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TA

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2023/1091 ON gCOIMISIUN
an 5 Meitheamh 2023

lena ndeonaitear ddarii Aontais le haghaidh an tdirge bhithicidigh shingil ‘APESIN alcogel’ i
gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tairgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (), agus go hdirithe Airteagal 44(5), an chéad thomhir de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

An 23 Aibredn 2019, chuir Tana-Chemie GmbH iarratas faoi bhrdid na Gniomhaireachta Eorpai Ceimicedn (‘an
Ghniomhaireacht’) i gcomhréir le hAirteagal 43(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 agus le hAirteagal 4 de
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 414/2013 6n gCoimisitn () maidir le hddard Aontais an tdirge
bhithicidigh shingil chéanna, d4 dtagraitear in Airteagal 1 de Rialachidn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 414/2013, ar
a dtugtar ‘APESIN alcogel, de chinedl tdirge 1, mar a thuairiscitear in Iarscribhinn V a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012. Taifeadadh an t-iarratas faoi chas-uimhir BC-TV051115-15 sa Chlar do Théirgi Bithicideacha (‘an
Clar’). Sonrafodh san iarratas freisin uimhir iarratais na fine tdirgi bithicideacha tagartha gaolmhaire, mar atd
‘Knieler & Team Propanol Family’, arna taifeadadh sa Chlar faoi chds-uimhir BC-AQ050985-22.

Is iad propan-1-6l agus prépan-2-6l na substainti gniomhacha atéd in ‘APESIN alcogel’, ar substainti iad a diritear ar
liosta an Aontais de na substainti gniomhacha formheasta le haghaidh chinedl tdirgi 1 dé dtagraitear in
Airteagal 9(2) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 8 Nollaig 2021, chuir an Ghniombhaireacht tuairim (}) faoi bhrdid an Choimisitiin mar aon leis an dréacht-
achoimre ar shaintréithe na dtdirgi bithicideacha le haghaidh ‘APESIN alcogel’ i gcomhréir le hAirteagal 6 de
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 414/2013.

Is é concliiid na tuairime go bhfuil na difriochtai atd beartaithe idir an tdirge bithicideach singil céanna agus an tdirge
bithicideach tagartha gaolmhar teoranta d'thaisnéis a d'fhéadfadh a bheith faoi réir athrd riarachdin i gcomhréir le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 6n gCoimisitin (%), agus bunaithe ar mheastini na fine tdirgi
bithicideacha tagartha gaolmhaire, mar atd Knieler & Team Propanol Family’ agus faoi réir an dréacht-achoimre ar
shaintréithe na dtdirg{ bithicideacha a chomhlionadh, go gcomhlionann an tdirge bithicideach singil céanna na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 19(1) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

An 20 Deireadh Fémhair 2022, rinne an Ghniomhaireacht an dréacht-achoimre ar shaintréithe na dtdirgi
bithicideacha a tharchur chuig an gCoimisitn i dteangacha oifigitla uile an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 44(4)
de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.

Comhaontaionn an Coimisiiin le tuairim na Gniomhaireachta agus measann sé, da bhri sin, gurb iomchui ddard
Aontais a dheont le haghaidh an tdirge bhithicidigh shingil chéanna ‘APESIN alcogel’.

I0L167,27.6.2012, Ich. 1

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 414/2013 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2013 lena sonraitear nds imeachta maidir le hadara
na dtdirg bithicideacha céanna i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 125,
7.5.2013, Ich. 4).

Tuairim 6 ECHA maidir le ‘APESIN alcogel’ an 8 Nollaig 2021, https://echa.curopa.eu/opinions-on-union-authorisation.

Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 354/2013 6n gCoimisitin an 18 Aibredn 2013 maidir le hathruithe ar thdirg{ bithicideacha
arna n-udard i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle (I0 L 109, 19.4.2013,
Ich. 4).


https://echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation
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(7)  Td nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Deonaitear tidard Aontais a bhfuil an uimhir tidaraithe EU-0027672-0000 aige do Tana-Chemie GmbH chun an tdirge
bithicideach singil céanna ‘APESIN alcogel’ a chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid i gcomhréir leis an achoimre ar

shaintréithe na dtdirgi bithicideacha a leagtar amach san larscribhinn.

Té Gdart an Aontais baili 6n 26 Meitheamh 2023 go dti an 31 Itil 2032.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 4 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 5 Meitheamh 2023.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN
Achoimre ar shaintréithe an tdirge le haghaidh tdirge bithicideach
APESIN alcogel
Cineal tairge 1 - Sldinteachas an duine (Difhabhtdin)
Uimbhir an tdaraithe: EU-0027672-0000
Uimhir sécmhainne R4BP: EU-0027672-0000
1. FAISNEIS RIARACHAIN
1.1. Tridainm (n6 trddainmneacha) an tdirge
Tradainm (n6 tradainmneacha) APESIN alcogel APESIN alcogel F
1.2.  Sealbhéir an ddaraithe
Ainm agus seoladh shealbhéir an Gidaraithe | Ainm tana-Chemie GmbH
Seoladh Rheinallee 96, 55120 Mainz An Ghearmdin
Uimbhir an ddaraithe EU-0027672-0000
Uimbhir sécmhainne R4BP EU-0027672-0000
Déta an tdaraithe 26 Meitheamh 2023
Déta éaga an tdaraithe 31 Iuil 2032
1.3.  Déantéir (n6 déantoiri) an tdirge
Ainm an déantéra tana-Chemie GmbH
Seoladh an déantdra Rheinallee 96, 55120 Mainz An Ghearmdin
Sujombh na ldithredn déanttisaiochta Werner & Mertz GmbH & Co KG, Neualmerstr. 13, 5400 Hallein An
Ostair
Werner & Mertz GmbH, Rheinallee 96, 55120 Mainz An Ghearmdin
1.4. Déantéir (n6 déantéiri) na substainte gniomhai n6 na substainti gniomhacha

Substaint ghniomhach

Propan-1-ol

Ainm an déantdra

0OQ Chemicals GmbH (formerly Oxea GmbH)

Seoladh an déantéra

Rheinpromenade 4a, 40789 Monheim am Rhein An Ghearmdin

Sufombh na ldithredn déanttisaiochta

0OQ Chemicals Corperation (formerly Oxea Coperation), 2001 FM

3057 TX, 77414 Bay City Stdit Aontaithe Mheiriced
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Substaint ghnfomhach Propan-1-ol
Ainm an déantéra BASF SE
Seoladh an déantdra Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen An Ghearmdin
Suiomh na ldithredn déantdsaiochta BASF SE, Carl-Bosch-Str. 38, 67056 Ludwigshafen An Ghearmain
Substaint ghniomhach Propan-1-ol
Ainm an déantéra SASOL Chemie GmbH & Co. KG
Seoladh an déantéra Secunda Chemical Operations, Sasol Place, 50 Katherine Street, 2090
Sandton An Afraic Theas
Suiomh na ldithredn déantdsaiochta Secunda Chemical Operations, PDP Kruger Street, 2302 Secunda An
Afraic Theas
Substaint ghnfomhach Propan-2-ol
Ainm an déantéra INEOS Solvent Germany GmbH
Seoladh an déantédra Romerstrasse 733, 47443 Moers An Ghearmdin
Suiomh na ldithredn déantdsaiochta INEOS Solvent Germany GmbH, Romerstrasse 733, 47443 Moers An
Ghearmdin
INEOS Solvent Germany GmbH, Shamrockstrasse 88, 44623 Herne
An Ghearmdin
2. COMHDHEANAMH AGUS FOIRMLIU AN TAIRGE
2.1.  Faisnéis chdiliochtiil agus chainniochtdil faoi chomhdhéanambh an tdirge
Gnéthainm Ainm IUPAC Feidhm Uimhir CAS Uimhir CE Cion (%)
Propan-1-ol Substaint 71-23-8 200-746-9 30,0
Ghniomhach
Propan-2-ol Substaint 67-63-0 200-661-7 45,0
Ghniomhach
2.2, Cinedl foirmlithe
AL - Aon leacht eile
3. RAITIS GHUAISE AGUS REAMHCHURAIM

Raitis ghuaise

Leacht agus gal an-inlasta.

Ina chdis le damdiste tromchuiseach don tstil.

D’fhéadfadh a bheith ina chdis le codlatacht n6 meadhran.
D’théadfadh ilnochtadh a bheith ina chdis le tirimeacht chraicinn né le
scoilteadh craicinn.
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Réitis réamhchiiraim Coimedd amach 6 theas, dromchlai te, spréacha, lasracha oscailte agus
foinsi adhainte eile. - Cosc ar thobac.

Coinnigh an coimeddan dinta go docht.

Seachain anéld gala.

N4 hiisdid ach taobh amuigh né i limistéar dea-aerdilte.

MA IONANALAITEAR:Tabhair an duine amach faoin aer tr agus
cinntigh go bhfuil an duine in ann andlt go compordach.

MA DHEANTAR TEAGMHAIL LE SUILE:Sruthlaigh go ciramach le
huisce ar feadh roinnt néiméad.Bain amach lionsaf tadhaill, m4 t4 siad 4
gcaitheamh agus mads féidir iad a bhaint amach go héasca. Lean leis an
sruthld.

Glaoigh ldithreach ar LARIONAD NIMHIUCHAIN né dochtiirlia.
Stéréil in dit atd aerdilte go maith.Coinnigh fionnuar.

Stoéréil faoi ghlas.

Ditiscair coimeddan chuig pointe bailithe dramhaiola tdaraithe.

4, USAID (NO USAIDI) UDARAITHE

4.1. Tuairisc dsdide

Tébla 1. Usdid # 1 - gléthach sldinteachais limh

An cinedl tdirge PTO1 - Sldinteachas an duine (Difhabhtdin)

M4s iomchui, tuairisc bheacht ar an sdid | neamhbhainteach.
tdaraithe

Spriocorgdnach (né spriocorgdnaigh) (lena | Ainm eolajoch: Nil aon sonraf ar fail
n-diritear céim na forbartha) Gnathainm: Baictéir

Céim na forbartha: Nil aon sonraf ar fil
Ainm eolajoch: Nil aon sonraf ar féil
Gndthainm: Mycobacteria bacilli

Céim na forbartha: Nil aon sonraf ar fail
Ainm eolafoch: Nil aon sonraf ar fiil
Gnéthainm: Giostai

Céim na forbartha: Nil aon sonra{ ar fail
Ainm eolafoch: Nil aon sonraf ar fail
Gndthainm: Viris imchladaithe

Céim na forbartha: Nil aon sonrai ar féil

Réimse (n6 réimsi) tisdide Faoi dhion

— ospidéil agus institiGidi cdraim sldinte eile amhail otharcharranna,
lialanna, tithe altranais (lena n-diritear ciram baile na n-othar)

— ceaintini ospidéil, cistini moéra, tionscail chdgaisiochta, laithredin
tdirgeachta agus saotharlanna: leacht ldimhe sldinteachais ar limha
ar 1éir iad a bheith glan agus tirim.

— le haghaidh dsaid ghairmidil amhdin.

Modh (n6 modhanna) tsédide Airi modha: Feidhmit de 1dimh
Tuairisc mhionsonraithe ar an airf:
cuimilt

Réta (n6 rétai) agus miniciocht feidhmithe | Airf dsdide: Ddileog: 3 ml ar a laghad (bain Gsdid as ddileoirf: mar
shampla socraithe go 1,5 ml in aghaidh an bhuille, 2 bhuille in aghaidh
3 ml) Am teagmbhadla: 30 soic.

Airf caolaithe: Réidh le tdirge a tsdid

Airf uainithe:

Nil aon srian ar lion agus uainiti na bhforchur. Ni g4 aon eatraimh
sabhailteachta a mheas idir na céimeanna forchuir.

Féadfar an tdirge a Gsdid am ar bith agus chomh minic agus is gd.
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Catagéir (né catagéiri) tsdideoir{ Tionsclaioch
Gairmiuil

Méideanna paca agus dbhar pacdistiochta | 100, 125, 500, 1 000 ml i mbuidéil thrédhearcacha/bhana poileitiléin
ard-dlais (HDPE) le caipini smeacha polapréipiléin (PP);

Ceanastar trédhearcach/ban HDPE 5 000 ml le scritichaidhp HDPE.
500 agus 1 000 ml i mbuidéal éadrom trédhearcach HDPE le caidéal
comhthdite PP.

4.1.1. Treoracha tisdidsonracha tisdide
Is féidir na tdirgi a chur i bhfeidhm go direach né is féidir na tdirgi a said i nddileoir né le caidéal.

Le haghaidh leacht ldmh sldinteachais bain usdid as 3 ml den tdirge agus coinnigh na ldmha fliuch ar feadh 30
soicind.

N4 hathlion.

4.1.2. Bearta tisdidsonracha maolaithe riosca

Féach treoracha gineardlta maidir a said.

4.1.3. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, sonrai maidir le héifeachtai direacha nd indireacha déchila, treoracha
garchabhrach agus bearta éigeanddla chun an comhshaol a chosaint

Féach treoracha gineardlta maidir a tsdid.

4.1.4. Igcds ina mbaineann sé go sonrach le hiisdid, na treoracha chun an tdirge agus a phacdistiil a dhitiscairt go sdbhdilte

Féach treoracha gineardlta maidir a Gsdid.

4.1.5. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, coinniollacha stordla agus seilfré an tdirge de réir na ngndthdhdlai stérdla

Féach treoracha gineardlta maidir a dsdid.

4.2.  Tuairisc asdide

Tébla 2. Usdid # 2 — gléthach ldimhe mdinliachta

An cinedl tdirge PTO1 - Sldinteachas an duine (Difhabhtdin)

Mas iomchui, tuairisc bheacht ar an tsdid | neamhbhainteach.
tdaraithe

Spriocorgdnach (né spriocorgdnaigh) (lena | Ainm eolajoch: Nil aon sonraf ar féil
n-diritear céim na forbartha) Gnathainm: Baictéir

Céim na forbartha: Nil aon sonrai ar féil
Ainm eolajoch: Nil aon sonraf ar féil
Gndthainm: Mycobacteria bacilli

Céim na forbartha: Nil aon sonra{ ar fail
Ainm eolafoch: Nil aon sonraf ar fail
Gnéthainm: Giostaf

Céim na forbartha: Nil aon sonra{ ar fail
Ainm eolajoch: Nil aon sonrai ar fail
Gndthainm: Viris imchladaithe

Céim na forbartha: Nil aon sonraf ar féil

Réimse (n6 réimsi) tisdide Faoi dhion

Is féidir an tdirge a tisdid mar leacht laimhe mdinliachta in ospidéil agus
in institididi ciraim sldinte eile: leacht ldimhe mdinliachta ar limha agus
ar ritheacha ar léir iad a bheith glan agus tirim.

Le haghaidh asdid ghairmidil amhdin.
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Modh (n6 modhanna) tisdide Airf modha: Feidhmit de ldimh
Tuairisc mhionsonraithe ar an airf:
cuimilt

Réta (n6 rétai) agus miniciocht feidhmithe | Airf dsdide: Ddileog: Cuimil méid leordhéthanach i gcodanna de 3 ml
(bain tsdid as déileoiri: mar shampla socraithe go 1,5 ml in aghaidh an
bhuille, 2 bhuille in aghaidh 3 ml). Am teagmhdla: 90 soic.

Airf caolaithe: Réidh le tdirge a tisdid

Airf uainithe:

Nil aon srian ar lion agus uainiti na bhforchur. Ni g4 aon eatraimh
sabhdilteachta a mheas idir na céimeanna forchuir.

Féadfar an tdirge a Gisdid am ar bith agus chomh minic agus is gd.

Catagdir (n6 catagdiri) tsdideoirf Gairmiuil

Méideanna paca agus dbhar pacdistiochta | 100, 125, 500, 1 000 ml i mbuidéil thrédhearcacha/bhéna poileitiléin
ard-dliis (HDPE) le caipini smeacha polapréipiléin (PP);

Ceanastar trédhearcach/ban HDPE 5 000 ml le scritichaidhp HDPE.
500 agus 1 000 ml i mbuidéal éadrom trédhearcach HDPE le caidéal
combhthdite PP.

4.2.1. Treoracha tisdidsonracha tisdide
Is féidir na tdirg{ a chur i bhfeidhm go direach n is féidir na tdirg{ a Gisdid i nddileoir né le caidéal.

Le haghaidh leacht ldimhe mdinliachta bain tsdid as 3 ml den tdirge, a oiread acu agus is gd chun na ldmha a
choinnedil fliuch ar feadh 90 soicind.

N4 athlion.

4.2.2. Bearta tsdidsonracha maolaithe riosca

Féach treoracha gineardlta maidir a Gsdid.

4.2.3. I geds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, sonrai maidir le héifeachtai direacha né indireacha ddchiila, treoracha
garchabhrach agus bearta éigeanddla chun an comhshaol a chosaint

Féach treoracha gineardlta maidir a dsdid.

4.2.4. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hiisdid, na treoracha chun an tdirge agus a phacdistiii a dhiiiscairt go sdbhdilte

Féach treoracha gineardlta maidir a dsdid.

4.2.5. I gcds ina mbaineann sé go sonrach le hisdid, coinniollacha stordla agus seilfré an tdirge de réir na ngndthdhdlai stérdla

Féach treoracha gineardlta maidir a dsdid.

5. TREORACHA GINEARALTA USAIDE ()

5.1. Treoracha tsdide

Le haghaidh tsdid ghairmitil amhdin.

5.2. Bearta maolaithe riosca
Coinnigh as rochtain leanai.

Seachain teagmbhdil leis na stile.

() Ta treoracha usdide, bearta maolaithe riosca agus treoracha eile faoin roinn seo bailf le haghaidh aon tsaidi tidaraithe.
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5.3.  Sonrai maidir le héifeachtai direacha n6 indireacha déchiila, treoracha garchabhrach agus bearta éigeandila
chun an comhshaol a chosaint

Bearta garchabhrach gineardlta: Bog an duine atd buailte amach 6n limistéar éillithe. Aimsigh comhairle/aire leighis
méd bhraitheann td tinn. Taispedin an bhileog seo mds féidir.

MA IONANALA]'TEAR E: Bog go haer Gr agus fan ar do shuaimhneas i riocht compordach le haghaidh andlaithe.
Cuir glaoch ar LARIONAD NIMHIUCHAIN n6 ar dhochttiir.

MA BHAINEANN SE LEIS AN gCRAICEANN: Nigh an craiceann ldithreach le neart uisce. Ina dhiaidh sin bain diot
na héadai éillithe ar fad agus nigh iad sula n-athtisdidtear iad. Lean ort ag nfochdn an chraicinn le huisce ar feadh 15
néiméad. Cuir glaoch ar LARIONAD NIMHIUCHAIN n6 ar dhochtdir.

MA BHIONN SE SNA SUILE: Sruthlaigh lithreach le huisce ar feadh ctpla néiméad. Bain amach lionsaf tadhaill, ma
td siad ann agus furasta a dhéanamh. Lean ar aghaidh 4 sruthld ar feadh 15 néiméad ar a laghad. Glaoigh
ar 112/otharcharr chun cinamh miochaine a fhdil.

Faisnéis do Phearsanra Ciiraim Sldinte/dochtuir: Ba chéir na sile a shruthla arfs agus aris eile ar an mbealach chuig
an dochttiir md td nochtadh sl ann do cheimicedin alcaileacha (pH> 11), aimin{ agus aigéid cosil le haigéad
aicéiteach, aigéad formach né aigéad préipianach.

MA® SHLOGTAR E: Sruthlaigh amach an béal lithreach. Tabhair rud éigin le hél don duine, md t4 an duine a bhi
nochta d6 in ann slogadh. NA spreag aiseag. Glaoigh ar 112/otharcharr chun cinamh miochaine a fthail.

Bearta scaoilte de thaisme:

Stop an sceitheadh md td sé sabhdilte déanamh amhlaidh. Bain amach foinsi adhainte. Bain tisdid as ctram speisialta
chun luchtanna leictreacha statacha a sheachaint. Ni cheadaitear lasracha oscailte. N4 caitear tobac.

Cosc ar iontrdil chuig séaraigh agus uisci poibli.
Cuimil le hédbhar ionstiteach (éadach mar shampla). Maothaigh doirteadh le solaid tdimhacha, amhail cré né cré
dhiatémdil a luaithe is féidir. Tég suas go meicnidil (scuabadh, sluaistedil). Déan é a dhidscairt de réir na rialachdn
dititil dbhartha.

5.4. Treoracha chun an tdirge agus a phacdistiii a dhiiiscairt go sibhdilte

Caithfear didscairt a dhéanamh de réir na rialachdn oifigitil. N4 folmhaigh isteach i ndraenacha. N4 faigh réidh le
dramhail ti. Déan an t-dbhar/an coimedddn a dhidscairt ag pointe bailithe dramhaiola tdaraithe. Folmhaigh an
phacdistiocht go hiomlan sula ndéantar { a dhitscairt. Nuair a bhionn siad folamh go hiomldn, bionn coimedddin
in-athchursdilte costil le haon phacdisiocht eile.

5.5.  Coinniollacha stérila agus seilfré an tdirge de réir na ngnathdhdlai st6rala
Seilfré 24 mi

Déan iad a stordil i limistéar atd tirim, fionnuar, dea-aerdilte. Coinnigh an coimedddn dinta go docht. Coinnigh
amach as solas direach.

Teocht stérdla molta: 0-30°C
Na stordil ag teochtai faoi bhun 0°C

N4 stérdil in aice le bia, deoch nd dbhar beatha ainmhithe. Coinnigh ar shiiil 6 dbhar indéite.

6. FAISNEIS EILE
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