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SMERNICA KOMISIE 2003/31/ES

z 11. aprila 2003,

ktorou sa meni a dopliia smernica Rady 91/414/EHS z dévodu zaradenia 2,4-DB, beta-cyfluthrin,
cyfluthrin, iprodione, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej a pendimethaline medzi i¢inné litky

(Text s platnostou pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 91/414/EHS z 15. jula 1991
o uvéadzan{ pripravkov na ochranu rastlin na trh (‘)naposledy
zmenenti a doplnenti smernicou Komisie 2003/23/ES (),
najmi jej clanok 6 ods. 1,

kedze:

(1)  nariadenie Komisie (EHS) ¢. 3600/92 z 11. decembra
1992 ustanovujice podrobné pravidld pre vykonanie
prvej etapy pracovného programu uvedeného v ¢ldnku
8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh ()naposledy
zmenenej a doplnenej nariadenim (ES) & 2266/
2000 (*ustanovuje zoznam Uc¢innych latok, ktoré sa
maji hodnotit v stvislosti s ich moznym zaradenim do
prilohy I k smernici 91/414/EHS. Tento zoznam obsa-
huje 2,4-DB, beta-cyfluhtrin, cyfluthrin, iprodion,
linuron, hydrazid kyseliny maleinovej a pendimethalin;

2)  hodnotili sa G¢inky tychto Gc¢innych litok na zdravie ludi
a na zivotné prostredie v stlade s ustanoveniami usta-
novenymi v nariadeni (EHS) ¢. 3600/92 pre rozsah
pouziti, ktoré navrhuji oznamovatelia. Nariadenim
Komisie (ES) ¢. 933/94 z 27. aprila 1994 ustanovu-
jucim G¢inné latky pripravkov na ochranu rastlin
a urlujicim spravodajsky clensky $tat pre vykonanie
nariadenia Komisie (EHS) ¢ 3600/92 () naposledy
zmeneného a doplneného nariadenim (ES) ¢. 2230/
95 (%), boli urcené tieto ¢clenské stty ako spravodajcovia
a predlozené prislusné hodnotiace spravy a odpord-
¢ania Komisii v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 pismeno c)
nariadenia ¢. 3600/92: 2,4-DB: spravodajsky clensky
§tat Grécko, vsetky zdvazné informdcie boli predloZené
30. aprila 1996; beta-cyfluthrin: spravodajsky clensky
stat Nemecko, vietky zdvazné informdcie boli predlozené
4. novembra 1996; cyfluthrin: spravodajsky clensky $tat
Nemecko: vietky zdvazné informdcie boli predlozené 4.
novembra 1996; iprodion: spravodajsky clensky stat
Francizsko, vetky zdvazné informdcie boli predloZené
18. jula 1996; linuron: spravodajsky ¢lensky stat Spojené
kralovstvo, vSetky zdvazné informdcie boli predlozené
31. oktobra 1996; hydrazid kyseliny maleinovej: spravo-
dajsky clensky $tat Déansko, vietky zdvazné informdcie
boli predlozené 5. septembra 1997; pendimethalin: spra-
vodajsky clensky Stat Spanielsko, vietky zdvazné infor-
mdcie boli predlozené 20. méja 1998;

(3)  clenské $tity a Komisia posudili tieto hodnotiace spravy
v Stalom vybore pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat;

(') U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.

() U. v. ES L 81, 28.3.2003, 5. 39.

() U. v. ES L 366, 15.12.1992, s. 10.

() U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 27.

() U. v. ES L 107, 28.4.1994, 5. 8.

() U. v. ES L 225,22.9.1995,s. 1.

(4)

v stlade s ¢linkom 6 ods. 4 smernice 91/414/EHS
a v savislosti s moznym nepriaznivym rozhodnutim
pre 2,4-DB a pendimethalin Komisia zorganizovala troj-
stranné stretnutia s hlavnym predkladatelom tdajov
a spravodajskym clenskym Stitom 7. mdja 1998 a 4.
jina 1999. Hlavny predkladatel tdajov poskytol dalsie
udaje pre obe latky, aby tak reagoval na pociatocné
obavy;

posudzovanie vSetkych t¢innych ldtok bolo ukoncené 3.
decembra 2002 vo forme reviznej spravy Komisie pre
2,4-DB, beta-cyfluhtrin, cyfluthrin, iprodion, linuron,
hydrazid kyseliny maleinovej a pendimethalin;

posudzovanie 2,4-DB, linuronu, hydrazidu kyseliny
maleinovej a pendimethalinu neukdzalo ziadne otvorené
otazky alebo obavy, ktoré by vyzadovali konzulticiu
s Vedeckym vyborom pre rastliny;

sprava o beta-cyfluthrine a o cyfluthrine a dalsie infor-
mécie tykajice sa oboch ldtok boli predlozené aj Vedec-
kému vyboru pre rastliny na osobitné konzulticie. Vybor
bol poziadany, aby pripomienkoval prislusné hodnotenie
rizika stravou, ktoré sa md pouzit a aby potvrdil, Ze
dostupné ekotoxikologické tidaje podporuji iba pouzi-
vanie v sklenikoch a pre tcely morenia osiva. Vybor
odportical vo svojich stanoviskdch () (}), Ze okrem
hodnotenia rizika vztahujicemu sa k dlhodobého
prijmu stravou tak, ako sa rutinne vykondva pre
pripravky na ochranu rastlin, by sa beta-cyfluthrin
a cyfluthrin mali tiez podrobit hodnoteniu kritkodo-
bého akdtneho rizika stravou, aby sa vyhodnotili ich
mozné neurotoxické vlastnosti. Vybor potvrdil, Ze
pouzitie na morenie osiva a v sklenikoch (s vynimkou
tych, v ktorych sa pouzivaji uzitoné clankonozce)
mozZe byt povazované za bezpecné pre necielové sucho-
zemské a vodné organizmy v dosledku 3pecifickych
okolnosti tychto aplikdcii a nepohyblivosti beta-cyflut-
hrinu a cyfluthrinu v pode. Vybor dalej podporuje
zdvery dosiahnuté pocas hodnotenia zo strany ¢lenskych
Statov, ze aplikdcie beta-cyfluthrinu a cyfluthrinu vo
forme polnych postrekov sa neukdzali ako dostato¢ne
bezpecné podla kritéri, ktoré vyzaduje priloha VI
k smernici 91/414[EHS. V stlade so stanoviskom
Vedeckého vyboru pre rastliny bolo potom dodato¢ne
zabezpelené a s Clenskymi §tatmi prejednané vyhodno-
tenie kratkodobého rizika stravou. Bol vyvodeny zaver,
ze kritkodoby prijem rezidui pravdepodobne neprevysi
pripustné medzné hodnoty;

() ) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajiice sa zaradenia
beta-cyfluthrinu do prilohy I smernice Rady 91/414/EHS tykajicej
sa uvadzania pripravkov na ochranu rastlin na trh. (Stanovisko vyja-
drené Vedeckym vyborom pre rastliny 28. janudra 2000).

(®) Stanovisko Vedeckého vyboru pre rastliny tykajiice sa zaradenia

cyfluthrinu do prilohy I smernice Rady 91/414/EHS tykajicej sa
uvéddzania pripravkov na ochranu rastlin na trh. (Stanovisko vyja-
drené Vedeckym vyborom pre rastliny 28. janudra 2000).
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(8)  sprdva o iprodione a dalie informdcie boli tiez predlo- (12) po zaradeni by sa clenskym S$titom mala poskytndit

zené Vedeckému vyboru pre rastling na osobitnt
konzultaciu. Vedecky vybor bol poziadany o pripomien-
kovanie k predpovedanym environmentilnym koncen-
tricidm v pdéde a podzemnej vode a o pripustnej
drovni expozicie operdtora, ktorti navrhuje spravodajsky
Clensky $tat. Vybor vo svojom stanovisku (') sthlasil
s tym, ze boli k dispozicii dostatoéné informdacie na
spolahlivé vyhodnotenie vylthovania litky do pody pre
pody s pH vy$$im ako 6. Jednako, hodnotenie vyliho-
vania do pod s pH nizsim ako 6 si zasluhuje dalsiu
pozornost, pretoZe pri podach s pH niz§im ako 6 moze
dojst k vylthovaniu do pddy na tdrovni koncentracie
prevy$ujiicej 0,1 pg/1 v urditych redlnych zranitelnych
situacidch. Vybor nepovazoval za potrebné pouzit
pridavny bezpe¢nostny faktor pre odvodenie pripustnej
urovne expozicie pre operatora. Pripomienky vedeckého
vyboru sa vzali do dvahy v tejto smernici a v reviznej
sprave;

(9)  z roznych vysetreni, ktoré sa uskutocnili, vyplynulo, Ze
sa dd predpokladat, Ze pripravky na ochranu rastlin,
ktoré obsahujii 2,4-DB, beta-cyfluthrin, cyfluthrin, ipro-
dion, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej alebo pendi-
methalin, vo vSeobecnosti spliaju poziadavky ustano-
vené v Clanku 5 ods. 1 pismeno a) a b) smernice
91/414/EHS, najmi so zretelom na pouzitia, ktoré boli
skumané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie.
Preto je vhodné zahrnut tieto t¢inné latky do prilohy I,
aby bolo zabezpecené, ze vo vietkych ¢lenskych stdtoch
sa povolenie pre pripravky na ochranu rastlin, ktoré
obsahuji tato G¢inna litku, moze udelovat v stlade
$ ustanoveniami tejto smernice;

(10) revizna sprava Komisie je potrebnd na to, aby ¢lenské
Staty spravne implementovali niekolko casti jednotnych
zdsad ustanovenych v smernici 91/414/EHS. Preto je
vhodné stanovit, aby clenské $tity uchovavali konec¢na
reviznu spravu tak, aby bola pristupnd alebo aby ju spri-
stupnili k nahliadnutiu ktorejkolvek zo zainteresovanych
stran, okrem informdcif, ktoré boli oznacené ako
doverné;

(11)  pred zaradenim ucinnej latky do prilohy I by malo byt
poskytnutd primerand lehota, ktord umozni ¢lenskym
§titom a zainteresovanym strandm pripravit sa na
splnenie novych poziadaviek, ktoré vyplyni zo zara-
denia;

() U.v. ES L 230,19.8.1991,s. 1.

primerand lehota, pocas ktorej realizuji ustanovenia
smernice 91/414/EHS, ¢o sa tyka pripravkov na ochranu
rastlin obsahujiicich 2,4-DB, beta-cyfluthrin, cyfluthrin,
iprodion, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej alebo
pendimethalin, a najmd posadia doterajsie povolenia,
aby zabezpeili, Ze podmienky tykajiice sa tychto acin-
nych litok  ustanovené v prilohe I k smernici
91/414/EHS budd splnené. Na predlozenie a vyhodno-
tenie kompletného dokumenta¢ného suboru ddajov
kazdého pripravku na ochranu rastlin by sa mala posky-
tovat dlhsia lehota v stlade s jednotnymi zdsadami usta-
novenymi v smernici 91/414/EHS;

(13)  preto je vhodné primerane zmenit a doplnif smernicu
91/414/EHS;

(14)  opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha I k smernici 91/414/EHS sa meni a doplna tak, ako je
stanovené v prilohe k tejto smernici.

Cldnok 2

Clenské $tity najneskor do 30. jina 2004 prijma zdkony, iné
pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie
siladu s touto smernicou. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Tieto ustanovenia budi uplatiiovat od 1. jila 2004.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo
pri ich tradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrob-
nosti o odkaze upravia ¢lenské Staty.

Cldnok 3

1.  Clenské stity postdia povolenie pre kazdy pripravok na
ochranu rastlin obsahujtci 2,4-DB, beta-cyfluthrin, cyfluthrin,
iprodion, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej alebo pendime-
thalin, aby zabezpecili dosiahnutie stiladu s podmienkami tyka-
jicimi sa tejto tcinnej latky ustanovenymi v prilohe I k smer-
nici 91/414/EHS. Ak to bude potrebné, najneskor do 30. jina
2004 povolenie zmenia a doplnia alebo odobert.
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2. Clenské stity pri kazdom povolenom pripravku na Cldnok 4
ochranu rastlin obsahujicom 2,4-DB, beta-cyfluthrin, cyflut-
hrin, iprodion, linuron, hydrazid kyseliny maleinovej alebo
pendimethalin bud’ ako jedind G¢innt litku alebo ako jednu 3
z niekolkych uc¢innych ldtok, ktoré boli uvedené v prilohe Cldnok 5
[ k smernici 91/414/EHS najneskoér do 31. decembra 2003,
prehodnotia pripravok v sdlade s jednotnymi zdsadami stano-
venymi v prilohe VI k smernici 91/414/EHS na zaklade doku-
mentaéného siboru tdajov spinajiceho poziadavky prilohy III
k tejto smernici. Na zdklade tohto hodnotenia stanovia, & V Bruseli 11. aprila 2003
pripravok spliia podmienky stanovené v ¢lanku 4 odsek 1

pismend b), ¢), d) a e¢) smernice 91/414/EHS. Ak to bude

potrebné a najneskor do 31. decembra 2007 povolenie zmenia

a doplnia alebo odoberd. David BYRNE

clen Komisie

Této smernica nadobuda t¢innost 1. janudra 2004.

Této smernica je adresovand ¢lenskym $tatom.

Za Komisiu



PRILOHA

Na koniec tabulky v prilohe I k smernici 91/414/[ES sa pridaji tieto polozky

¢ Vseobecnj ndzov, Nézov podla IUPAC Cistota (1) Nadobudnutic Ddtum skoncenia platnosti Specifické ustanovenia
identifikacné ¢isla acinnosti zaradenia
A7 2,4-DB Kyselina 4-(2, 4 dichlorfenoxy) | 940 g/kg 1. janudra 2004 31. decembra 2013 Moze byt povoleny vylucne ako herbicid.
y butdnovd Pri uplatovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
CAS <. do tvahy zdvery reviznej spravy o 2,4-DB, a najmi jej prilohy I a II, ktorej
94-82-6 kone¢nt verziu vydal Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat
3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnotenti ¢lenské taty:
musia venovat osobitni pozornost ochrane spodnych vod, ak sa dcinnd
latka pouziva v regiénoch so zranitelnymi podnymi a alebo klimatickymi
podmienkami. Ak je to vhodné, mali by sa uplatiiovat opatrenia na zmier-
nenie rizik.
48 Beta-cyfluthrin metylester kyseliny (SR)-a-kyano- | 965 gfkg 1. janudra 2004 31. decembra 2013 Mobze byt povoleny vyluéne ako insekticid.
5 (4-flu6ro-3-fenoxy-fenyl) (RS, Podla kritérif, ktoré vyzaduje priloha VI sa iné pouzitie ako na okrasné
CAS ¢ 3RS; IRS,  3SR)- 3- (2,2- rastliny v sklenikoch a na morenie osiva nepotvrdilo a nepreukédzala sa jeho
68359-37-5 adichlérvinyl)-2,2-dimetylcyklo-

propén karboxylovej

akceptovatelnost. Aby bolo povolenie podloZené, je potrebné generovat
tidaje a informdcie, ktoré by dokézali ich akceptovatelnost pre fudi a Zivotné
prostredie a predlozit ich ¢lenskym Stdtom. Tyka sa to najmé tGdajov potreb-
nych pre podrobné posidenie rizik vyplyvajicich z folidrnych aplikdcif
mimo uzavretych priestorov a rizik vyplyvajicich z folidrnych aplikicii v/
na jedlych plodindch a z ich pozitia.

Pri uplatiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
do tvahy zdvery reviznej spravy o beta-cyfluthrine, a najma jej prilohy I
a II, ktorej konecnt verziu vydal Stily vybor pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat 3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnotent:

¢lenské $taty musia venovat osobitnii pozornost ochrane necielovych ¢lén-
konozcov. Podmienky povolenia by mali obsahovat vhodné opatrenia na
zmiernenie rizik.

8¢ "AzZ[c0
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Vseobecny ndzov, N dla TUPAC Cistota () Nadobudnutie Détum skoncenia platnosti pecifické ust .
identifikacné ¢isla azov podia istota acinnosti zaradenia peciiicke ustanovenia
49 Cyfluthrin (RS),-a-kyano-4-fluoro-3-fenoxy- | 920 glkg 1. janudr 2004 31. december 2013 Mobze byt povoleny vyluéne ako insekticid.

} benzy!-(lIfS,' 3RS; IRS, 3SR)-3- Podla kritérif, ktoré vyzaduje priloha VI, sa iné pouzitie ako na okrasné
CAS C. (2,2-d1cl}lorv1nyl)-2,,2-d1metycy- rastliny v sklenikoch a na morenie osiva nepotvrdilo a nepreukédzala sa jeho
68359-37-5 klopropdnkarboxylat pripustnost. Aby bolo jej povolenie podloZené, je potrebné generovat tdaje

a informdcie, ktoré by dokdzali ich akceptovatelnost pre ludi a zivotné
prostredie a predlozit ich ¢lenskym Stdtom. Tyka sa to najmé tGdajov potreb-
nych pre podrobné posidenie rizik vyplyvajicich z folidrnych aplikdcif
mimo uzavretych priestorov a rizik vyplyvajicich z folidrnych aplikicii v/
na jedlych plodin a z ich pozitia.
Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
do tvahy zdvery reviznej spravy o cyfluthrine, a najmi jej prilohy I a II,
ktorej konecnu verziu vydal Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie
zvierat 3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnotent:
¢lenské $taty musia venovat osobitnti pozornost ochrane necielovych ¢lan-
konozcov. Podmienky povolenia by mali obsahovat vhodné opatrenia na
zmiernenie rizik.
50 Iprodion 3-(3,5-dichlérfenyl)-N-izopropyl- | 960 glkg 1. janudr 2004 31. december 2013 Moze byt povoleny vyluéne ako fungicid.
. 214-Fliox0-imidazolidm-1-karbo- Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
CAS ¢ 36734- | ximid do tvahy zdvery reviznej spravy o iprodione, a najmid jej prilohy I a II,
éIQE;Z\C . ktorej kone¢nt verziu vydal Stély vybor pre potravinovy retazec a zdravie
¢

zvierat 3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnoteni ¢lenské Stdty:

— by mali venovat osobitni pozornost moznosti znelistenia spodnych
vod, ak sa G¢innd latka intenzivne pouziva (najmi na trdvniky) na
kyslych podach (pH nizsie ako 6) v zranitelnych klimatickych podmien-
kach,

— musia dokladne zvazit riziko pre vodné bezstavovce, ak sa Gcinnd ldtka
pouziva priamo v blizkosti povrchovych vod. Ak je to potrebné, mali
by sa uplatilovat opatrenia na zmiernenie rizik.

Ly
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C. Y§eo|?e'cn):7 r}é;}o Vs Nazov podla IUPAC Cistota (1) Na([igbudm{tie Ditum skonéenifl platnosti Speciﬁcké ustanovenia
identifikacné ¢isla acinnosti zaradenia
51 Linuron 3-(3,4-dichlérfenyl)-1-metoxy-1- | 900 glkg 1. janudr 2004 31. december 2013 Moze byt povoleny vylucne ako herbicid.
y metyl mocovina Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
CAS <. do tvahy zdvery reviznej spravy o linurone, a najmi jej prilohy I a II, ktorej
330-55-2 kone¢nt verziu vydal Stily vybor pre potravinovy retazec a zdravie zvierat

3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnoteni ¢lenské $taty:

— musia venovat osobitni pozornost ochrane divo zijiicich cicavcov,
necielovych ¢ldnkonozcov a vodnych organizmov. Ak je to vhodné,
podmienky povolenia by mali obsahovat vhodné opatrenia na zmier-
nenie rizik

— musia venovat osobitnd pozornost ochrane operdtorov.

52 Hydrazid kyseliny | 6-hydroxy-2H-pyridazin-3-6n 940 glkg 1. janudr 2004 31. december 2013 Moze byt povoleny vylucne ako rastovy reguldtor.
malefnovej Ucinnd létké‘, Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat
. musi YYhOVOV&t do tvahy zdvery reviznej spravy o hydrazide kyseliny maleinovej, a najma
CAS ¢ smernici  Rady jej prilohy I a I, ktorej kone¢nd verziu vydal Stdly vybor pre potravinovy
123-33-1 79/117[EHS ()

zmenent a
doplnent smer-
nicou rady
90/533(EHS ()

retazec a zdravie zvierat 3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnoten{

¢lenské staty:

— musia venovat osobitnii pozornost ochrane necielovych ¢ldnkonozcov
a zabezpecit, ak to bude vhodné, aby podmienky povolenia obsahovali
opatrenia na zmiernenie rizik.

— musia venovat osobitni pozornost moznosti zneCistenia spodnych vod,
ak sa ac¢innd latka pouziva v regiénoch so zranitelnymi podnymi
a alebo klimatickymi podmienkami. Ak je to vhodné, mali by sa uplatri-
ovat opatrenia na zmiernenie rizik.

8¢ "AzZ[c0

(35 ]

ysdoung yyusaa Lupein)

o (9

Ly



C Y§eo|?e'cn):7 r}é;}o " Nézov podla IUPAC Cistota (1) Na([igbudm{tie Détum skonéenifl platnosti Specifické ustanovenia
identifikacné ¢isla acinnosti zaradenia
53 Pendimethalin N-(1-etylpropyl)-2,6-dinitro-3,4- | 900 gfkg 1. janudr 2004 31. december 2013 Moze byt povoleny vylucne ako herbicid.

xylidén
CAS ¢
40487-42-1

Pri uplatiiovani jednotnych zdsad stanovenych v prilohe VI sa musia brat

do tvahy zévery reviznej spravy o pendimethaline, a najmi jej prilohy I

a II, ktorej kone¢nt verziu vydal Stily vybor pre potravinovy retazec

a zdravie zvierat 3. decembra 2002. V tomto celkovom hodnoteni ¢lenské

Staty

— musia venovaf osobitni pozornost ochrane vodnych organizmov
a necielovych suchozemskych rastlin. Ak je to vhodné, podmienky
povolenia by mali obsahovat vhodné opatrenia na zmiernenie rizik

— musia venovat osobitnd pozornost moznosti transportu tcinnej latky na
kratku vzdialenost vzdusnou cestou.

() Dalsie podrobnosti o identite a $pecifikdcii Gcinnej latky poskytuje revizna spréva.

() Uwv. ¢ L33, 821979, s. 36.
() Uwv. ¢ L 296,27.10.1990,s. 63.°
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