RESOLUCION No. 1/94

POR CUANTO: TX Tey=SS=@@™I0 8t cnero de 1981,
De Protecciéon del Medio Ambiente y del Usp Racional
de los Recursos Naturales, dispone que la produccion, el

almacenamiento, la transportacién y la disposicién final,
entre otras de las sustancias bioldgicas, se realizara de
forma que no causen perjuicios al medio ambiente y
de acuerdo con las normag establecidas por los dérganos
y organismos competentes.

POR CUANTO: El Convenig-sobre la Diversidad Bio-
légica, del cual Cuba es signataria, refiere cémo debe
ser de las pantes contratantes el establecimiento y man-
tenimiento de los medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados ‘de la utilizacién y la
liberacion de organismos Vvivos modlflcados como re-
sultado de la biotecnologia.

PGR CUANTO: EIl Decreto-Ley 118, de 18 de enero
de 1990, de la Estructura, Crganizaciéon y Funcionamien-
to del Sistema Nacional de Proteccion del Medio Am-
biente v del Uso Racional de ios Recursos Naturales, y
su Organo Rector, dispone, entre las atribuciones y
funcioneg principales de] Sistema, que cada uno de sus
integrantes, bajo la direceién y control del érgano rec-
tor, coordinard y controlari, en la esfera de su com-
petencia, la aplicacion de la politica establecida para la
proteccion del medio antbiente y el uso racional de los
recursos naturales, y que ese organo rector coordinara
la ejecucion de acciones de protecciéon que por su enver-
gadura y complejidad exijan la participacion de mas de
un organo y organismo, organo rector éste que entre
sus atribuciones y funciones tiene la de controlar la
legislacion ambiental vigente, y en particular lo regu-
lado para la inspeccion estatal, asi como promover la
que estime necesaria, y para todo ello podrad dictar las
reglamentaciones que se requieran para dar cumpli-
miento a lo dispuesto en el citado Decreto-Ley.

POR CUANTO: Las acciones encaminadas a la pro-
teccion del medio ambiente, la poblacion en general y
los trabajadores que laboren, operen:¢ manipulén or-
ganismos y agentes bioldgicos, son:tareas en las que
deberan participar el drgano rector deél Sistema Nacional
de Proteccion del Medio Ambiente y del Uso Racional
de los Recursos Naturales, en primer Jugar, y los demas
érganos y organismos en lo que a cdada uno de ellos
compete.

POR CUAI\TO A los efectos sefialados en el Por
Cuanto anterior, procede dictar las regulaciones encami-
nadas a la proteccion y la seguridad bioldgica.

POR TANTO: En uso de las atribuciones conferidas se

Resuelve:

PRIMERQ: Para el cumplimiento de gu responsab:li-

dad de dirigir, coordinar y contrelar cuantas acciones se

requieran en materia de la Proteccion del Medio Am-
biente y del Uso Racional de los Recursos Naturales,
esta Comisién Nacional de Proteccion del Medio Am-
biente y dei Uso Racional de los Recursos Naturales
desarrollara, en especifico en relacién con las medidas de
seguridad Dbioldgica, las funciones siguientes:

a) elaborar y proponer al Gobierno, en coordinacion
cton otres organos y organismos, el programa de
desarrclle de la seguridad bioldgica, a partir de los
estudios realizados- por lag instituciones especializa-
das y otros centros;

b) proponer a los ¢rganos y organismos competentes
las lineas de investigacion requeridas en la activi-
dad de la seguridad bicldgica;

c) participar, atendiendo a su repercusién, en la eva-
luacion del impacto ambiental de proyectos de in-
versiones destinados al trabajo con potencialidad
de riesgo bioldgico;

ch) designar centros de referencia pertenecientes a di-
. ferentes drganos y organismos, en coordinacion con

% la instancia gue corresponda, precisando las funcio-

:nes a desarrollar por esos centros;

d) ‘en su condicién de drgano coardinador, participar y
promover la cooperacion en toda evaluacion de los
riesgos, y aprobar desde el punto de vista de la se-
guridad bicldgica, los ensayos o investigaciones sobre
el terreno y para la liberacién de organismos al
medio ambiente en pequefa y gran escala, con in-
dependencia del grupo de riesgo al cual pueden
pertenecer:

e) coordinar, con los drganos y organismos correspon-
dientes, la realizacion de inspecciones a las instala-
ciones biomeédicas y biotecnoldgicas, y coordinar, or-
ganizar y dirigir, segun el caso, las inspecciones en
toda drea a cielo abierto del territorio nacional
donde se libere organismos al medio ambiente y
supervisar el cumplimientq de lo establecido en
materia de seguridad bioldgica;

{) impartir el visto bueno o la aprobacién, en coordi-
nacion con otros érganos y organismog competentes.
desde el punto de vista de la seguridad bioldgica
de toda:

——adquisicién o construccién de instalaciones que
manipulen agentes bioldgicos o sus toxinas, con
fines investigativos y de produccion;

—recepcién o envio desde instalaciones extranjeras
o entre instalaciones nacicnales, de organismos
gue seran liberados al medio ambiente y de agen-
tes bioidgicos o toxinicos que requieran de dicho
conntrol por e] riesgo que repreboman'

—destruccion o inutilizacion de organismos y agen-
tcs bioldgicos o texinicos, cuando por su volumen,
caracteristicas y ubicacion se consideren peligrosos
o puedan ser violatorios de tratados internaciona-
les de los que Cuba sca parte:

-~transferencia relevante de agentes bioldgicos, equi-
pos, tecnclogias y materiales en general, entre
inslaiaciones que los utilicen o entre Cuba vy
otros Estados, con el fin de ascgurar que no sean
utilizados para llevar a cabo actividades prohibi-
das nacional o internacionalmente;

-—investigacion o ensayos sobre el terreno y libera-
cién de organismos al medio ambiénte' en gran
escala;

—certificacidn a expedir para la puesta en marcha
de instalaciones gue laboren con agentes biold-
gicos y toxinicos;

g) estudiar, evaluar, organizar, coordinar, promover o
participar, segun sea ¢l casn, en coordinacion con el
Ministerio de Relaciones Exteriores y demas orga-
nos y organismos pertinentes, toda actividad deri-
vada de las responsabilidades y funciones asignadas
a Cuba coimo Estado Parte de tratados internaciona-
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les relativos a la materia, asi como organizar, coor-

dinar y ejecutar lo que corresponda;

h) recomendar, orientar, coordinar y participar en
eventos y organismos internacionales en lg refe-
rente a la seguridad bioldgica;

proponer a los 6rganos y organismos competentes
los instrumentos juridicos que contribuyan a es-
tablecer y complementar las medidas para la segu-
ridad biolégica y a garantizar el cumplimiento de
las reguiaciones vigentes;

establecer, en coordinacién con los organismos com-
peatentes,. los mecanismos de estudio y evaluacién
de Ips riesgos para la liberacién de organismog al
medio ambiente y los procedimientos de control o
mitigacién y eliniinacién de los desechos;

k) promover la elaboracién de normas técnicamente
fundamentadas para el trabajo microbiolégico se-
guro, as{ como para el envio, la transportacién, la
recepcion y la disposicién final de organismos, mues-
tras y agentes bioldgicos y para la liberacién de
organismos al medio ambiente;

llevar el control de los organismos que- se liberan
€n gran escala al medio ambiente y de los agentes
infecciosos con que se trabaje en el pais que pre-
ser}ten un riesgo elevado para el medio ambiente,
asi como sus volumenes;

e_lzilborar recomendaciones relativag a la incorpora-
cién en los planes de formacién de especialidades
de nivel medio y superior que por su perfil asi lo
requiéran, de Jos elementos que capacitan al gra-
duado para participar activamente en la proteccion
de la seguridad biologica;

m) velar por e] uso adecuado, la eficiencia vy el
pgrfeccionamiento de la informacién cientifico-téc-
nica;

coordinar con los 6rganos y organismos competentes
la designacion temporal de inspectores en materia
de seguridad bioldgica, seleccionados entre los espe-
cialistas del organo u organismo dado, o sug centros
de investigacion, diagnéstico, produccién o docencia;
elaborar, en coordinacién con los érganos y orga-
nismos competentes, a los efectos de su puesta en
vigor, la clasificacién de log agentes bioldgicos sobre
la base de los riesgos gue representan;

0) coadyuvar con los 6rganos y organismos competen-
tes en cuanto a que los exportadores e importadores
especifiquen en los controles y documentos que
cursan con Ios destinatarios, las caracteristicas de
los organismos y agentes bioldgicos de que se trate,
asi como que cumplan los demds requisitos y for-
malidades establecidas; y

cualquier otra que se le asigne por los érganos su-
periores del Estado o le delegan los organismos de
la Administracion Central del Estado en el ambito
de sus respectivas competencias.

SEGUNDO: El Secretariado Ejecutivo de esta Comi-
siébn Nacional queda responsabilizado con la ejecucién o,
en su caso, la adopcion o proposicion de medidas con-
cretas en materia de seguridad biolégica para la solu-
‘cidon de los probiemas ambientales que se originen o
puedan originar, para lo cual debera coordinar con los
o6rganos y organismos correspondientes.

A los efectos de darle un cumplimiento eficiente a lo
sefialado en el parrafo anterior se instituyen dos grupos
de trabajo con representantes de los drganos y organis-
mos integrantes del Sistema Nacional de Proteccién del
Medio Ambiente y del Uso Racional de los Recursos
Naturales cuyas funciones seran la de asesorar a esta
Comisiéon Nacional y su Secretariado Ejecutivo, asi como
tramitar y ejecutar con los 6rganos y organismos co-
rrespondientes, por medio de sus representantes ante
los grupos de trabajo, las acciones a cumplimentar en
materia de seguridad bioldgica.
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TERCERO: Los grupos de trabajo a que se refiere
el apartado anterior 'serdn Grupo ide Trabajo Técnico-
Asesor y Grupo de Trabajo para la Inspeccion Estatal.

Estos grupos estarin presididos por quienes sean de-
signados a esos efectos por el Secretariado Ejecutivo
de esta Comisién Nacional. :

CUARTO: El Grupo de Trabajo Técnico-Asesor es-
tara integrado, ademas de por quien lo presida, por las
autoridades designadas por:

—Academia de Ciencias de Cuba.
—DMinisterio de Salud Publica.
~-Ministerio de la Agricultura.

—DMinisterio- de Educacién Superior.
+Ministerio del Azucar.
~Ministerio de la Industria Alimeniticia.

~Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias:
—Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil.

QUINTO: El Grupo de Trabajo para la Inspeccién
Estatal estara integrado, ademés de por quien lo presida,
por las autoridades designadas por:

—Comité Estatal de Trabajo.y Seguridad Social.
—Academia de Ciencias de Cuba.

—Ministerio de Salud Publica.

—Ministerio de la Agricultura.

—Ministerio del Azucar.

*—Ministerio del Interior.

—Ministerio de la Construccién.

—Instituto de Aeronautica Civil de Cuba.
—Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil.
—La Fiscalia General de la Rep(blica serd invitada
permanente como miembro pleno del Grupo.

SEXTO: A los grupos de trabajo a que se refieren los
apartados anieriores podran ser invitados otros repre-
sentantes de los propios organismos que lo integran o de
otros no nominalizados, asi como especialistas destacados,
en coordinacién, cuandp corresponda, con los centros
donde laboren. )

SEPTIMO: Los grupos de trabajo, en el desempefio
de sus respectivas funciones, mantendran una estrecha
vinculacion y cooperacion entre si, con vistas a garanti-
zar la proteccidén segura del personal de las instalaciones,
la comunidad, el medio ambiente y el cumplimiento de
los eompromisos internacionales adquiridos por Cuba en
todo lo relacionado con organismos y agentes biolégicos
o toxinicos. .

OCTAVO: Dése cuenta de esta Resolucién a cuantas
personas halurales ¢ juridicas deban conocerla, y pu-
bliquese en la Gaceta Oficial de la Reptiblica para ge-
neral conocimiento.

Dada en La Habana, a los 25 dias del mes de marzo
de 199%4.

Dra. Rosa Elena Simeén Negrin
Presidenta de la Comisién Nacional de
Proteccién' del Medioc Ambiente y del

Uso Racional de los Recursos
Naturales



RESOLUCION No: 1/94¢

POR CUANTO: La Ley 33, de 10 de enero de 1881
De Proteccion del Medio Ambiente y del Use Racional
de los Recursos Naturales, dispone que la produccion, el
almacenamiento, la {ransportacién y la disposicion final,
entre otras de las sustancias biologicas, se realizara de
forma que no cuausen perjuicios al medjo ambiente y
de acuerdo con las normas establecidas por los organos
v organismos compelentes.

POR CUANTQO: E! Convenio sobre la Diversidad Bio-
logica, «del cual Cuba es signataria, refiere cémo debe
ser de las pantes contratantes el establecimiento y man-
tenimiento de los medios para regular, administrar o
controlar los riesgos derivados de la utilizacion y
liberacion de organismos vivos modificados como
sultado de la biotecnologia.

PCR CUANTO: EI Decreto-Ley 118, de 18 de enero
de 1990, de la2 Estructura, Organizaciéon y Funcionamien-
to del Sistema Nacional de Proteccion del Medio Am-
biente y del Uso Racional de los Recursos Naturales y
su Organo Rector, dispone, entre las atribuciones y
funciones principales de]l Sistema, que cada uno de sus
integrantes, bajo la direccion y control del organo rec-
tor, coordinara y controlara, en la esfera de su com-
petencia, la aplicacién de la politica establecida para’la
proteccion del medio ambiente y el uso racional de los
recursos naturales, y que ese organo rector coordinara
la ejecucién de acciones de proteceidon que por su enver-
gadura y complejidad ekijan la participacion de mas de
un drgano y organismo, organo rector éste que entre
sus atribuciones y funciones tiene la de controlar la
legislacion ambiental vigente, y en particular lo regu-
lado para la inspeccion estatal, asi como promover Ja
que estime necesaria, y para todo ello podrad dictar las
reglamentaciones que se requieran para dar cumnpli-
miento a lo dispuesto en el citado Decreto-Ley.

POR CUANTO: Las acciones encaminadas a la pro-
trecion del medio ambiente, la poblacion en general y
los trabajadores que laboren, operen o manipulen or-
ganismos y agentes bioldgicns, son tareas en las que
deberan participar el organo rector del Sistema Nacional
de Protieccion del Medio Ambiente y del Usp Racional
de los Recursoz Naturales, en primer lugar, y los demas
érganos y organismos en lo que a cada uno de ellos
compete.

POR CUANTWO: A los cefectos sefi lad
Cuanjo anle ar. procede dictar .

Ln uso de las atribuciones conferidas se
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PRIMERO: Para el cumplimiento de su responsabili-
dad de dirigir, coordinaj y conirelar cuantas acciones se
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en malteria de la
Uso Racional
Nacional de
Uso Racional
en especifico en

Proteccion del Medio Am-
de los Recursos Naturales,
Froteccion del Medio Am-
de los Recursos Naturales
reldacidn con lag medidas de
las funciones siguientes:

v proponer al Gobierno, en coordinacion
con otros organos y organismos, el programa de
desarrvollo de la seguridad biologica, a partir de los
estudios realizados por lag instituciones especializa-
das y otros centros;

proponer a los Organos v organismos competentes
fas lineas de investigacién requeridas en la activi-
dad de la scguridad biologica;
pariicipar, atendiendo a su repercusion, en la eva-
luacion del impacto ambiental de proyectos de in-
versiones destinados al trabajo son potencialidad
de riesgo bioldgico;
designar centros de referencia perienecientes a di-
ferentes organos y organismos, en coordinacion con
la instancia que corresponda, precisandep las funcio-
nes a desarrollar por esos centros;
en su condicién de drgano coordinador, participar y
promover la cooperacion en toda evaluacién de los
riesgos, y aprobar desde el punto de vista de la se-
guridad bioldgica, los ensayos o investigaciones sobre
el terreno y para la liberacion de organismos al
medio ambiente en pequefa y gran escala, con in-
dependencia del grupo de riesgo al cual pueden
pertenecer

coordinar, con los drganos y organismos correspon-

dientes, la realizacion de inspecciones a las instala-

ciones biomedicas v biotecnoldgicas, v coordinar, or-
ganizar y dirigir, segin cl casgo, las inspecciones en
toda &area a ciclo abierto del territorio nacional’

donde se libtere organismos al medio ambiente y

supervisar el cumplimiento de lo establecido en

materia de seguridad bioldgica;

impartir el vislo hueno o la aprobacion, en coordi-

nacion con ofros organos y organismog competentes.

desde ¢l punto de vista de la seguridad biologica
de toda:

~—adquisicidn o consiruccién de instalaciones que
manipulen agentes bioldgicos o sus toxinas, con
fines investigativog y de produccién;

—recepeion o envio desde instalaciones extranjeras
o entre instalaciones naciohales, de organismos
qite seran lJiberades al medio ambiente y de agen-
ies biologicos o toxinicos que requieran de dicho
control por e} riesgo que representan;

—destruccion o inulilizacion de organismos y agen-

- tes bioldgices o texinicos, tuando por su volumen,
caracleristicas y ubicacién se consideren peligrosos
o puedan ser violatorios de tratados mternacmna—
leg de los que Cuba sea parte;

—-~-transferencia relevante de agentes bioldgicos, equi-
pos, tecnologias y materiales en general. entre
inslalaciones que lJos utilicen o enire Cuba vy
otros Estados, con el fin de asegurar aue no sean
utilizados pava llevar a cabo actividades prohibi-
das nacional o internacionalmente:

—investigacion o enzayos sobre el terreno y libera-
ciin de ovganismos al medio ambiente en gran
esealig

- cert

aeion a expedir para la puesta en marcha

de instalaciones qgue laboren cen agentes bidlo-
gicos v toxinicos:
estudiar, evaluar, organizar, coovdinar, promover o

participar, segin sea el ¢aso, en coordination con el
Ministerto de Relaciones Exteriores y demas érga-
nos y organismos pertinentes, toda actividad deri-
vada de las responsabilidades y funciones asignadas
a Cuba como Estado Parte de tratados internaciona-
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- les relativos a la materia, asi como organizar, coor-
dinar y ejecutar lo que corresponda;
recomendar, orientar, coordinar y participar en
eventos y organismos internacionales en lo refe-
rente a la seguridad bioldgica;
i) proponer a los érganos y organismos competentes
lps instrumentos juridicos que coniribuyan a es-
tablecer y complementar las medidas para la segu-
ridad biolégica y a garantizar el cumplimientyg de
las regulaciones vigentes;
establecer, en coordinacion con los organismos com-
petentes, los mecanismos de estudio y evaluacion
de los riesgos para la llberacién de organismog al
medio ambiente y los procedimientos de control o
mitigacion y eliminacién de los desechos:
promover la elaboracion de normas técnicamente
fundamentadas para el trabajo microbioldgico se-
guro, asi como para el envio, la transportacion, la
recepcién y la disposicion final de organismos, mues-
tras y agentes bioldgicos y para la liberacién de
organismos al medio ambiente;

1) llevar el controt de los organismog que se liberan
en gran escala al medio ambiente y de los agentes
infecciosos con que se trabaje en el pais que pre-
senten un riesgo elevado para el medio ambiente,
asi como sus volumenes;

ll)*e?aborar recomendaciones relativag a la incorpora-

cidn en Jos planes de formacion de especiatidades

de nivel medio y superior que por su perfil asi lo
requieran, de los elementos que, capacitan al gra-
duado para participar activamente en la proteccion

de la seguridad bioldgica; .

velar por el uso adecuado, la eficiencia y el

pgrfeccionamiento de 'la informacidon cientifico-téc-
nica,
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coordinar con los 6rganos y organismos competentes
la designacion temporal de inspectores en materia
de seguridad biologica, seleccionados entre los espe-
cialistas del ¢rgang u organismo dado, o sus centros
de investigacion, diagnéstico, produccion o docencia;
elaborar, en coordinacibon con los organos y orga-
nismos competentes, a los efectos de su puesta en
vigor, la clasificacién de los agentes hiol6gicos sobre
la base de los riesgos gue representan;

0} coadyuvar con los érganos y organismos competen-
tes en cuanto a que los exportadores e importadores
especifiguen en los controles y documentos que
cursan con los destinatarios, las caracteristicas de
los organismos y agentes biolégicos de que se trate,
asi como que cumplan los demas requisitos y for-
malidades establecidas; y

p) cdalguier otra que se le asigne por los 6rganos su-
periores de! Estado o le delegan los orgdanismos de
la Administracion Central del Estado en el ambito
de sus respectivas competencias.

SEGUNDO: &l Secretariado Ejecutivo de esta Comi-
si6n Nacional queda responsabilizado con la ejecucién o,
en su caso, la adopcidén o proposicion de medidas con-
cretas en materia de seguridad biolégica para la solu-
cion de los problemas ambieniales que se originen o
puedan originar, para lo cual deberid coordinar con los
organos y organismos correspondientes.

A los efectos de darle un cumplimiento eficiente a lo
sefialado en el parrafo anterior se instituyen dos grupos
de trabajo con representantes de los drganos y organis-
mos integrantes del Sistema Naciohal de Proteccion del
Medio Ambiente y del Uso. Racional de los Recursos
Naturales cuyas funciones serdn la de asesorar a esta
Comisién Nacional y su Sécretariado Ejecutivo. asi como
tramitar y ejecutar con los érganos y organismos co-
nrespondientes, por medio de sus representantes ante
los grupos de trabajo, las acclones a cumplimentar en
tmateria de seguridad bioldgica.

13

TERCERQO: Los grupos de trabajo a que se refiere
el apartado anterior serian Grupo de Trabajo. Técnico-
Asesar v Grupo de Trabajo para la Inspeccién Estatal.

Estos grupos estaran presididos por quienes sean de-
signados a esos efectos por el Secretariado Ejecutivo
de esta Comision Nacional :

CUARTO: El Grupo de Trabajo- Técnico-Asesor es-
tard integrado, ademds de por gquien lo presida, por las
autloridades designadas por:

---Academia de Ciencias de Cuba.

—Ministerio de Salud Publica.

--Ministerio de la Agricultura.

—Mlnisterio de Educacién Superior.

~Ministerio de] Azucar.

-—Ministerio de la Industria Alimenticia.

--Ministerio de las Fuerzas Armadas Revolucionarias.
—Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil.

QUINTO: - El Grupo de Trabajo para la Inspeccion
Estatal estara integrado, ademéis de por quien lo presida,
por las autoridades designadas por:

—Comité Estatal de Trabajo y Seguridad Social.
—Academia de Ciencias de Cuba.

~Ministerio de Salud Publica.
—Ministerio de la Agricultura.
—Ministerio del Azucar.
-~Ministerio del Interior.
—DMinisterio de la Construccién. .
—Instituto de Aeronautica Civil de Cuba.
—Estado Mayor Nacional de la Defensa Civil.
—La Fiscalia CGceneral de la Republica serd
permanente comu miembro pleno del Grupo.

SEXTO: A los grupos de trabajo a que se refieren los
apartados anteriores podran ser invitados otros repre-
senlantes de los propios organismos que lo integran o de
otros no nominalizados, as{ como especialistas destacados,
en coordinacion, cuando corresponda, con los centros
donde laboren. . . ,

SEPTIMO: Los grupos de trabajo, en el desempeiio
de sus respectivas funciones, mantendran una estrecha
vinculacion y cooperacion entre si, con vistas a garanti-
zar la proteccion segura del personal de las instalaciones,
la comunidad, el medio ambiente y el cumplimientq de
los compromisos internacionales adquiridos por Cuba en
todo lo relacionado con organismos y agentes bjoldgicos
o toxinicos.

OCTAVO: Dége cuenta de esta Resolucién a cuantas
personas naturales o juridicas deban conocerla, ¥ pu-
bliquese en la Gaceta Oficial de la Republica para ge-
neral conocimiento.

Dada en La Habana, a los 25 dias del mes de méarzo
de 1994. ’

invitada

Dra. Rosa Elena 8imeén Negrin
Presidenta de la Comisién Nacional de
Proteccién de! Medio Ambiente y del

Uso Racional de los Recursos
Naturales



