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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2003/68/KE
tal-11 ta’ Lulju 2003

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl,
mesotrione, fenamidone u isoxaflutole bhala sustanzi attivi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(OJ L 177, 16.7.2003, p. 12)

Emendata minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data
»M1  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2004/65/KE tas-26 ta' April 2004 L 125 43 28.4.2004
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ID-DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2003/68/KE
tal-11 ta’ Lulju 2003

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE biex tinkludi
trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl, mesotrione, fenamidone u
isoxaflutole bhala sustanzi attivi

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPEJ
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunit & Ewropea,

Wara 1i kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju
1991 rigward it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tax-xtieli
fis-suq(1), kif emendata l-ahhar bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/39/
KE(2), u partikolarment 1-Artikolu 6(1) taghha,

Billi:

(1)  Skond I-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE ir-Renju Unit fit-
28 ta’ Jannar 1998 ircieva applikazzjoni minn Novartis Crop
Protection UK Ltd ghall-inkluzjoni tas-sustanza attiva trifloxys-
trobin fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE. Is-sustanza kienet
wara trasferita lill-Bayer CropScience, li issa qieghda tagixxi
bhala Il-applikant. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/43/KE(3)
ikkonfermat illi d-dokument kien “komplet” fis-sens illi seta’
jigi kkunsidrat bhala 1i jissodisfa, fil-prin¢ipju, ir-rekwiziti tad-
data u l-informazzjoni fl-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/
KEE.

(2)  Franza réeviet applikazzjoni skond 1-Artikolu 6(2) tad-Direttiva
91/414/KEE ta’ 1-14 ta’ Frar 1996 mill-FMC Europe NV (issa
FMC Chemical sprl) rigward il-carfentrazone-ethyl. Din l-appli-
kazzjoni kienet dikjarata kompluta mid-Decizjoni tal-Kummiss-
joni 97/362/KE(4).

(3)  Ir-Renju Unit ir¢ieva applikazzjoni skond 1-Artikolu 6(2) tad-
Direttiva 91/414/KEE fit-23 ta’ April 1998 minghand Zeneca
Agrochemicals UK (issa Syngenta) rigward il-mesotrione. Din
l-applikazzjoni kienet dikjarata kompluta bid-Decizjoni tal-
Kummissjoni 1999/392/KE(5).

(4)  Franza rceviet applikazzjoni skond 1-Artikolu 6(2) tad-Direttiva
91/414/KEE tal-15 ta’ Settembru 1999 minn Rhone Poulenc Agri
SA (issa Bayer CropScience) rigward il-fenamidone. Din l-appli-
kazzjoni kienet dikjarata kompluta bid-Decizjoni tal-Kummissjoni
2000/251/KE(6).

(5) L-Olanda eceviet applikazzjoni skond I-Artikolu 6(2) tad-Diret-
tiva 91/414/KEE fis-6 ta’ Marzu 1996 Rhone-Poulenc Agro (issa
Bayer CropScience) rigward l-isoxaflutole. Din l-applikazzjoni
kienet dikjarata kompluta bid-Decizjoni tal-Kummissjoni
96/524/KE(7).

(6)  Ghal dawk is-sustanzi attivi, l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u 1-
ambjent gew evalwati, skond id-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 6
(2) u (4) tad-Direttiva 91/414/KEE, biex jintuzaw kif ipproponew
l-applikanti. L-Istati Membri mahtura rapporteur, baghtu abbozz
ta’ rapport ta’ stima rigward is-sustanza lill-Kummissjoni fid-19
ta’ April 2000 (zrifloxystrobin), fl-14 ta> Mejju 1998 (carfentra-
zone-ethyl), fis-17 ta’ Dicembru 1999 (mesotrione), fl-14 ta’
Mejju 1998 (fenamidone) u f1-20 ta’ Frar 1997 (isoxaflutole).

(7)  L-abbozzi tar-rapporti ta’ stima gew riveduti mill-Istati Membri u
I-Kummissjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti fuq il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ -Annimali. Ir-revizjoni kienet finalizzata
fil-15 ta’ April 2003 fil-format tar-rapporti tar-revizjoni tal-
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Kummissjoni ghall-mesotrione, trifloxystrobin, carfentrazone-
ethyl, fenamidone u isoxaflutole.

Ir-revizjoni tat-trifloxystrobin u fenamidone ma wriet l-ebda
kwistjonijiet jew thassib car, li kieku kienu jirrikjedu konsultaz-
zjoni mal-Kumitat Xjentifiku ghax-Xtieli.

Rigward il-carfentrazone-ethyl ir-revizjoni u l-informazzjoni
kienu ntbaghtu wkoll lill-Kumitat Xjentifiku ghax-Xtieli ghal
konsultazzjoni separata. Il1-Kumitat kien mistogsi biex jikkum-
menta fuq ir-relevanza ghall-bnedmin tal-livelli gholjin ta’ porp-
hyrins specifi¢i misjuba f’annimali biex jaghmlu l-provi fughom.
[I-Kumitat esprima I-fehma(8) li l-effetti tas-sustanza li nstabet fl-
annimali biex jaghmlu l-provi fughom dwar il-livelli ta’ porp-
hyrin huma relevanti ghall-bniedem izda ma ratx provi li I-
bnedmin huma aktar sensittivi ghall-effetti mill-annimali. B’Zieda
ma’ dan, il-Kumitat Xjentifiku nnota 1i tliet sustanzi komposti
polari mhux maghrufa nstabu f*lysimeter. Ir-rapporteur kien ghal-
hekk mitlub biex jikkummenta fuq ir-relevanza ta’ dawk it-tliet
sustanzi komposti. Aktar informazzjoni kienet minhabba f’hekk
fornuta mir-rapporteur u evalwata mill-Kumitat. Fl-istima taghha
tad-data gdida 1-Kumitat ikkonkluda 1i dawk is-sustanzi komposti
polari mghandhomx jikkawzaw riskju ekotossikologiku jew tossi-
kologiku inaccettabbli.

Rigward il-mesotrione, il-Kumitat Xjentifiku kien mitlub jikkum-
menta fuq kemm huwa adatt il-far bhala annimal mudell biex
jikkalkolaw fuqu l-karatteristiCi tossikologici tal-mesotrione fil-
bniedem u kien mistieden biex jaghti stima, jekk il-bidu ta’ effetti
hziena f’organi specifici (ffannimali mudelli kif ukoll fuq il-
bnedmin) jistax ikollu konnessjoni ma’ c¢erta koncentrazzjoni
f’livell gholi ta’ #rosine fil-plasma. Fil-fehma tieghu(9), il-
Kumitat ikkonkluda li minhabba x-xebh fil-kinetika tat-tyrosine
bejn il-grieden u I-bnedmin, il-gurdien jista’ jigi kkunsidrat bhala
annimal mudell ahjar mill-far ghal skopijiet ta’ stima ta’ riskju
ghall-bniedem. B’zieda ma’ dan il-Kumitat ikkonkluda li l-ebda
sinjali jew sintomi ta’ effetti hziena mhuma previsti fil-bnedmin
f’livelli ta’ tyrosine fil-plasma taht it-800 sa 1-1000 nmol/ml.

Rigward l-isoxaflutole il-Kumitat Xjentifiku kien mitlub jikkom-
menta fuq l-effetti tossikologi¢i u ekotossikologi¢i ta’ prodott ta’
degradazzjoni tas-sustanza attiva (RPA 203328); fuq analizi ta’
statistika ta’ okkorrenza ta’ tumuri fi studju ta’ sentejn fuq il-
firien; u fuq l-osservazzjoni ta’ l-effetti ta’ zvilupp fuq annimali
fil-laboratorju. Fil-fehma tieghu(10), il-Kumitat innota 1i I-prodott
ta’ degradazzjoni RPA 203328 f’kondizzjonijiet ta’ l-aghar kazi-
jiet jista’ jithallat ma’ Il-ilma taht l-art b’koncentrazzjonijiet
previsti ta’ aktar minn 0.1 ppb. Il-Kumitat ma identifika l-ebda
thassib tossikologiku jew ekotossikologiku rigward dan il-prodott
ta’ degradazzjoni. I1-Kumitat ukoll ma identifika l-ebda thassib
fuq il-bnedmin relatat ma’ effetti li jistghu jgibu l-kancer jew
jaffettwaw l-izvilupp.

F’konsultazzjoni li saret wara fuq l-istess sustanzi 1-Kumitat
Xjentifiku kien mitlub jikkummenta fuq il-kinetika ta’ degradaz-
zjoni adatta 1i ghandha tigi prevista fi stimi mudell ta’ meta l-ilma
kontaminat jiskula gol-bahar. II-Kumitat sab ¢erti parametri uzati
fit-tehid ta’ mudelli ma kinux gustifikati bizzejjed u nofs iz-zmien
li warajh in-numru ta’ nuklei radjoattivi f’kampjun ikun naqas
bin-nofs tad-degradazzjoni ghal RPA 203328 metabolite seta’
ma giex ikkunsidrat biz-zejjed(11).

Il-kalkoli mudelli ta’ meta jiskula l-isoxaflutole u l-prodotti tad-
degradazzjoni tieghu kienu bhala rizultat riveduti skond il-linji li
ssuggerixxa 1-Kumitat Xjentifiku.

Jirrizulta mid-diversi ezamijiet li saru li prodotti ghall-harsien tax-
xtieli 1i jkun fihom sustanzi attivi relatati jistghu jigu previsti li
jissodisfaw, b’mod generali, ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)
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(a) u (b) u l-Artikolu 5(3) tad-Direttiva 91/414/KEE, partikolar-
ment rigward id-diversi tipi ta’ uzu li kienu ezaminati u specifi-
kati fir-rapport tar-revizjoni tal-Kummissjoni. Huwa ghalhekk
xieraq li jinkludi mesotrione, trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl,
fenamidone u isoxaflutole fl-Anness I, sabiex jizgura li fl-Istati
Membri kollha l-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-harsien tax-
xtieli 1i jkun fihom dawn is-sustanzi attivi jkunu jistghu jinghataw
skond id-dispozizzjonijiet ta’ dik id-Direttiva.

(13) Wara li jiddahhlu, 1-Istati Membri ghandhom jinghataw perjodu
ragjonevoli biex jimplimentaw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
91/414/KEE rigward prodotti ghall-harsien tax-xtieli li jkun
fihom trifloxystrobin, carfentrazone-ethyl, mesotrione, fenami-
done u isoxaflutole u partikolarment biex jirrevedu awtorizzaz-
zjonijiet ezistenti u, mhux aktar tard minn tmiem dan il-perjodu,
biex jittrasformaw dawn l-awtorizzazzjonijiet f’awtorizzazzjonijiet
shah, biex jemendawhom jew jirtirawhom skond id-dispozizzjo-
nijiet tad-Direttiva 91/414/KEE.

(14) Huwa xieraq ghalhekk li jemenda d-Direttiva 91/414/KEE f’dan
is-sens.

(15) Il-mizuri i hemm provdut dwarhom f’din id-Direttiva huma
skond il-fehma tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimentari
u s-Sahha ta’ 1-Annimali,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE huwa emendat kif stipulat fl-
Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw sal-31 ta’ Marzu
2004 il-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
biex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva. Ghandhom jgharrfu minnufih
lill-Kummissjoni dwarhom.

Ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-1 ta’ April 2004.

Meta I-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, ghandu
jkollhom riferenza ghal din id-Direttiva jew ghandu jkollhom maghhom
din ir-riferenza mal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri
ghandhom jistabbilixxu kif trid issir din ir-riferenza.

Artikolu 3

1.  L-Istati Membri ghandhom jirrevedu l-awtorizzazzjoni ghal kull
prodott ghall-harsien tax-xtieli 1i jkun fih #rifloxystrobin, carfentra-
zone-ethyl, mesotrione, fenamidone jew isoxaflutole biex jizguraw li 1-
kondizzjonijiet relatati ma’ dawn is-sustanzi attivi stipulati fl-Anness |
ghad-Direttiva 91/414/KEE ikunu mharsa. Fejn hu mehtieg, huma
ghandhom jemendaw jew ihassru l-awtorizzazzjonijiet skond id-Diret-
tiva 91/414/KEE mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu 2004.

2. Ghal kull wiehed mill-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun
fih it-triflossistrobin, il-karfentrazon-etil, il-mesotrijone, il-fenamidone
jew l-isoksaflutole jew bhala s-sustanza attiva wahdiena jew bhala
wiehed minn numru ta' sustanzi attivi li lkoll gew elenkati fl-Anness |
mad-Direttiva 91/414/KEE Il-iktar tard sat-30 ta' Settembru 2003, I-Istati
Membri ghandhom jaghmlu valutazzjoni mill-gdid tal-prodott skond il-
prin¢ipji uniformi pprovvduti fl-Anness VI mad-Direttiva 91/414/KEE,
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fuq il-bazi ta' dossier li jissodisfa I-htigiet ta' I-Anness III ma' din id-
Direttiva. Fuq il-bazi ta' din il-valutazzjoni, ghandhom jistabbilixxu jekk
il-prodott jissodisfax il-kondizzjonijiet iddikjarati fl-Artikolu 4(1)(b), (¢),
(d) u (e) tad-Direttiva 91/414/KEE.

Wara i jistabbilixxu dan, I-Istati Membri ghandhom:

(a) fil-kaz ta' prodott li jkun fih it-triflossistrobin, il-karfentrazon-etil, il-
mesotrijone, il-fenamidone jew l-isoksaflutole bhala s-sustanza
attiva wahdiena, jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni, meta
mehtieg, l-iktar tard sat-31 ta' Marzu 2005; jew

(b) fil-kaz ta' prodott li jkun fih it-triflossistrobin, il-karfentrazon-etil, il-
mesotrijone, il-fenamidone jew l-isoksaflutole bhala wiehed minn
numru ta' sustanzi attivi, jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni,
meta mehtieg, sal-31 ta' Marzu 2005 jew sad-data ffissata ghal din I-
emenda jew dan l-iritrar fid-Direttiva jew id-Direttivi rispettivi li
ziedu s-sustanza jew is-sustanzi rilevanti fl-Anness I mad-Direttiva
91/414/KEE, liema minnhom hija l-ahhar.

Artikolu 4

Din id-Direttiva ghandha tithol fis-sehh fl-1 ta’ Ottubru 2003.

Artikolu 5

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.



6

001.001

2003L0068 — MT — 18.05.2004

"€00T 1MdV By G[-[e) HeWIUUY-[ &) BYUES N LIJUSWI[Y
BUNEY-[E) HUOUBULIdJ JeyWuny-[lj nezzieury Jiy ‘nyson

‘nyjIuye) popoid

-1 (/M) % T000°0
jyey ;ebqn eypueysd

n n[I30[0)ISs0} qIsseyy
B} UNY]} 1] BIRIPISUNY
elly auo-g-uaiyjuvx

11 n [ wipuaddy juourejoynied n ‘auoriy-osawr bny 1uolziadx -H6-0431u-/ -(jAuofjins QuoIp-¢‘1 —
21 poddei-rey jo1(tuolznpyuoy-] nerpisunyy n3il woypueys *€00T -4y 1au1)-9-oundo- eIn) QUBXQUO[0AD 679 NN DVdID
‘[A ssouuy-[ e} ruwogiun Hdoutid-rey rwolzzeyuswrdu-[jeyn "€10T nqnuo -Jejruew-e) gymdu- (1Kozuogoniu 8-90T¥01 NIN VS
"BPIIQId B[BUQ SSIq nZn-| ssiq jezzuoime 151 esip niquienes B 0¢IY B 3%/3 026 -C-1Asow-f)-g QUOLBOSIN 19
‘ebiorx
nunyt ufey nlysu ey sibbewy ey unziw peyidde ngil woypueyn
“Bwpy ) Jotftuofzzipuoy
mal/n 1jqqesoulna eftwey,q unf3arj eAnje ezuejsns
-s eieyidde 131 ejow ‘e[ Jye) By ewji-| B} udlsiey-[eys deuordoid(jAuay
nuaype juourejoynted npy3obol woypueys LquIDIN 1eIS]-T — -doronyj-4-(1&
‘I[eoued ewns SIy) uf -1-107em-°7°]
"€00¢ 1AV By G-[e) NewIuuy-[ &) eyyes HI-0x06-]Ayow
0 LBUsWlY Bulie3[-[e) DUalBllIod Jeyun-[y hezzijeuy Jij -€-0IpAYIP-§*y
‘ny3on 1 n [ wipueddy jusuejonied n Ay1a-auozv.y-uafind -1Aypoworonfjip
-1 bry 1uofziaax ey podder-rey jerfiuolznpyuos-| neiprsunyy il "€00T “b)-§-0I0[yo L8S MIN DVID
woypueys ‘TA sseuuy-| ) ruuojiun ifdiputid-fey wofzzeyuow €10¢ nquuo -0)-€-010[40 ['70-6£98T1 MIN VS 1AW
-Ndwi-[leyD "epIIIqIS e[eyq nzn-| ssiq jezzuoyme 1510 esif NIqUIANIS B} €Y oIy 8%/3 006 --(SW) 1Apd uoZDHURS DD 09
‘berorx unyr uloy §Feroyuowr ey rwwerord mopqil nydisif
aaf/n nfysur ey stbbew ey unzrw pesrdde ngil woypueyn
ewipy ) Jorltuolzzipuoy
Mal/m 1qqereuna eftiuey,q unf3a1] eamye ezuejsns
-s eieyidde 131 ejow ‘e[ Jye) By ewqi-[ B} udlsiey-[[eys
nuope jusuLejoynted npy3obol woypueys uquid|y nes;-7 —
[e1oudd ewysi-| wip,j e100e {410}
"€00T 1MdY By GI-[®) HeWIUUY-[ ) eYyes -0-([Axoounwu
N LRJUSWI[Y BUNES[-[€) USUBULIdJ JelWn[-[1j Nezzieulj -eouop1Aypa(14103
J ‘nySen 1 n 1 wipuaddy jusuwrejoynied n ‘urqgo.ys-Axopfin -W-0ION[JLI)-B
bry 1uoflziaar ey 1odder-rey jorftuofznpuod-| pespisunsy il "€00T ‘ee)-e-1)-e-(4)} L19 MIN DVdID
woypueys ‘A sseuuy-| ) ruuojiun ifdiputid-fe) wofzzeyuow €10T nquo -ourwAxoylow L-1C-LISTYT DIN VS
-idwi-[ieyn “eprofuny efeyq nzn-[ ssiq jezzuome 1510 esit NIqUIBNAS B} O¢-1Y o1y 3/8 096 () 1Ay uIqonsAXOLL | 66,
1yads jatfiuolzzizodsiq [eyyeppil ew ) ezuspedS | Yyos-sy [nyQ (1) gung OVdNI-[e wos] puofz niN

-ZeJIIUSPI B} LILNU ‘TUNWOY WAS]

‘e[[oqe-1e) worun-jew epnlziw ewny uilfod 1 1oISuL-1 | SSANNVY-14

SSHANNV-T



7

001.001

2003L0068 — MT — 18.05.2004

JTuolziaar ey podder-ny elmy3ow nqesull 1ame 1zueysns ) olzzeyyroads n eguapl-[ bny 1ffenop renyy ()

“ewipy ) Jorltuofzzipuoy mal/n 1qqesouina eftiurey,q
wnf3a1j eame ezuesns ejeyidde 131 ejow ‘ae- Jyey By
eUWI-] B} sLeyl-jeyS nuope jusuleoynied npy3obol woypueyd
TIQUIDIA TJE)ST-] T[erouad
Busk- uIp,g "€00T 14dy [B1 GI-[Y [ewluuy-| B} eyyes n
LejUOUI[Y euned-[I bnj nuouewog jeywuny-1y nezzieuy —
Juoy ‘nySon
11 n [ wipuaddy-1 Juourejoynied n ‘2jo1ngf~-vxosi-] bny ruolziaax
-1e) poddei-rey jarftuolznpyuoy-| neipisunyy ndil woypueysd
IA ssauuy-| ey tuojun ifdpund-jey wolzzeyuowindwi-[jeyn
"BPIOIQI® B[eYQ NZN-[ SSIq Jezzuome 131 eysif

€10T
NIQUIBNAS B} OEIY

'€00¢
nqnuo
eIy

34/3 056

-JAyew-7)
-t-1Adoxdo]oko-¢

SLS NIN DVdID

0-62=CI11PI MN VS
S0INFEXOS]

€9

“ew[l-[ B} 1wziuedio

1 sueyl-jeys nuope juouue[oynted npy3obol woypuey3
‘nprobuil xwoypueySur 11 1podomnie

&1 suey-jeys puope juswueodired npydobol woypueys —
‘ewpy
;&) 191ftuolzzIpuoy maf/n 1qqerouna eftwey ) unf3ary
eAme ezueysns ejexrdde 181 elow ‘we- 1yey By ewl

-1 ;B3 sueyl-1eys nuope juourrejoyned npy3obol woypueys —
THQUIDIA| BB)S 1[eIoudd

Bwns-[ wp,q €007 [Udy 1 GI-[e) [ewnuuy-| ©) eyyes —

n LejuowIy

BUNEY-[B) NUSUBULID JRIWNY-[J Hezzijeury Jiy ‘nyson

11 n 1 wipuaddy jusuurejodnied n ‘ouopruvuaf bny ruolziasx

;&) podder-rey jarftuolznpjuoy-| neiprsunsy ndil woypueys

‘IA ssouuy-[ B} ruojiun rfdrourid-1ey 1uoflzzeyuounjdwi-[eyn

"EpIRISuUrY e[eyq nzn-| ssiq jezzuoyme IS0 eIsif

€10¢
niquiepss Bl ¢y

"€00C
niqnuQ
&1

N3 SL6

-G-orAyiow
T IAyRw-6(S)

0S9 MIN DVdID
L¥€-9TEI9T MIN AVS
QUOPTUIRUD |

9

Yads jarftuofzzizodsiq

Teqyeppif ejour vy ezuApENS

Yyos-si [y

(1) wung

JvdNI-[ey wesy

o(z

-ZeIJUAPI B} LIWNU ‘TUNTIOY WAS]

nIN




