentarvikkeiden markkinointi ja myynti.

Suomen viranomaiset hyvaksyivit 23 paivana syyskuuta
1999 hallituksen paitoslauselmaluonnoksen, jolla kielle-
tadn alle kolmivuotiaille tarkoitetut suuhunpantavat lelut
ja lastentarvikkeet, jotka on valmistettu pehmedstd PVC-
muovista ja joiden painosta yli 0,05 % on ftalaatteja
DINP, DEHP, DBP, DIDP, DNOP tai BBP.
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12)  Italian viranomaiset hyviksyivit 30 pdivand syyskuuta 17)  Neuvoteltuaan komission kanssa ja otettuaan huomioon
1999 toimenpiteen, jolla kielletddn alle kolmivuotiaiden tuoreimmat asiaa koskevat tulokset myrkyllisyytta,
lasten suuhunpantavaksi tarkoitetut tai todennikoisesti ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kisitteleva tiedekomitea
suuhun joutuvat pehmeit muovilelut, jotka sisaltavit yli on vahvistanut 27 paivind marraskuuta 1998 annetussa
0,05 % ftalaatteja DINP, DIDP, DEHP, DBP, DNOP tai lausunnossaan lelujen sisdltimistd ftalaateista, ettd
BBP. Lisiksi Italian viranomaiset tiedottivat komissiolle alhaisen raja-arvon vuoksi on syytd huolestua lasten
14 pdivind kesikuuta 1999 Euroopan parlamentin ja altistumisesta ftalaateille DEHP ja DINP kaytettdessd
neuvoston direktiivin 98/34/EY ('), sellaisena kuin se on kyseisid aineita sisdltivistd pehmedstd PVC:std valmistet-
viimeksi muutettuna direktiivilld 98/48/EY (?), mukaisesti tuja tiettyjd leluja ja lastentarvikkeita.
suunnitellusta toimenpiteestd, jolla kielletidn neljin
ftalaatin (DIDP, DEHP, DINP, DBP) kiyttd6 muoveissa ja
elastomeereissi ja rajoitetaan tiettyjen muiden ftalaattien 18)  Tiedekomitea on tullut tihin tulokseen mm. niiden
kéytté enintddn viiteen prosenttiin painosta lastentarvik- laboratoriokokeissa ilmenneiden terveyshaittojen perus-
keissa. teella, joita DINP:n on todettu aiheuttavan maksassa ja
munuaisissa sekd DEHP:n kivesvaurioina. Niin ollen
vaikuttaa siltd, ettd nailld aineilla voi tietyissd oloissa olla
vakavia terveyshaittoja.

13) Ranskan viranomaiset paittivit 5 pdivand heindkuuta
1999 toimenpiteestd, jolla keskeytetddn tiettyjen
pehmeistd PVC:std valmistettujen alle kolmivuotiaille Tiedekomi 1 lla komissi
puruleluiksi tarkoitettujen lelujen ja lastentarvikkeiden, 19) ' le" omitean aulsunnon. Plfl'uligee a ofm IISSIO on ‘S{tla
jotka sisaltavit jotakin fralaateista DINP, DIDP, DEHP, mietid, eta pienet lapset, jotka kaytavat fta‘aatteja sisa'-
DBP, DNOP ja BBP, markkinointi, tuotanto, maahan- tavgsta _pehmeasta P\'/'C.SF& Valml.StettuJa _suuhunp:jlqtay}a

) DNMT )3 BB, marks : g . leluja ja lastentarvikkeita, voivat altistua pdivittdin
tuonti ja vienti sekd madritdin kyseisten tuotteiden pois- DH\}P' )2 : o anstua paritam
. S s . : 'n ja DEHP:n tasoille, jotka ylittavdt turvallisiksi
tamisesta markkinoilta. Lisiksi Ranskan viranomaiset ioid
tiedottivat komissiolle direktiivin 98/34/EY mukaisesti arvioidut tasot.
suunnitellusta toimenpiteestd, jolla kielletddn ftalaattien
DINP, DIDP, DEHP, DBP, DNOP ja BBP kiytto alle
kolmivuotiaille tarkoitettujen suuhunpantavien lelujen ja 20)  Tiedekomitea totesi, ettd muita ftalaatteja (DNOP, DIDP,
lastentarvikkeiden valmistuksessa. BBP, DBP) vapautuu kyseisistd tuotteista vihin eikd se
aiheuta riskid tdménhetkisissd kayttoolosuhteissa. Se
my0s totesi, ettd jos nditd aineita kdytetidn pehmenti-
mend suurempia pitoisuuksia, niitd vapautuu enemman.

14)  Saksan viranomaiset tiedottivat komissiolle 24 piivini
elokuuta 1999 direktiivin 98/34/EY mukaisesti suunni-
tellusta toimenpiteestd, jolla kielletidn markkinoimasta, 21)  Komissio on sitd mieltd, etti jos ftalaattien DNOP, DIDP,
valmistamasta ja tuomasta maahan alle kolmivuotiaille BBP ja DBP kiytto sallitaan pehmentimend kyseisissd
lapsille tarkoitettuja kokonaan tai osittain muovista tuotteissa DINP:n ja DEHP:n sijasta nididen kahden
valmistettuja, yli 0,1 % jotain ftalaattia sisiltavid puru- aineen kiellon vuoksi, lasten altistuminen niille lisddntyy
renkaita ja tiettyja leluja. joiden muoviset osat on tarkoi- ja silloin riski on suurempi. Niin ollen komissio soveltaa
tettu pantavaksi tai saattavat joutua suuhun. ennalta varautumisen periaatetta ja on sitd mieltd, ettd

titd pdatostd olisi sovellettava myos niihin.

15)  Kaikki edelld mainitut ilmoitukset ja toimenpiteet liit- 22)  Pienet lapset altistuvat ftalaateille, joita on myds muissa
tyvdt vaaroihin, jotka aiheutuvat lasten altistumisesta lahteissd kuin PVC:std vaimistetuissa leluissa ja lastentar-
ftalaateille ja jotka koskevat pehmedstdi PVC:std valmis- vikkeissa, mutta niistd lhteistd perdisin olevan altis-
tettuja tiettyjd ftalaatteja siséltdvid suuhunpantaviksi tuksen tasoa ei voi tiedekomitean mielestd mitata riittd-
tarkoitettuja tai todennékoisesti pikkulasten suuhun vien tietojen puuttuessa. Tillainen yliméddrdinen altistus
joutuvia lastentarvikkeita jatai leluja. on kuitenkin otettava huomioon kyseisen vaaran valtti-

miseksi.

16)  Komissio antoi 1 péivina heini?ikguta 1998 suosituksen 23)  Vaikka edelli mainitut vakavat terveyshaitat ilmenevit
98[485[EY () ft_alaate1s@ tietyissd laster_ltarw.kkexss.a ja vasta jonkin ajan kuluttua altistuksesta, kyseisten tuot-
lgluls'sa senhetk1steq kaytetta}‘n'g.sa ole\f1ez'n tieteellisten teiden’ aiheuttama vaara on viliton, koska se liittyy
tietojen perusteella ja kehotti jasenvaltioita valvomaan suoraan ftalaateille altistumiseen. Kyseiset tuotteet voivat
fralaattien  migraatiota kyseisistd  tuotteista  ottaen normaalin lapsen kiyttimin ajan puitteissa johtaa
huomioon myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ympa- merkittivddn altistukseen, mikd voi myohemmin
ristod kasittelevin tiedekomitean 24 piivini huhtikuuta aiheuttaa vakavia seurauksia.

1998 antaman lausunnon sekd toteuttamaan lasten
terveyden korkeatasoisen suojelun turvaamiseksi tarvit-
tavat toimenpiteet. o . . o . .
24)  Pienille lapsille tarkoitetut pehmedstd PVC:std valmistetut

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18.
() EYVL L 217, 5.8.1998, s. 35.

ftalaatteja sisdltavdt lelut ja lastentarvikkeet saattavat
ndin ollen komission mukaan aiheuttaa vakavan ja vilit-
tomédn vaaran terveydelle.
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25)  Edelld mainitun vaaran aiheuttavat tuotteet ovat pienten pikkulapsille  tarkoitetuista PVCistd  valmistetuista

26)

27)

28)

29)

30)

lasten suuhunpantavaksi tarkoitettuja pehmedstd PVC:std
valmistettuja, yhtd tai useampia kyseisistd ftalaateista
sisdltavid leluja ja lastentarvikkeita, koska niitd on
tarkoitus pitdd suussa niin pitkid ajanjaksoja, ettd niistd
saattaa irrota pdivittdin ftalaatteja yli turvallisiksi arvioi-
tujen tasojen. Vaaran luonteen huomioon ottaen timi
pditos koskee sekd yhteisossd  valmistettuja  ettd
yhteis60n tuotuja tuotteita.

Tanskassa, Itdvallassa, Kreikassa, Suomessa, Ruotsissa,
Italiassa ja Ranskassa on pddtetty asettaa kyseiseen
ryhmiin kuuluvat tuotteet sellaisten toimenpiteiden alai-
siksi, joiden soveltamisala on erilainen ja joilla pyritddn
estimddn ftalaattien kéytto kyseisessd sovelluksessa.
Komissio on todennut, ettd jasenvaltiot ovat eri mieltd
kyseisen vaaran vaatimista toimenpiteisti.

Jasenvaltioiden vilisten nikemyserojen ja erdissd jdsen-
valtioissa toteutettujen toimenpiteiden soveltamiserojen
vuoksi tarvitaan yhteison toimenpiteitd vaaran valttdmi-
seksi sekd yhtendisen lasten terveyden suojelun korkean
tason ja sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan
varmistamiseksi.

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markki-
noille saattamisen ja kdyton rajoituksia koskevien jasen-
valtioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maariysten
lahentdmisestd 27 pdivind heindkuuta 1976 annettua
neuvoston direktiivid 76/769/ETY (), sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 1999/77/EY (),
sovelletaan vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin, mutta
siind ei ole vield sddnnostd ftalaateista. Lelujen turvalli-
suutta koskevassa jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentd-
misestd 3 pdivind toukokuuta 1988 annetussa
neuvoston direktiivissd 88/378/ETY (%), sellaisena kuin se
on muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (%), viitataan
vaarallisten aineiden osalta asianmukaiseen yhteison
lainsdadintoon, joka koskee tiettyjd tuoteryhmia tai tiet-
tyjen aineiden ja valmisteiden kdyton kieltimistd tai
rajoittamista taikka niiden merkintojd. Sitd ei sovelleta
lastentarvikkeisiin, eikd siind saddetd kiireellisestd menet-
telysta.

Tanskan viranomaiset pyysivit komissiota jo 15 pdivdnd
huhtikuuta 1998 tekemdin paitoksen kyseisiin tuottei-
siin liittyvistd rajoittavista toimenpiteistd direktiivin 92/
59/ETY 9 artiklan mukaisesti.

Toukokuun 4 péivind 1999 antamassaan kuluttajapoli-
tilkan toimintasuunnitelmaa koskevassa piditoslausel-
massa Euroopan parlamentti pyysi komissiota ryhty-
médn toimiin ftalaattien poistamiseksi vauvoille ja

L 262, 27.9.1976, s. 201.

L 187, 16.7.1988, s. 1.
L 220, 30.8.1993, s. 1.

EYVL
EYVL L 207, 6.8.1999, s. 18.
EYVL
EYVL

31)

32)

33)

34)

35)

leluista (°).

Neuvoteltuaan komission kanssa myrkyllisyyttd, ekomyr-
kyllisyyttd ja ympdristod kasittelevd tiedekomitea tuli 28
pdivind syyskuuta 1999 antamassaan, ftalaattien migraa-
tiokokeiden validointiin liittyvid TNO:m, LGCn ja
CPSC:n  (USA) raportteja koskevassa lausunnossaan
sithen tulokseen, ettd yksikddn ftalaattien migraatiokoe-
menetelmistd, joita on koetettu validoida, ei tdlld hetkelld
sovi valvontatarkoituksiin.

Koska yhteison tasolla ei ole validoitua ja standardoitua
ftalaattien migraation testausmenetelmad, ei ole tdlld
hetkelld mahdollista taata, ettd lasten terveyttd suojellaan
yhteniisesti ja korkeatasoisesti rajoittamalla ndiden ai-
neiden migraatiota kyseisistd leluista ja lastentarvikkeista
ja ettd naitd rajoja noudatetaan yhtendisesti ja syrjimatto-
misti. Talld hetkelld on hyvin vaikeaa midrittdd ftalaat-
tien migraation raja-arvoja, joissa otetaan huomioon
my6s muista lahteistd kuin PVC:std vahvistetuista leluista
ja lastentarvikkeista perdisin olevat ftalaatit.

Hiljattain  ilmestynyt edelli mainittuihin ftalaattien
migraation testausmenetelmiin liittyva tieteellinen todis-
tusaineisto on osoittanut, ettd suositus 98/485/EY ei riitd
takaamaan yhtendistd lasten terveyden suojelun korkeaa
tasoa. On kiireellisesti kiellettdvd alle kolmivuotiaille
suuhunpantavaksi tarkoitettujen lelujen ja lastentarvik-
keiden saattaminen markkinoille, koska on kaynyt
selviksi, ettd muita sddntelyyn tarkoitettuja tehokkaita
valvontakeinoja ei tilld hetkelld ole.

Komissio on esittdnyt ehdotuksen vaarallisten aineiden ja
valmisteiden markkinoille saattamisen ja kdyton rajoi-
tuksia koskevan neuvoston direktiivin 76/769/ETY
muuttamiseksi. Ehdotuksessa kielletdin ftalaattien DINP,
DEHP, DIDP, DNOP, DBP ja BBP kiyttd pehmeistd
PVC:std valmistetuissa, alle kolmivuotiaille lapsille
suuhunpantavaksi tarkoitetuissa leluissa ja lastentarvik-
keissa. Lisdksi tallaisten tuotteiden saattaminen markki-
noille on kiellettyd, jos ne sisdltdvit mainittuja ftalaatteja.
Ehdotuksella pyritddn lisiksi takaamaan, ettd muissa alle
kolmivuotisille tarkoitetuissa pehmedstdi PVC-muovista
valmistetuissa leluissa ja lastentarvikkeissa, jotka voidaan
laittaa suuhun, on oltava merkintd, jolla varmistetaan,
ettd lapset eivdt pane niitd suuhun.

Jotta varmistetaan yhtendinen lasten terveyden suojelun
korkea taso kaikkialla EU:ssa siihen asti, kun Euroopan
parlamentti ja neuvosto hyviksyvit ehdotetun direktiivin
ja jasenvaltiot panevat sen tdytint66n, ja koska
pehmeidsti PVC:std valmistetut alle kolmivuotiaille
lapsille suuhunpantavaksi tarkoitetut lelut ja lastentarvik-
keet aiheuttavat vakavan ja vilittomén vaaran, on valtti-
matontd kieltdd viipymaittd niiden saattaminen markki-
noille.

() EYVL C 279, 1.10.1999, s. 86.
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36)  Padtoksen tulee koskea kaikkia kyseisid ftalaatteja, jotta
poistetaan nyt kdytossd olevat markkinoilta ja estetddn
kayttimastd muita ftalaatteja, jotka vaarantavat lasten
terveyden tihin verrattavalla tavalla.

37) Tdmin péitoksen tarkoituksena on estdd kyseisten
ftalaattien tahallinen kéyttd6 pehmentimind kyseisissd
tuotteissa. Ftalaattijidmid sallitaan kuitenkin enintédin
0,1 % painosta, mihin katsotaan voivan sisiltyd lasten
terveyttd vaarantamattomia satunnaisia epdpuhtauksia.

38) Tama pditos on voimassa kolme kuukautta. Voimassa-
oloaikaa voidaan tarvittaessa pidentdd.

39)  Direktiivin 92/59/ETY 11 artiklan 3 kohdan mukaisesti
jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet timidn paitoksen tdytintdonpanemiseksi 10
pdivan kuluessa.

40)  Tassd pddtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat kiireellisid
tuoteturvallisuusasioita kasittelevin komitean lausunnon
mukaiset,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tamd paitos koskee leluja ja lastentarvikkeita, jotka
— on valmistettu kokonaan tai osittain pehmedstd PVC:std,
jonka painosta yli 0,1 % on yhtd tai useampaa seuraavista
aineista:
— di-isononyyliftalaatti (DINP) CAS-nro  28553-12-0,
EINECS-nro 249-079-5,
— di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) CAS-nro 117-81-7,
EINECS-nro 204-211-0,
— di-n-oktyyliftalaatti ~ (DNOP)
EINECS-nro 204-214-7,
— di-isodekyyliftalaatti (DIDP) CAS-nro 26761-40-0,
EINECS-nro 247-977-1,
— butyylibentsyyliftalaatti ~ (BBP)
EINECS-nro 201-622-7,

CAS-nro  117-84-0,

CAS-nro  85-68-7,

— dibutyyliftalaatti (DBP) CAS-no 84-74-2, EINECS-nro
201-557-4,
— on tarkoitettu alle kolmivuotiaille lapsille suuhunpanta-
vaksi.

2 artikla

Tissd padtoksessd tarkoitetaan

— leluilla’ kaikkia tuotteita, jotka on suunniteltu tai selvisti
tarkoitettu kdytettdviksi lasten leikeissd,

— ’lastentarvikkeilla’ kaikkia tuotteita, jotka on tarkoitettu
helpottamaan lasten nukuttamista ja rauhoittamista tai
ruokintaa ja imemistd varten.

3 artikla
Jasenvaltioiden on kiellettdva 1 artiklassa mainittujen lelujen ja
lastentarvikkeiden saattaminen markkinoille.

4 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava timdn paitoksen noudattamisen
vaatimat toimenpiteet kymmenen pdivin kuluessa siitd, kun
pddtoksestd on ilmoitettu. Niiden on ilmoitettava tdstd komis-
siolle valittomasti.

5 artikla

Tatd pdatostd sovelletaan 8 paivddn maaliskuuta 2000.
6 artikla

Tdmd paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi 7 pdivind joulukuuta 1999.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen




