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A BIZOTTSAG 2006/133/EK IRANYELVE
(2006. december 11.)

a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a fluzilazol hatéanyagként valé felvétele céljabdl torténd

modositdsirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,

1991.
nosen

mivel:

(1)

jalius 15-1 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
annak 6. cikke (1) bekezdésére,

A novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl széld
91/414/EGK tandcsi irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdé-
sében emlitett munkaprogram elsg szakaszdnak végrehaj-
tisdra vonatkoz6 részletes szabdlyok megdllapitdsardl
sz6016, 1992. december 11-i 3600/92/EGK bizottsigi
rendelet (%) megallapitja azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabdl értékelni kell. E jegyzékben
szerepel a fluzilazol.

A fluzilazol esetében az emberi egészségre és a kornye-
zetre gyakorolt hatdsok értékelése a 3600/92/EGK rende-
letben meghatdrozott rendelkezésekkel —6sszhangban
megtortént, a felhaszndldsi céloknak a bejelentSk altal
javasolt korét illetéen. A 3600/92/EGK bizottsigi ren-
delet végrehajtdsa céljabdl a novényvéds szerek hatda-
nyagainak megéllapitdsdr6l és a referens tagallamok kije-
16lésérdl sz6l6, 1994. aprilis 27-i 933/94/EK bizottsagi
rendelet (%) értelmében Trorszdg a kijelolt referens
tagdllam. [rorszdg a 3600/92/EGK rendelet 7. cikke (1)
bekezdésének c) pontjdval 6sszhangban 1996. édprilis 30-
an benyujtotta a vonatkozd értékel jelentést és ajanlé-
sokat a Bizottsignak.

Az értékel6 jelentést a tagdllamok és a Bizottsdg az Elel-
miszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg kere-
tében feliilvizsgaltdk.

A Afluzilazol tekintetében két kérdést nydjtottak be a
novényiigyl tudomdnyos bizottsdghoz  (,tudomdnyos
bizottsag”). Az els6 kérdés arra vonatkozott, hogy a java-
solt NOEC (az a koncentrici6, amelynek nincs megfi-
gyelhet6 hatdsa) megfelel§-e a szaporoddsra gyakorolt

L 230, 1991.8.19., 1. 0. A legutébb a 2006/85/EK bizottsagi
iranyelvvel (HL L 293., 2006.10.24., 3. 0.) mddositott irdnyelv.
(» HL L 366., 1992.12.15., 10. o. A legutobb a 2266/2000/EK rende-
lettel (HL L 259., 2000.10.13., 10. 0.) médositott rendelet.

() HL

() HL

L 107, 1994.4.28., 8. 0. A legutébb a 2230/95/EK rendelettel

(HL L 225., 1995.9.22,, 1. 0.) mddositott rendelet.

hétrdnyos hatdsokkal szembeni elegendd védelem bizto-
sitdsdhoz, valamint 4ltaldnosabban, a halak korai életsza-
kaszdban végzett vizsgilat mennyire érzékeny a halak
teljes életciklusara vonatkozd vizsgalathoz képest. A
madsodik kérdés a szerves anyagok lebomldsdra gyakorolt
lehetséges hatdshoz kapcsolodik. Mindkét esetben figye-
lembe vették a tudomdnyos bizottsdg ajanldsait (*) ezen
irdnyelv és a vonatkozo feliilvizsgalati jelentés elkészitése
sordn.

A kiilonbozd vizsgalatokbdl kideriilt, hogy a fluzilazolt
tartalmazé novényvédd szerek varhatéan megfelelnek a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjdban  meghatdrozott  kovetelményeknek  azon
felhaszndldsi célokat illetSen, amelyeket a Bizottsdg feliil-
vizsgdlati jelentésében megvizsgaltak és részleteztek,
feltéve hogy megfelel§ kockazatcsokkentd intézkedéseket
alkalmaznak. Tekintve, hogy a fluzilazol veszélyes anyag,
haszndlata nem lehet korldtozas nélkili. Kiilonosen
gondot jelent az, hogy 6nmagdban mérgez8 hatdst, bele-
értve lehetséges endokrinrombolé tulajdonsagait. Jelenleg
nem létezik tudomdnyos konszenzus a kockdzat pontos
nagysagar6l. Az elévigyazatossag alapelvét alkalmazva,
valamint figyelembe véve a tudoményos ismeretek jelen-
legi alldsat, kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell beve-
zetni az emberi és dllati egészségnek, valamint a kornye-
zetnek a Kozosségben villalt magas szint(i védelme érde-
kében.

A 91/414[EGK irdnyelv 5. cikkének (4) bekezdése és 6.
cikkének (1) bekezdése szerint valamely hatdanyagnak az
I. mellékletbe vald felvételét feltételekhez lehet kotni,
illetve korldtozasokat lehet kikotni. Ebben az esetben a
jegyzéken szereplés idGtartamdra és az engedélyezett
célnovényekre vonatkozd korldtozdsok tekinthetSk sziik-
séges intézkedéseknek. Az Elelmiszerlanc- és Allat-egész-
ségiigyi Alland6 Bizottsighoz benyujtott eredeti intézke-
dések a jegyzéken szereplés idGtartamdnak hét évre
torténS  korldtozdsat javasoltdk, hogy a tagdllamok
els6bbséget biztositsanak a mar forgalomban 1évd, fluzi-
lazolt tartalmazé novényvéds szerek vizsgdlatinak. A
védelem kivant magas szinvonaldtdl valé eltéréseket elke-
rillendd, a 91/414/EGK irdnyelv I mellékletébe torténd
felvételt a fluzilazol olyan felhasznaldsaira kivantdk korla-
tozni, amelynek kozosségi értékelése mar ténylegesen
megtortént, és amelyekre a javasolt felhasznéldst illetGen
megéllapitottdk, hogy az megfelel a 91/414/EGK irdnyelv
feltételeinek. Ez azt is jelenti, hogy olyan més felhasznalds
esetén, amelyre a fenti értékelés nem, vagy csak részben
terjedt ki, teljes korti értékelést kell végezni, miel6tt
mérlegelni lehetne a felvételt a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe. Végiil, a fluzilazol veszélyes jellege miatt
szitkségesnek itélték, hogy legaldbb minimalis szinten

(" A novényiigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye a Bizottsignak a
fluzilazol 91/414/EGK tandcsi irdnyelv szempontjdbdl valé értékelé-
sére vonatkozé kérdéseire (a novényiigyi tudomanyos bizottsdg dltal
2002. jalius 18-dn elfogadott vélemény).
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(10)

megtorténjen azoknak az egyes kockdzatcsokkentd intéz-
kedéseknek a kozosségi Osszehangoldsa, amelyeket a
tagdllamoknak az engedélyek kiaddsakor alkalmazniuk
kellett.

A 91/414[EGK irdnyelvben megéllapitott eljardsok szerint
a Bizottsdg dont a hatéanyagok jévahagydsardl, beleértve
a kockdzatkezelési intézkedéseket is. A tagdllamok
felel6sségi korébe tartozik a novényvéds szerek dltal
keltett kockdzatokat csokkentd intézkedések végrehajtdsa,
alkalmazdsa és ellenGrzése. A tobb tagdllam dltal is
megfogalmazott aggdlyok azt a megitélésiiket titkrozik,
hogy tovabbi korldtozdsok sziikségesek ahhoz, hogy a
kockédzat elfogadhatd, és a Kozosségben elérni kivant
magas szintii védelemmel 6sszhangban 1év§ szintre csok-
kenjen. A megfelel§ biztonsigi és védelmi szint megha-
tirozdsa a fluzilazol tovdbbi gyértdsinak, forgalmaza-
sdnak és hasznélatdnak tekintetében jelenleg a kockdzat-
kezelés témakorébe tartozik.

Ennek kovetkeztében a Bizottsdg feliilvizsgdlta 4llds-
pontjat. Az emberi és az dllati egészség, illetve a
kornyezet magas szinti kozosségi védelmének kell§
tikkrozése érdekében indokoltnak itélték, hogy a (6)
preambulumbekezdésben meghatdrozott elveken til
tovabb csokkentsék a jegyzéken szereplés idStartamdt,
hét évr6l 18 hoénapra. Ez tovabb csokkenti a kockdza-
tokat azzal, hogy els6bbséget ad a hatéanyag Gjboli érté-
kelésének.

A Afluzilazolt tartalmazé novényvédd szerek vérhatdan
megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek azon felhaszndldsi célokat illetGen, amelyeket a
Bizottsag feliilvizsgalati jelentésében megvizsgaltak és
részleteztek, feltéve hogy megfelel6 kockdzatcsokkentd
intézkedéseket alkalmaznak.

Fiiggetleniil att6l a megdllapitdstdl, hogy a fluzilazoltar-
talmd  novényvédd szerek vérhatéan kielégitik a
91/414[EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban lefektetett kovetelményeket, indokolt tovébbi
informécidkat szerezni egyes konkrét kérdésekrdl. A
fluzilazol lehetséges endokrinrombolé tulajdonsdgait a
jelenleg rendelkezésre 4ll6 legjobb gyakorlatnak megfelels
vizsgélatot kovetve értékelték. A Bizottsdg tudatiban van
annak, hogy a Gazdasigi Egyiittm(ikodési és Fejlesztési
Szervezet (OECD) jelenleg vizsgdlati irdnymutatdsokat
dolgoz ki a lehetséges endokrinrombolé tulajdonsigok
értékelésének tovabbi pontositdsa céljabdl. Ezért helyén-
val6 megkévetelni, hogy amint az egyeztetett OECD vizs-
gélati iranymutatdsok megsziiletnek, a fluzilazolt ilyen
tovabbi vizsgilatnak vessék ald, és hogy a bejelents

(12)

(13)

ezeket a tanulmdnyokat benyijtsa. A tagdllamoknak
tovabbd célszerii az engedélyek jogosultjaitdl informéci-
okat kérniik a fluzilazol hasznalatdrdl, beleértve a
kezelSk egészségével kapcsolatos eseményekre vonatkozd
informadcidkat is.

Mint a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletében szerepld
Osszes tobbi anyag esetében, a fluzilazol helyzetét is
felill lehet vizsgdlni az emlitett irdnyelv 5. cikkének (5)
bekezdése értelmében az esetleg felmeriils @j adatok
tényében. Hasonloképpen, az, hogy ez az anyag az I
mellékletben konkrét lejérati datummal szerepel, nem
jelenti azt, hogy a jegyzékre val6 felvételét, az irdnyelvben
lefektetett eljdrdsok szerint, ne lehetne meggjitani.

A 3600/92/EGK rendelet keretében értékelt hatba-
nyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételével kapcsolatos kordbbi tapasztalatok szerint
nehézségek tdmadhatnak annak értelmezésében, hogy a
mar kiadott engedélyek jogosultjainak milyen kotelességei
vannak az adatokhoz val6 hozzaférést illetGen. A tovabbi
nehézségek elkeriilése végett szitkségesnek ldtszik ezért
pontositani a tagillamok kotelességeit, kiilonosen azt,
hogy meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély
jogosultja megfelelden igazolja-e, hogy hozzifér olyan
dossziéhoz, amely megfelel az emlitett irdnyelv II. mellék-
letében leirt kovetelményeknek. Ez a pontositds azonban
az L mellékletet mddosité eddigi irdnyelvekhez képest
nem r6 4 kotelezettségeket a tagillamokra vagy az enge-
délyek jogosultjaira.

Egy hat6anyagnak az I. mellékletbe torténd felvétele el6tt
megfelel id6nek kell eltelnie ahhoz, hogy a tagilla-
moknak és az érdekelt feleknek lehetéségiik legyen felké-
sziilni a hatbanyag felvételébsl ad6dd @j kovetelmények
teljesitésére.

Azon kotelezettségek sérelme nélkil, amelyek a
91/414/EGK irdnyelv alapjin kovetkeznek abbdl, ha egy
hatéanyagot felvesznek az I. mellékletbe, indokolt a
felvétel utdn hat hénapot hagyni, hogy a tagdllamok
feliilvizsgalhassdk a fluzilazolt tartalmazé novényvéds
szerekre mdr kiadott engedélyeket, ezaltal teljesiilhessenek
a 91/414[EGK irdnyelvben és killonosen annak 13.
cikkében el6irt kovetelmények, valamint az I mellék-
letben meghatérozott vonatkozd feltételek. A tagilla-
moknak célszerli az érvényes engedélyeket szikség
szerint modositani, tjakkal helyettesiteni vagy vissza-
vonni, a 91/414/EGK irdnyelv rendelkezéseivel Ossz-
hangban. A fenti hatdrid6tdl eltérve hosszabb idét kell
hagyni az egyes novényvéds szerek egyes felhaszndldsi
céljaira vonatkozd, a III. melléklet szerinti teljes dosszié
benytjtdsira és értékelésére, a 91/414/EGK irdnyelvben
meghatdrozott egységes alapelveknek megfelelden. Figye-
lembe véve a fluzilazol veszélyes tulajdonsdgait, a tagdl-
lamok szdmadra legfeljebb 18 hénapos id8szakot célszerti
nyitva tartani annak ellendrzésére, hogy a hatbanyagként
csak fluzilazolt tartalmazd, vagy mds engedélyezett
hatéanyagokat is tartalmazé novényvéds szerek megfe-
lelnek-e a VI. melléklet rendelkezéseinek.



2006.12.12.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 349/29

(15  Ezért a 91/414/EGK irdnyelvet a fenticknek megfelelGen
modositani kell.

(16) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi  Allandé
Bizottsdg az elnoke dltal kitizott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt, ezért a Bizottsdg az emlitett intéz-
kedésekre  vonatkozdan javaslatot nydjtott be a
Tandcshoz. A 91/414/EGK irdnyelv 19. cikke (2) bekez-
désének  mdsodik  albekezdésében  meghatdrozott
idStartam lejartdig a Tandcs egyfel6l nem fogadta el a
javasolt végrehajtdsi jogi aktust, mésfel6l nem nyilvénitott
ellenvéleményt az intézkedések végrehajtisit célzd javas-
lattal szemben, és ezzel a Bizottsdg hatdskorébe kertilt
ezen intézkedések elfogadisa,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk

A 91/414[EGK irdnyelv L. melléklete az ezen irdnyelv mellékle-
tében meghatdrozottak szerint médosul.

2. cikk

A tagdllamok legkésébb 2007. junius 30-ig elfogadjik és kihir-
detik az ezen irdnyelv elirdsainak betartdsdhoz sziikséges
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket. E rendelke-
zések szovegét, valamint e rendelkezések és az irdnyelv kozotti
megfelelést bemutaté tdblazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsdgnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2007. jalius 1-jét6l alkalmazzak.

A tagdllamok dltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk
kell erre az irdnyelvre, vagy hivatalos kihirdetésiikkor ilyen
hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik. A hivatkozds mddjit a
tagdllamok hatdrozzdk meg.

3. cikk

(1) A fluzilazolt hatbanyagként tartalmazé noévényvéds
szerekre kiadott engedélyeknek a 91/414/EGK irdnyelvvel Gssz-

hangban torténd szitkséges modositsat, illetve visszavondsit a
tagdllamok 2007. jinius 30-ig elvégzik. Az emlitett id6pontig
kiilonosen arrdl kell meggy8zGdniiik, hogy az emlitett irdnyelv
L. mellékletének fluzilazollal kapcsolatos feltételei teljesiilnek-e,
az e hatéanyagra vonatkozé bejegyzés B. részében megjeloltek
kivételével, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e az emli-
tett irdnyelv II. mellékletében szerepld kovetelményeknek megfe-
lel§ dossziéval, vagy ilyenhez hozziférhet-e, az irdnyelv 13.
cikkében meghatarozott feltételekkel osszhangban.

(2)  Eltérve az (1) bekezdésben leirtaktol, minden fluzilazol-
tartalmii engedélyezett novényvéds szerre a tagillamok djraérté-
kelik a terméket a 91/414/EGK irdnyelv VL. mellékletében foglalt
egységes alapelvek szerint, az emlitett irdnyelv III. mellékletének
megfelel§ dosszié alapjan és figyelembe véve az emlitett irdnyelv
L. mellékletében a fluzilazolra vonatkoz6 bejegyzés B. részét. Az
értékelés alapjan eldontik, hogy a szer megfelel-e a 91/414/EGK
iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének b), ), d) és e) pontjdban
meghatdrozott feltételeknek.

Ezt kovetSen a tagdllamok a fluzilazoltartalmi szerekre 2008.
jonius 30-ig sziikség szerint moédositjdk vagy visszavonjik az
engedélyt.

4. cikk
Ez az irdnyelv 2007. janudr 1-jén 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja



‘PYPIQZOYZSIQPIA 1I0ZOILIRYSIUL BAIR] UBA [ SI[OIZS[Y]
e £3oy ‘Uu091oquQzs0y Yeuue AZea “JeupspINYE[el SP[OIOZS[D] B JAJQQOZSTY YRUUEA Iy
uag[eRydow }oA[9zsaA 119IUAR( [eI[e FeAUe Ze BY JAJATY ‘UBIOS BSRINZSI) SI[OIIZS[IJ B S
SeIeNN(Y ‘$91[019q ‘S9I0AdY B 1980ANWAZS OPIA AGeA IQPIADIE S JRWIZISOIUNG Y[[BIOAO
L1759y UISQUOIMY| “[NIUPSIA [[9Y JOIBZBUNIOPIA Q[O[JSoW JouyDfe “O[PZay V —

2006.12.12.

"1959101Z9£19Zs2A Yole] 119IULL
Ze JYNUIYYOSD 9IqQIsIYSd] 0102 B IUPNOAUIWIPaId I[UI( JAIdZS QNSOIZIq ISBIZSE
-1pP 9[oRydaw £3ea ynsoud(Sowr reyizy SeA[Poure ‘esezse[eAry JoAupuINzZSYY Ue[o 9
“eSIZSE[PASIW SOPUOS JOUPSIZAWAIN SEILNNY & [Nepad JUI YUNSIPIYZAIUT QIUY
-Yoso1ezex0y oY YnIupdarazs 119Z0Y 12[219I[d) SIZIAIPIJUD Z "JOSQ[UID S9 YeIlepey —

"19Y0Z0¥zsd ASea jeosereljo opesd
1959pal1a) 1owed e o-yeuzewrey[e 80y ‘19yd] 94u9A3Sn) Yeuue Sesjoap) e Zq ‘TUELIE)

119y uOMW&O\h\mu \OMEMMMME NOZOY YIZIA TUIZS[9f B S9 OI9[NID) I[OZIY Y vﬂuxmﬂ\uﬁ\uﬁw 1ZIA —

PIPWPPIA NOZNIAQY © TUEYPIO [[9Y PWPASY Uy “udfum
-10130WI SPPIYZAIUT QIUANOSIILZEND0Y Q[oRjdaw uapuru 30y “Yefrsoiziq yowefesel v

Wy 178y —

‘TeI[e JoIoquuaezs
wou Jeye ‘Joloquioezs Ieye ‘[agzoouniad 179y ASea pagzorouniad ney seyennfy —

‘sprenn(ny 18] —
uEviﬁwﬂuwwﬁu momu u‘mvﬂOuﬁwEwaﬂ @N@Mu@a»@& Y

“uaqypMu seyenniry/renay/Sefueorey § 0og qgolRId9]

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

‘edorroynd —
‘9odar —
‘ednioyny —

‘[PA9[O19ATY SZII ‘eUOQES —
S¢y WBZS-OVdID

ZIUPAURAQU QZOYIPA0Y B QINYZIA[PPISUD JUPYIAZS Q[OBQUIOT Jes)) ue[Izs-(jHow 6-61-60558
-[-1-[0Ze-4 ' T-H1) ‘WPZS-§V)
7SI 'V | 0g smunl ‘8oz | T Jenuel ©£00C 38 ¢ (ow)(rusjotonj-y)zsig [ozepznyf | /41
eyeIel] wigzs 01ISouo0ze

sadareqdTerey (1) Seseazsi, AQU-DVANI wezg

3OSZAY[PUAI QMY

s9[dorozs uaxpzA3a( v ‘AU TIB[RUZSBYZOY

] [NZ5989 [9Yy9s9z482(0q 9Za¥19A0Y ® 2394 1BZR[qe) B UIQIIP[[PW T APAURH YOI+ 1+/16 V

JADHATIAN

L 349/30



L 34931

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.12.12.

"Yoreyerer uagsuLP( Ne[eSszAMR) B [oIelopeyyads 9 [oTeseisouoze JodeAueoley e Jo19[Zs1 1qqea0], (;)

Jeudesnozig e reyoLugwnuel udAJr INAUSq [N[q U2AY
19y 019AQY 1esepe30J[o JOSEILINWAURIL 119[[WD JUJ B ‘OQIIPR[[PW 9 Y9NAA[dJ J[OZEIZN]]
B QI9s219Y B Youme ‘oiudpfeq e AZoy ‘Yelisoizig noq UAY 19 912A0Y Jesepedoj[e
sjosereINWAULI DE[ESSZIA QZOYIBUOA ®ISEIRY O[OQUIOIULIOpUS ‘Nopedojjd [ee (ADI0)
19ZIATIZS 1SNZSAM2] $9 Ispposnumnisy 1desepzen e Jeseinfuoq yoAupwnuel 1qqeao)
0ZOY1euoA eleSesuople[n] O[OqUIOIULIOPUD $339SI9Yd| [OZE[IZN[j B YUY Yolue[ede) v

“TOIESEIRY TEISO[OYIXO) SI5SIAYI] $9 [QIRAUIUINIQY
Yeugje[euzser] [0Ze[zn[j € 1y uolnye[e doyy siear L8017 ‘(95IW[AJ JOSLYOZS NE[EUZSEY © S
Jolepe 159119119 [nepppd Jur) 19895119Za[010Y Iseiel[eSjozsiepe YeuwleyIop Joweesel
vV 19yoAuguuasa sojejosodey [9a989szs980 YO[ezay B ypsiudploq SI-1¢ Joquuaddp qqos
-9339] uaqa uopurw refinsodol oL ppadus ze Aoy ‘joire yeupoysopuod Jowe[edel v

R[P33Ny
“II $? °] SEUUR UISQUOINY S9 “J9SPIANZININA0Y SNUD[ NE[ESSZIAIN[2] 0[0ZS [QI[OZE[IZN]] B
TUUA [[9Y dqUIDIASY Uaqsopi9 eseiso[eadowr yaadere s989s£32 1[e[S0) aqIapR[PW A V

7S g

OSZIY[PPUAL UQ[NY

ejeIelo]
so[da1azs uapzAB3a( v

spdo[eqdireH

(1) BpserzsiL

AU-JVdNI

WeZS 0)[SOUOZE
‘AU NIB[RUZSBYZQY]

wezs




