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ĺŇīňĔŅĶĽƞĚĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚ 

&ŏıŊŗŀĵŊĬĵńĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶ) 
1. įŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĪňŗĮĶŃĽĚėƢěŃĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶįĸŇĨȮľĶŊŀĬŜŅŏĕƟŅŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚĨƞŀœĮȮěŃĨƟŀĚħŜŅŏĬŇĬĔŅĶŐěƟĚ
ĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮŏıŊŗŀĵŊĬĵńĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶȮĨŅĴĕńŘĬĨŀĬȮħńĚĬňŘ 
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ľĴŅĵŏľĨŋȮ/,ȮĨńŘĚŐĨƞĺńĬĪňŗȮ/ȮĨŋĸŅėĴȮ0341ȮŏĮƦĬĨƟĬœĮȮľŅĔįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶœĴƞĽƞĚĕƟŀĴŌĸŐĸŃŏŀĔĽŅĶľĸńĔģŅĬŏıŊŗŀĵŊŗĬĵńĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮŏĴŊŗŀ
įŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏĕƟŅŒĝƟĚŅĬĶŃĭĭŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚěŃœĴƞĽŅĴŅĶĩœĮĽŌƞľĬƟŅěŀŀŊŗĬȮŕȮĪňŗŏĔňŗĵĺĔńĭĶŃĭĭŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚœħƟȮěĬĔĺƞŅěŃħŜŅŏĬŇĬĔŅĶŐěƟĚĕƟŀĴŌĸ
ŐĸŃŏŀĔĽŅĶŏĕƟŅĽŌƞĶŃĭĭ 
ȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮ0,ȮĔĶĦňŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŐěƟĚįĸĔŅĶıŇěŅĶĦŅĕŀŏŀĔĽŅĶŏıŇŗĴŏĨŇĴȮįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĨƟŀĚħŜŅŏĬŇĬĔŅĶŐĔƟœĕŏŀĔĽŅĶŒľƟėĶĭĩƟĺĬȮĳŅĵŒĬȮ30 ĺńĬ
ľĸńĚŐěƟĚįĸĔŅĶıŇěŅĶĦŅȮĪńŘĚĬňŘįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĽŅĴŅĶĩŐĔƟœĕŏŀĔĽŅĶœħƟěŜŅĬĺĬȮ1ȮėĶńŘĚȮľŅĔœĴƞĽŅĴŅĶĩħŜŅŏĬŇĬĔŅĶœħƟŒľƟįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĨŇħĨƞŀ
ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗįŌƟıŇěŅĶĦŅŏŀĔĽŅĶŒĬĶŃĭĭȮŐĸŃĝňŘŐěĚŏľĨŋįĸŏıŇŗĴŏĨŇĴŒľƟŐĔƞŏěƟŅľĬƟŅĪňŗȮŏıŊŗŀŏĮƕħĽŇĪīŇśŒľƟįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĽƞĚœĲĸƢŏŀĔĽŅĶėĶńŘĚĨƞŀœĮȮ 
ȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮ1,ȮĔĶĦňĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨœħƟĶńĭľĬńĚĽŊŀĶńĭĶŀĚȮASEAN COSMETIC GMP ěŅĔĽŜŅĬńĔĚŅĬȮŀĵ,ȮľĶŊŀľĬńĚĽŊŀĶńĭĶŀĚĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨ
ŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚĨŅĴĮĶŃĔŅĻĔĶŃĪĶĺĚłȮěŃœħƟĶńĭĔŅĶĵĔŏĺƟĬœĴƞĨƟŀĚĨĶĺěĽĩŅĬĪňŗĮĶŃĔŀĭĔŅĶěħŐěƟĚŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚ 
ȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮ2,ȮȮŒĬĔĶĦňĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĮƕħĔŇěĔŅĶĪňŗœĴƞĴňĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚŐĸƟĺįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĨƟŀĚħŜŅŏĬŇĬĔŅĶŐěƟĚȮĮƕħĔŇěĔŅĶȮőħĵĵŊŗĬ
ľĬńĚĽŊŀĕŀĮƕħĔŇěĔŅĶŐĸŃĕŀĵĔŏĸŇĔŒĭĶńĭěħŐěƟĚŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚĪńŘĚľĴħȮőħĵĽŅĴŅĶĩĵŊŗĬŏŀĔĽŅĶœħƟĪňŗĻŌĬĵƢĭĶŇĔŅĶįĸŇĨĳńĦĤƢĽŋĕĳŅıŏĭŖħŏĽĶŖěȮŀĵ,Ȯ
ľĶŊŀĽŜŅĬńĔĚŅĬĽŅīŅĶĦĽŋĕěńĚľĺńħĨŅĴĪňŗĽĩŅĬĪňŗĬŜŅŏĕƟŅ-įĸŇĨ-ŏĔŖĭĶńĔļŅŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚĨńŘĚŀĵŌƞ 
 5. ĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶĪňŗœħƟĶńĭĔŅĶŀĬŋĴńĨŇĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨľĸńĚěŅĔĺńĬĪňŗȮ1.ȮıķĻěŇĔŅĵĬȮ2563ȮœĴƞĨƟŀĚħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĵŊŗĬėŜŅĕŀĵŊĬĵňĬĽĩŅĬ
ĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮŏĬŊŗŀĚěŅĔœħƟŒľƟĕƟŀĴŌĸŒĬĶŃĭĭœĺƟėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺ 

ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭŐĭĭŐěƟĚłȮŐĸŃľĸńĔģŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶıŇěŅĶĦŅ 
įƞŅĬĶŃĭĭȮe-Submission 

ŏŀĔĽŅĶėĶĭĩƟĺĬ 

įŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŐĔƟœĕŐĸŃĵŊŗĬėŜŅĕŀ-ľĸńĔģŅĬ 
ĪňŗŐĔƟœĕĮĶńĭĮĶŋĚŐĸƟĺŏĕƟŅĽŌƞĶŃĭĭłȮŀňĔėĶńŘĚ 0 

įŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŐěƟĚĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚ 
ŏıŊŗŀĵŊĬĵńĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶȮıĶƟŀĴŏŀĔĽŅĶľĸńĔģŅĬ /Ȯ įƞŅĬĶŃĭĭȮe-Submission 

 

ŏěƟŅľĬƟŅĪňŗĨĶĺěĽŀĭĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨ-ĬŜŅŏĕƟŅ- 
ŏĔŖĭĶńĔļŅȮĦȮĽĩŅĬĪňŗĨńŘĚěĶŇĚȮ3 

ĕŀŏŀĔĽŅĶŏıŇŗĴŏĨŇĴ 
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0,ȮĕńŘĬĨŀĬĔŅĶĵŊŗĬŐĭĭŐěƟĚĕŀįĸĔŅĶĨĶĺěĽĩŅĬĪňŗįĸŇĨ-ĬŜŅŏĕƟŅ-ŏĔŖĭĶńĔļŅŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮįƞŅĬĪŅĚȮe-Submission  

0,/ȮŏĕƟŅĽŌƞŏĺŖĭœĞĨƢȮfrrnq8--npgtsq,db_,kmnf,em,rf-ȮȮěŅĔĬńŘĬħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĨŅĴĕńŘĬĨŀĬĨƞŀœĮ 

 

0,0ȮȮŒĬĽƞĺĬĭĶŇĔŅĶȮėĸŇĔŏĸŊŀĔĪňŗĝƞŀĚȮŴįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŵȮȮěŅĔĬńŘĬħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĨŅĴĕńŘĬĨŀĬĨƞŀœĮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮȮ 

 

https://privus.fda.moph.go.th/
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2.3 ėĸŇĔŏĸŊŀĔœŀėŀĬȮŴěńħĔŅĶĽĩŅĬĪňŗŵȮěŅĔĬńŘĬħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĨŅĴĕńŘĬĨŀĬĨƞŀœĮȮ 

 

0,2ȮėĸŇĔŏĸŊŀĔœŀėŀĬȮȮŴŐěƟĚĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚȮ&ŏıŊŗŀĵŊĬĵńĬĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶ'ŵȮ 
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0,3ȮĨĶĺěĽŀĭĽĩŅĬŃĽĩŅĬĪňŗȮĔĶĦňįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶĪňŗĴňĽĩŅĬĪňŗĨńŘĚĴŅĔĔĺƞŅȮ1 ŐľƞĚȮŒľƟŏĸŊŀĔĕƟŀĴŌĸĪňŗĽĩŅĬŃĽĩŅĬĪňŗŏĮƦĬȮ
ŴŀĬŋĴńĨŇŵȮŐĸŃȮĽĩŅĬŃŏŀĔĽŅĶŏĮƦĬȮŴĶŀĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸŵȮěŅĔĬńŘĬħŜŅŏĬŇĬĔŅĶĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĪňŗŒľƟėĶĭĪŋĔĽĩŅĬĪňŗȮőħĵŒľƟ
ėĸŇĔŏĸŊŀĔœŀėŀĬȮȮŴĭńĬĪŉĔĶŅĵĸŃŏŀňĵħŵȮŏıŊŗŀĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸŏıŇŗĴŏĨŇĴŒĬĶŃĭĭŒĬĕńŘĬĨŀĬĨƞŀœĮ 
 

 
 
2.6 ĨĶĺěĽŀĭŐĸŃĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸĽĩŅĬĪňŗ 
 2.6.1 ĨĶĺěĽŀĭėĺŅĴĩŌĔĨƟŀĚĕŀĚĕƟŀĴŌĸįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮŐĸŃŏıŇŗĴŏĨŇĴĕƟŀĴŌĸŒĬĽƞĺĬĪňŗĵńĚœĴƞŏėĵŐěƟĚŒĬĶŃĭĭȮŏĝƞĬȮĶľńĽ
ĮĶŃěŜŅĭƟŅĬȮ&ĕŀĚĽĩŅĬĪňŗĪňŗĨƟŀĚĔŅĶĽƞĚĕƟŀĴŌĸ'ȮıŇĔńħȮGPSȮŏĭŀĶƢőĪĶĻńıĪƢȮőĪĶĻńıĪƢĴŊŀĩŊŀȮőĪĶĽŅĶȮŐĸŃŀŇŏĴĸƢȮŏĮƦĬĨƟĬȮ 
 2.6.2 ĨĶĺěĽŀĭĮĶŃĺńĨŇĔŅĶĨĶĺěĽĩŅĬĪňŗȮľŅĔĕƟŀĴŌĸĮĶŃĺńĨŇĔŅĶĨĶĺěĽĩŅĬĪňŗœĴƞĨĶĚĨŅĴĕƟŀŏĪŖěěĶŇĚŒľƟĨŇħĨƞŀŐěƟĚ
ŐĔƟœĕĔńĭŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŀĵ,ȮľĶŊŀȮĽĽě,ȮĪňŗĶńĭįŇħĝŀĭ 
 0,6.3 ŏĴŊŗŀĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺŒľƟĔħȮŴĩńħœĮŵ 
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2.7 ŐěƟĚĕƟŀĴŌĸĳŅļŅŀńĚĔķļȮŏıŊŗŀŒĝƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŀŀĔľĬńĚĽŊŀĶńĭĶŀĚŏıŊŗŀĔŅĶĽƞĚŀŀĔȮ&COM,ȮCFS,ȮCPO)Ȯ 
 2.7.1 ĔĶĦňĮĶŃĽĚėƢŐěƟĚĕƟŀĴŌĸȮŒľƟĶŃĭŋĝŊŗŀĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮŐĸŃĪňŗĨńŘĚĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏĮƦĬĳŅļŅŀńĚĔķļȮ 
 0,7.2 ĔĶĦňœĴƞĨƟŀĚĔŅĶŐěƟĚĕƟŀĴŌĸŒľƟŏĸŊŀĔĪňŗœŀėŀĬȮŴœĴƞĮĶŃĽĚėƢŐěƟĚĕƟŀĴŌĸŵ 
 2.7.3 ĔħȮŴĩńħœĮŵ 
 

 
 
0,6ȮŐěƟĚĕƟŀĴŌĸĕŀĚĽĩŅĬĪňŗȮħńĚĨƞŀœĮĬňŘ 
 2.8.1 ĨŜŅŐľĬƞĚĪňŗĨńŘĚĕŀĚĽĩŅĬĪňŗ 
 0,8.2 ĸńĔļĦŃĽĩŅĬĪňŗ 
 0,8.3 ĕƟŀĴŌĸĔŅĶĮĶŃĔŀĭĔŇěĔŅĶ 
 0,8.4 ŏĴŊŗŀĔĶŀĔĕƟŀĴŌĸėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺŒľƟĔħȮŴĩńħœĮŵ 
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0,7ȮŐĬĭœĲĸƢŏŀĔĽŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶıŇěŅĶĦŅ 
 0,9.1 ŐĬĭœĲĸƢŏŀĔĽŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶıŇěŅĶĦŅĶŌĮŐĭĭœĲĸƢȮ,nbdȮĞŉŗĚĮĶŃĔŀĭħƟĺĵȮ3 œĲĸƢȮħńĚĨƞŀœĮĬňŘȮ 
  &1'ȮŏŀĔĽŅĶĵŊŗĬĵńĬĨńĺĨĬȮȮ&2'ȮŏŀĔĽŅĶĵŊĬĵńĬĽĩŅĬĪňŗȮȮŐĸŃȮ&3' ŐĭĭŐĮĸĬŐįĬįńĚŐĸŃĳŅıĩƞŅĵĽĩŅĬĪňŗȮ 
 0,9.2 ŏĸŊŀĔœĲĸƢŒĬėŀĴıŇĺŏĨŀĶƢĕŀĚĪƞŅĬŐĸŃȮĔħȮŴ1.ȮőľĸħœĲĸƢŏŀĔĽŅĶŐĬĭŵȮ 
 2.9.3 ŏĴŊŗŀőľĸħŏŀĔĽŅĶėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺŒľƟȮĔħȮŴ2,ȮĽƞĚėŜŅĕŀŏĕƟŅĶŃĭĭŵ 
ľĴŅĵŏľĨŋȮőĮĶħĻŉĔļŅĶŅĵĸŃŏŀňĵħĕŀĚŏŀĔĽŅĶĪňŗĨƟŀĚŐĬĭŒĬŐĨƞĸŃœĲĸƢŒĬȮĭĪĪňŗȮ2 
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2.10 ĔĶĦňįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŏėĵĵŊŗĬŏŀĔĽŅĶŐĬĭŏŀĔĽŅĶĮĶŃĔŀĭĔŅĶıŇěŅĶĦŅœĺƟėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺĶŃĭĭȮprivus ĶŃĭĭěŃĕŉŘĬ
ĕƟŀėĺŅĴȮŴĽĩŅĬĪňŗĬňŘŏėĵĽƞĚŏŀĔĽŅĶœĺƟėĶĭĩƟĺĬŐĸƟĺȮĺńĬĪňŗŀĬŋĴńĨŇĽĩŅĬĪňŗ,,,,,,,,,,,,ŵȮĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩĽƞĚėŜŅĕŀıŇěŅĶĦŅœħƟŏĸĵ
őħĵœĴƞĨƟŀĚŐĬĭœĲĸƢ 

 
 
2.11 ŏĴŊŗŀĭńĬĪŉĔėŜŅĕŀŏĕƟŅĶŃĭĭŐĸƟĺěŃœħƟŏĸĕĪňŗĭńĬĪŉĔȮŒľƟĪƞŅĬĨĶĺěĽŀĭĕƟŀĴŌĸĪňŗŐěƟĚŒĬŏŀĔĽŅĶŐĭĭĲŀĶƢĴħƟŅĬĞƟŅĵĴŊŀȮ
ľŅĔıĭĕƟŀįŇħıĸŅħȮľĶŊŀĨƟŀĚĔŅĶŐĔƟœĕĕƟŀĴŌĸŒľƟĔħȮŴĵĔŏĸŇĔėŜŅĕŀŵȮŐĸƟĺĪŜŅĔŅĶĭńĬĪŉĔĕƟŀĴŌĸŒľĴƞŀňĔėĶńŘĚĨŅĴĕńŘĬĨŀĬĪňŗȮ
1-10ȮŐĨƞľŅĔĶŅĵĸŃŏŀňĵħėŜŅĕŀŐĸŃœĲĸƢŏŀĔĽŅĶŐĬĭĩŌĔĨƟŀĚėĶĭĩƟĺĬȮŒľƟĔħȮŴĵŊŗĬėŜŅĕŀŵȮěŉĚĩŊŀĺƞŅŏĮƦĬĔŅĶŏĽĶŖěĽŇŘĬ
ĕńŘĬĨŀĬŒĬĔŅĶĵŊŗĬėŜŅĕŀ 

9.1 

9.2 9.3 
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2.12 ŏĴŊŗŀĵŊŗĬėŜŅĕŀŏĶňĵĭĶƟŀĵŐĸƟĺȮĽĩŅĬŃŏŀĔĽŅĶěŃŏĮĸňŗĵĬŏĮƦĬȮŴĽƞĚŏĶŊŗŀĚĶŀıŇěŅĶĦŅŵ 
 2.12.1 ŏĴŊŗŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗıŇěŅĶĦŅŏŀĔĽŅĶıĭĺƞŅėĶĭĩƟĺĬȮĽĩŅĬŃŏŀĔĽŅĶěŃŏĮĸňŗĵĬŏĮƦĬȮŴŏŀĔĽŅĶėĶĭĩƟĺĬŵ 
 0,12.2 ŏĴŊŗŀŏěƟŅľĬƟŅĪňŗıŇěŅĶĦŅŏŀĔĽŅĶıĭĺƞŅœĴƞėĶĭľĶŊŀĨƟŀĚŐĔƟœĕȮĽĩŅĬŃŏŀĔĽŅĶěŃŏĮĸňŗĵĬŏĮƦĬȮŴĽƞĚŏŀĔĽŅĶ
ŏıŇŗĴŏĨŇĴŵȮŒľƟįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶŐĔƟœĕėŜŅĕŀĨŅĴŏľĨŋįĸĔŅĶıŇěŅĶĦŅĪňŗŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŐěƟĚȮőħĵĪŜŅĔŅĶĽƞĚėŜŅĕŀŐĸŃŐĬĭœĲĸƢ
ŏŀĔĽŅĶŏĕƟŅĴŅŒľĴƞŒĬĕńŘĬĨŀĬŏħŇĴȮ&ĕƟŀ1-11)ȮĳŅĵŒĬȮ30 ĺńĬȮľĸńĚěŅĔŏěƟŅľĬƟŅĪňŗŐěƟĚįĸĔŅĶıŇěŅĶĦŅȮľŅĔœĴƞħŜŅŏĬŇĬĔŅĶ
ŐĔƟœĕįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶěŃœĴƞĽŅĴŅĶĩŒĝƟĚŅĬĶŃĭĭěħŐěƟĚŐĸŃĨƞŀŀŅĵŋŒĭĶńĭěħŐěƟĚŏėĶŊŗŀĚĽŜŅŀŅĚœħƟȮěĬĔĺƞŅěŃĵŊŗĬŏŀĔĽŅĶ
ŐĔƟœĕŒĬĶŃĭĭĵŊĬĵńĬĽĩŅĬĮĶŃĔŀĭĔŅĶȮĪńŘĚĬňŘįŌƟĮĶŃĔŀĭĔŅĶěŃĨƟŀĚŐĔƟœĕŏŀĔĽŅĶŒľƟėĶĭĩƟĺĬœħƟĳŅĵŒĬȮ1ȮėĶńŘĚȮ(ĔŅĶŐĔƟœĕ
ĽŅĴŅĶĩŐĬĭŏĜıŅŃœĲĸƢĪňŗĮĶŃĽĚėƢěŃŐĔƟœĕŐĪĬœĲĸƢŏħŇĴœħƟ) 
 ľĴŅĵŏľĨŋȮĔĶĦňĪňŗĴňĕƟŀĽĚĽńĵŒĬįĸĔŅĶıŇěŅĶĦŅĪƞŅĬĽŅĴŅĶĩőĪĶĻńıĪƢĨŇħĨƞŀĽŀĭĩŅĴŏěƟŅľĬƟŅĪňŗįŌƟıŇěŅĶĦŅŏĶŊŗŀĚȮ&ŒĬ
ŐĭĭŐěƟĚłȮěŃĶŃĭŋĝŊŗŀįŌƟıŇěŅĶĦŅĪňŗĴŋĴĕĺŅħƟŅĬĭĬ'ȮĪňŗľĴŅĵŏĸĕőĪĶĻńıĪƢĪňŗŐěƟĚœĺƟŒĬĶŃĭĭł 


