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►B DIREKTIVA KOMISIJE 2008/40/ES

z dne 28. marca 2008

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vključitve amidosulfurona in nikosulfurona kot
aktivnih snovi

(Besedilo velja za EGP)

(UL L 87, 29.3.2008, str. 5)

spremenjena z:

Uradni list

št. stran datum
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DIREKTIVA KOMISIJE 2008/40/ES

z dne 28. marca 2008

o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS zaradi vključitve
amidosulfurona in nikosulfurona kot aktivnih snovi

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE –

ob upoštevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upoštevanju Direktive Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o
dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (1) in zlasti člena 6(1)
Direktive,

ob upoštevanju naslednjega:

(1) Uredbi Komisije (ES) št. 451/2000 (2) in (ES) št. 1490/2002 (3)
določata podrobna pravila za izvajanje tretje faze delovnega
programa iz člena 8(2) Direktive 91/414/EGS in seznam aktivnih
snovi, ki jih je treba oceniti zaradi njihove možne vključitve v
Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS. Navedeni seznam vključuje
amidosulfuron in nikosulfuron.

(2) Vplivi navedenih aktivnih snovi na zdravje ljudi in okolje so bili
ocenjeni v skladu z določbami uredb (ES) št. 451/2000 in (ES)
št. 1490/2002 za vrste uporab, ki so jih predlagali prijavitelji.
Poleg tega navedeni uredbi določata države članice poročevalke,
ki morajo Evropski agenciji za varnost hrane (EFSA) v skladu s
členom 10(1) Uredbe (ES) št. 1490/2002 predložiti ustrezna poro-
čila o oceni in priporočila. Država članica poročevalka za amido-
sulfuron in nikosulfuron je bila Avstrija, vse ustrezne informacije
pa so bile predložene 31. maja 2005 za amidosulfuron in
7. decembra 2005 za nikosulfuron.

(3) Poročila o oceni so pregledali strokovnjaki držav članic in EFSA
ter jih 22. januarja 2007 predložili Komisiji v obliki znanstvenih
poročil EFSA o amidosulfuronu in nikosulfuronu (4). Ta poročila
so države članice in Komisija pregledale v Stalnem odboru za
prehranjevalno verigo in zdravje živali ter ga dokončno obliko-
vale 22. januarja 2008 v obliki poročil Komisije o pregledu za
amidosulfuron in nikosulfuron.

(4) Različne preiskave so pokazale, da je za fitofarmacevtska sred-
stva, ki vsebujejo amidosulfuron in nikosulfuron, pričakovati, da
na splošno izpolnjujejo zahteve iz člena 5(1)(a) in (b) Direktive
91/414/EGS, zlasti v zvezi z uporabami, ki so bile proučene in
podrobno navedene v poročilu Komisije o pregledu. Zato je
primerno vključiti te aktivne snovi v Prilogo I, da se v vseh
državah članicah v skladu z določbami navedene direktive
lahko odobri registracija fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo
te aktivne snovi.

(5) Pred vključitvijo aktivne snovi v Prilogo I je treba predvideti
primeren rok, v katerem se države članice in zainteresirane strani
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(1) UL L 230, 19.8.1991, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Direktivo Komisije 2007/76/ES (UL L 337, 21.12.2007, str. 100).

(2) UL L 55, 29.2.2000, str. 25. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) št. 1044/2003 (UL L 151, 19.6.2003, str. 32).

(3) UL L 224, 21.8.2002, str. 23. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) št. 1095/2007 (UL L 246, 21.9.2007, str. 19).

(4) Znanstveno poročilo EFSA (2007) 116, 1–86, Sklep o strokovnem pregledu
ocene tveganja pesticidov z aktivno snovjo amidosulfuron (dokončano:
14. novembra 2007).
Znanstveno poročilo EFSA (2007) 120, 1–91, Sklep o strokovnem pregledu
ocene tveganja pesticidov z aktivno snovjo nikosulfuron (dokončano:
29. novembra 2007).
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lahko pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, ki bodo posledica
vključitve.

(6) Brez poseganja v obveznosti, opredeljene v Direktivi 91/414/EGS
kot posledica vključitve aktivne snovi v Prilogo I, je državam
članicam treba omogočiti, da v roku šestih mesecev po vključitvi
snovi pregledajo obstoječe registracije za fitofarmacevtska sred-
stva, ki vsebujejo amidosulfuron in nikosulfuron, da se zagotovi
izpolnjevanje zahtev iz Direktive 91/414/EGS, zlasti iz člena 13
Direktive in ustreznih pogojev iz Priloge I. Države članice v
skladu z določbami Direktive 91/414/EGS obstoječe registracije
po potrebi spremenijo, nadomestijo ali prekličejo. Z odstopanjem
od zgoraj navedenega roka je treba določiti daljše obdobje za
predložitev in oceno celotne dokumentacije iz Priloge III vsakega
fitofarmacevtskega sredstva za vsako nameravano uporabo v
skladu z enotnimi načeli iz Direktive 91/414/EGS.

(7) Izkušnje iz prejšnjih vključitev aktivnih snovi, ocenjenih na
podlagi Uredbe Komisije (EGS) št. 3600/92 (1), v Prilogo I k
Direktivi 91/414/EGS so pokazale, da lahko pride do težav pri
razlagi dolžnosti imetnikov obstoječih registracij v zvezi z
dostopom do podatkov. V izogib nadaljnjim težavam se zato
zdi nujno razjasniti dolžnosti držav članic, zlasti dolžnost, da
preverijo, ali ima imetnik registracije dostop do dokumentacije,
ki izpolnjuje pogoje iz Priloge II k navedeni direktivi. Vendar pa
ta razjasnitev državam članicam ali imetnikom registracij ne
nalaga nikakršnih novih obveznosti v primerjavi z doslej spreje-
timi direktivami o spremembah Priloge I.

(8) Zato je primerno Direktivo 91/414/EGS ustrezno spremeniti.

(9) Ukrepi, določeni s to direktivo, so v skladu z mnenjem Stalnega
odbora za prehranjevalno verigo in zdravje živali –

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Člen 1

Priloga I k Direktivi 91/414/EGS se spremeni v skladu s Prilogo k tej
direktivi.

Člen 2

Države članice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne
za uskladitev s to direktivo, najpozneje do ►M1 30. junija 2009 ◄.
Komisiji takoj sporočijo besedilo navedenih predpisov in korelacijsko
tabelo med navedenimi predpisi in to direktivo.

Navedene predpise uporabljajo od ►M1 1. julija 2009 ◄.

Države članice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo ali pa
sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Način sklicevanja dolo-
čijo države članice.

Člen 3

1. Države članice v skladu z Direktivo 91/414/EGS do
►M1 30. junija 2009 ◄ po potrebi spremenijo ali prekličejo obstoječe
registracije fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo amidosulfuron in
nikosulfuron kot aktivni snovi.

Do navedenega datuma zlasti preverijo, ali so pogoji iz Priloge I k
navedeni direktivi v zvezi z amidosulfuronom in nikosulfuronom, z
izjemo tistih iz dela B besedila o navedenih aktivnih snoveh, izpolnjeni
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(1) UL L 366, 15.12.1992, str. 10. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) št. 2266/2000 (UL L 259, 13.10.2000, str. 27).
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in ali ima imetnik registracije dokumentacijo ali dostop do dokumenta-
cije, ki izpolnjuje zahteve iz Priloge II k navedeni direktivi v skladu s
pogoji iz člena 13 navedene direktive.

2. Z odstopanjem od odstavka 1 države članice znova ocenijo vsako
registrirano fitofarmacevtsko sredstvo, ki vsebuje amidosulfuron in
nikosulfuron kot edini aktivni snovi ali kot eno od več aktivnih
snovi, vključenih v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS najpozneje do
►M1 31. decembra 2008 ◄, v skladu z enotnimi načeli iz Priloge
VI k Direktivi 91/414/EGS na podlagi dokumentacije, ki izpolnjuje
zahteve iz Priloge III k navedeni direktivi, in ob upoštevanju dela B
besedila o amidosulfuronu in nikosulfuronu iz Priloge I k navedeni
direktivi. Na podlagi navedene ocene države članice presodijo, ali sred-
stvo izpolnjuje pogoje iz člena 4(1)(b), (c), (d) in (e) Direktive
91/414/EGS.

Države članice nato:

(a) po potrebi najpozneje do ►M1 31. decembra 2012 ◄ spremenijo
ali prekličejo registracijo, če sredstvo vsebuje amidosulfuron in
nikosulfuron kot edino aktivno snov, ali

(b) če sredstvo vsebuje amidosulfuron in nikosulfuron kot eno od več
aktivnih snovi, registracijo po potrebi spremenijo ali prekličejo
najpozneje do ►M1 31. decembra 2012 ◄ ali do datuma, dolo-
čenega za tako spremembo ali preklic v ustrezni direktivi ali direk-
tivah, ki so zadevno snov ali snovi dodale v Prilogo I k Direktivi
91/414/EGS, pri čemer se upošteva poznejši datum.

Člen 4

Ta direktiva začne veljati ►M1 1. januarja 2009 ◄.

Člen 5

Ta direktiva je naslovljena na države članice.

2008L0040 — SL — 11.10.2008— 001.001— 4



2008L0040 — SL — 11.10.2008— 001.001— 5

▼
B

P
R
IL
O
G
A

N
a
ko

nc
u
ra
zp
re
de
ln
ic
e
v
P
ri
lo
gi

I
k
D
ir
ek
tiv

i
91

/4
14

/E
G
S
se

do
da

na
sl
ed
nj
e
be
se
di
lo
:

Št
.

S
pl
oš
no

im
e,

id
en
tif
ik
ac
ijs
ke

št
ev
ilk

e
Im

e
po

IU
P
A
C

Č
is
to
st
(1
)

Z
ač
et
ek

ve
lja
vn

os
ti

P
ot
ek

ve
lja
vn

os
ti

P
os
eb
ne

do
lo
čb
e

„1
75

A
m
id
os
ul
fu
ro
n

Št
.
C
A
S
12

09
23

-3
7-
7

Št
.
C
IP
A
C

51
5

3-
(4
,6
-d
im

et
ho

xy
py

ri
m
id
in
-2
-y
l)
-1
-

(N
-m

et
hy

l-
N
-m

et
hy

ls
ul
fo
ny

l-
am

in
o-

su
lf
on

yl
)u
re
a

or 1-
(4
,6
-d
im

et
ho

xy
py

ri
m
id
in
-2
-y
l)
-3
-

m
es
yl
(m

et
hy

l)
su
lf
am

oy
lu
re
a

≥
97

0
g/
kg

1.
ja
nu

ar
20

09
31

.
de
ce
m
be
r
20

18
D
E
L

A

R
eg
is
tr
ir
a
se

la
hk

o
sa
m
o
ko

t
he
rb
ic
id
.

D
E
L

B

P
ri

oc
en
je
va
nj
u
vl
og

za
re
gi
st
ra
ci
jo

fi
to
fa
rm

ac
ev
t-

sk
ih

sr
ed
st
ev
,
ki

vs
eb
uj
ej
o
am

id
os
ul
fu
ro
n,

za
dr
ug

e
up

or
ab
e,

ko
t
so

tr
av
ni
ki

in
pa
šn
ik
i,
m
or
aj
o
dr
ža
ve

čl
an
ic
e

po
se
bn

o
po

zo
rn
os
t
po

sv
et
iti

m
er
ilo

m
iz

čl
en
a
4(
1)
(b
)
in

za
go

to
vi
ti,

da
se

pr
ed

od
ob

ri
tv
ijo

ta
kš
ne

re
gi
st
ra
ci
je

pr
ed
lo
ži
jo

vs
i
po

tr
eb
ni

po
da
tk
i

in
in
fo
rm

ac
ije
.

Z
a
iz
va
ja
nj
e
en
ot
ni
h
na
če
l
iz

P
ri
lo
ge

V
I
se

up
oš
te
-

va
jo

sk
le
pi

po
ro
či
la

o
pr
eg
le
du

za
am

id
os
ul
fu
ro
n

te
r
zl
as
ti
do

da
tk
ov

I
in

II
h
ko

nč
ni

ra
zl
ič
ic
i
po

ro
-

či
la
,
ki

jo
je

S
ta
ln
i
od

bo
r
za

pr
eh
ra
nj
ev
al
no

ve
ri
go

in
zd
ra
vj
e
ži
va
li
pr
ip
ra
vi
l
22

.
ja
nu

ar
ja

20
08

.

V
te
j
ce
lo
vi
ti

oc
en
i
m
or
aj
o

bi
ti

dr
ža
ve

čl
an
ic
e

zl
as
ti
po

zo
rn
e
na
:

—
za
šč
ito

po
dz
em

ne
vo

de
za
ra
di

ne
va
rn
os
ti

za
on

es
na
že
nj
e

po
dz
em

ne
vo

de
z

ne
ka
te
ri
m
i

pr
od

uk
ti

ra
zg
ra
dn

je
,
ka
da
r
se

ak
tiv

na
sn
ov

up
or
ab
lja

na
ob

m
oč
jih

z
ob
ču
tlj
iv
im

i
tle
m
i

in
/a
li
po

dn
eb
ni
m
i
ra
zm

er
am

i,

—
za
šč
ito

vo
dn

ih
ra
st
lin

.

V
zv
ez
i

s
te
m
i

tv
eg
an
ji

je
tr
eb
a,

kj
er

je
to

pr
im

er
no

,
up

or
ab
iti

uk
re
pe

za
zm

an
jš
an
je

tv
eg
an
ja
,

ko
t
so

va
rn
os
tn
i
pa
so
vi
.



2008L0040 — SL — 11.10.2008— 001.001— 6

▼
B

Št
.

S
pl
oš
no

im
e,

id
en
tif
ik
ac
ijs
ke

št
ev
ilk

e
Im

e
po

IU
P
A
C

Č
is
to
st
(1
)

Z
ač
et
ek

ve
lja
vn

os
ti

P
ot
ek

ve
lja
vn

os
ti

P
os
eb
ne

do
lo
čb
e

17
6

N
ik
os
ul
fu
ro
n

Št
.
C
A
S
11

19
91

-0
9-
4

Št
.
C
IP
A
C

70
9

2-
[(
4,
6-
di
m
et
ho

xy
py

ri
m
id
in
-2
-y
lc
ar
-

ba
m
oy

l)
su
lf
am

oy
l]
-N

,N
-d
im

et
hy

ln
i-

co
tin

am
id
e

al
i

1-
(4
,6
-d
im

et
ho

xy
py

ri
m
id
in
-2
-y
l)
-3
-

(3
-d
im

et
hy

lc
ar
ba
m
oy

l-
2-
py

ri
dy

ls
ul
-

fo
ny

l)
ur
ea

≥
93

0
g/
kg

1.
ja
nu

ar
20

09
31

.
de
ce
m
be
r
20

18
D
E
L

A

R
eg
is
tr
ir
a
se

la
hk

o
sa
m
o
ko

t
he
rb
ic
id
.

D
E
L

B

Z
a
iz
va
ja
nj
e
en
ot
ni
h
na
če
l
iz

P
ri
lo
ge

V
I
se

up
oš
te
-

va
jo

sk
le
pi

po
ro
či
la

o
pr
eg
le
du

za
ni
ko

su
lf
ur
on

te
r

zl
as
ti
do

da
tk
ov

I
in

II
h
ko

nč
ni

ra
zl
ič
ic
i
po

ro
či
la
,

ki
jo

je
S
ta
ln
i
od

bo
r
za

pr
eh
ra
nj
ev
al
no

ve
ri
go

in
zd
ra
vj
e
ži
va
li
pr
ip
ra
vi
l
22

.
ja
nu

ar
ja

20
08

.

V
te
j
ce
lo
vi
ti

oc
en
i
m
or
aj
o

bi
ti

dr
ža
ve

čl
an
ic
e

po
se
bn

o
po

zo
rn
e
na
:

—
po

te
nc
ia
ln
o

iz
po

st
av
lje
no

st
vo

dn
eg
a

ok
ol
ja

m
et
ab
ol
itu

D
U
D
N
,

če
se

ni
ko

su
lf
ur
on

up
or
ab
lja

na
ob

m
oč
jih

z
ob

ču
tlj
iv
im

i
ta
ln
im

i
po

go
ji,

—
za
šč
ito

vo
dn

ih
ra
st
lin

in
za
go

to
vi
te
v,

da
po

go
ji

re
gi
st
ra
ci
je
,
kj
er

je
to

pr
im

er
no

,
vk

lju
ču
je
jo

po
tr
eb
ne

uk
re
pe

za
zm

an
jš
an
je

tv
eg
an
ja
,
ko

t
so

va
rn
os
tn
i
pa
so
vi
,

—
za
šč
ito

ne
ci
ljn

ih
ra
st
lin

in
za
go

to
vi
te
v,

da
po

go
ji
re
gi
st
ra
ci
je
,
kj
er

je
to

pr
im

er
no

,
vk

lju
-

ču
je
jo

po
tr
eb
ne

uk
re
pe

za
zm

an
jš
an
je

tv
eg
an
ja
,
ko

t
je

va
rn
os
tn
i
pa
s
br
ez

šk
ro
pl
je
nj
a,

—
va
rs
tv
o
po

dz
em

ne
in

po
vr
ši
ns
ke

vo
de

v
po

ve
-

za
vi

z
ob
ču
tlj
iv
im

i
tle
m
i

in
po

dn
eb
ni
m
i

ra
zm

er
am

i.“

(1
)

V
eč

po
dr
ob

no
st
i
o
ak
tiv

ni
sn
ov

i
in

nj
en
ih

la
st
no

st
ih

je
v
po

ro
či
lu

o
pr
eg
le
du

.



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


