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BIZOTTSAGI HATAROZAT
(2005. februdr 23.)

az ellenGrzott anyagoknak a Kozdsségen belilli nem helyettesithetG felhasznilisra 2004-ben
engedélyezett mennyiségi felosztisirél a 2037/2000/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet
értelmében

(az értesités a B(2005) 293. szdmii dokumentummal tortént)

(csak a cseh, ddn, holland, angol, észt, finn, francia, német, olasz, portugdl, szlovén és spanyol nyelvii szovegek

hitelesek)
(EGT vonatkozdst szoveg)
(2005/171/EK)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA, mentes mért dozist inhalalé késziilékek (MDI-k) alkalma-

zdsa felé tortén6 dtmenet elGsegitésére vonatkozdan

) o ) ) o Ausztria, Belgium, a Cseh Koztarsasdg, Dania, Finnorszdg,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre, Franciaorszdg, Németorszdg, Gorogorszdg, —Irorszag,
Luxemburg, Norvégia, Portugdlia, Hollandia, Svédorszdg
és az Egyesilt Kirdlysdg értesitette az Egyesiilt Nemzetek
Kornyezetvédelmi Programjat () arrdl, hogy a fluorozott-
klérozott szénhidrogének (CFC-k) tobbé mar nem nélkii-
16zhetetlenek a specidlis gyors hatdsti béta-antagonista
CFC-MDI-k elédllitdsahoz. A 2037/2000/EK rendelet 4.
mivel: cikke (4) bekezdésének i) pontja b) albekezdése megtiltja
a CFC-k felhasznaldsat és forgalmazasat, kivéve ha azokat

az emlitett rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében leirt

tekintettel az 6zonréteget lebonté anyagokrdl széld, 2000.
janius 29-i 2037/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre (!) és killonosen annak 3. cikke (1) bekezdésére,

(1) A Kozosség mdr fokozatosan megsziintette a fluorozott- feltételek szerint nélkiilozhetetlennek tekintik. Ezek a
klérozott szénhidrogének, az egyéb teljesen halogénezett nem helyettesithetd meghatarozdsok a Ko6zosségben
fluorozott-klorozott szénhidrogének, halonok, a szén- csokkentették a CFC-k irdnti keresletet. Ezen kiviil a 4.
tetraklorid-1,1,1-trikl6r-etdn, a részlegesen halogénezett cikk (6) bekezdése megtiltja a CFC-MDI termékek
fluorozott-brémozott szénhidrogének és a broém-klor- importjdt és forgalmazdsat, kivéve ha az e termékekben
metdn elGéllitdsdt és fogyasztdst. 1év6 CFC-ket a 3. cikk (1) bekezdésében leirt feltételek

szerint nélkiilozhetetlennek tartjdk.

(2)  Minden évben a Bizottsdgnak meg kell hatdroznia ezen (6)  2003. julius 11-¢n kihirdetett egy kozleményt () azon
ellendrzott anyagok nem helyettesithetS felhaszndldsat, a Kozosségen (15) ] beliili vallalatok szdmdra, amelyek
felhaszndlhaté6 mennyiségeket és az ezeket az anyagokat 2004-re a Bizottsdg dontését kérték az ellendrzott anya-
alkalmazdsara engedélyezett véllalatokat. goknak 2004 sordn a Kozosségen beliili nem helyettesit-

het6 felhaszndldsirdl, valamint 2004. mdjus 11-én egy
tovabbi értesitést (*) az 4j tagdllamokban mkodd valla-

(3) Az Ozonréteget lebonté anyagokr6l szolé montreali latok szdméra, és megkapta az ellendrzott anyagok 2004
protokoll aldiré feleinek 1V/25 hatdrozata meghatdrozza sordn szandékolt nem helyettesithet§ felhaszndldsra
a Bizottsdg dltal a nem helyettesithet§ felhasznaldsok vonatkozé nyilatkozatokat.
meghatdrozdsara hasznaland6 kritériumokat, és az Gsszes L . .
aléird fél szimdra engedélyezi az ellendrzott anyagok (7) A 2037/2000/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet

értelmében, az ellenérzott anyagoknak a Kozosségen
beliili nem helyettesithetd felhasznaldsra 2004-ben enge-
délyezett mennyiségi felosztdsdr6l sz6lo, 2004. janudr
28-i 2004/209/EK bizottsdgi hatdrozatit () modositani

nem helyettesithet§ felhasznaldsahoz szitkséges el6allitdst
és fogyasztast.

(4) A montreali protokoll aldir6 feleinek XV/8 hatdrozata az kell a 2004. mdjus 1. utdn a tiz Gj tagéllamban az 6zon-
aldfro felek hetedik értekezletérsl késziilt jelentés IV. réteget lebont6 anyagok nem helyettesithet$ felhasznald-
mellékletében felsorolt laborat6riumi és analitikai felhasz- sdnak felvétele céljabol.

nalds céljara engedélyezi a montreali protokoll A., B. és
C. mellékleteiben (I és III. csoportba tartozé anyagok)
felsorolt ellendrzott anyagok haszndlatdt az aldiré felek

(8) A jogi érthetdség és dtlathatdsig érdekében a
2004/209[EK hatdrozat helyébe j hatdrozatot kell

hatodik értekezletérél késziilt jelentés II. mellékletében léptetni.

valamint a montreali protokoll aldir6 feleinek VII[11 és (9) Az ebben a hatdrozatban elSirt intézkedések Ossz-

XI/15 hatdrozataiban meghatdrozott feltételek mellett. hangban vannak a 2037/2000/EK rendelet 18. cikkének
(1) bekezdése altal létrehozott Iranyitébizottsdg vélemé-
nyével,

(5) A montreali protokoll aldiré felei XII/2 hatdrozatinak 3.

bekezdése szerint a fluorozott-klérozott szénhidrogén @) www.anep.orglozone/dec1 2-2-3 shtml

()

() HL C 162, 2003.7.11., 19. o.
(4 HL C 133, 2004.5.11., 12. o.
() HL

S

() HL L 244, 2000.9.29., 1. 0. A legutébb a 2077/2004[EK bizottsdgi

rendelettel (HL L 359., 2004.12.4., 28. 0.) mddositott rendelet. 5 L 66., 2004.3.4., 36. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(I)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithet§ egészségiigyi célra felhasznal-
hat6, az 1. csoportba tartozé ellen6rzott anyagok (11, 12, 113,
114 és 115 fluorozott-klérozott szénhidrogének) mennyisége
1428 533,000 ODP (6zon lebontd potencidl) kilogramm lesz.

(2)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithet§ laboratériumi célra felhasznal-
hat6, az 1. csoportba tartozé ellen6rzott anyagok (11, 12, 113,
114 és 115 fluorozott-klérozott szénhidrogének) és a IL
csoportba (egyéb teljesen halogénezett fluorozott-klrozott
szénhidrogének) tartozé ellenérzott anyagok mennyisége
73 336,765 ODP (6zon lebontd potencidl) kilogramm lesz.

(3)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithet§ laboratériumi célra felhasznal-
hat6, a I csoportba tartozé ellenérzott anyagok (halonok)
mennyisége 19 268,700 ODP (6zon lebontd potencidl) kilo-
gramm lesz.

(4)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithet§ laboratériumi célra felhasznal-
hat6, a IV. csoportba tartozd ellenérzétt anyagok (szén-tetra-
klorid) mennyisége 141 834,000 ODP (6zon lebontd potencial)
kilogramm lesz.

(5)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithet§ laboratériumi célra felhasznal-
hatd, az V. csoportba tartozé ellendrzott anyagok (1,1,1-trikl6r-
etdn) mennyisége 529,300 ODP (6zon lebonté potencidl) kilo-
gramm lesz.

(6)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithetS laboratériumi célra felhasznal-
haté, a VIL csoportba tartozé ellendrzétt anyagok (részlegesen
halogénezett fluorozott-brémozott szénhidrogének) mennyisége
3,070 ODP (6zon lebont6 potencidl) kilogramm lesz.

(7)  Figyelemmel a 2037/2000/EK rendeletre a Kozosségben
2004 sordn nem helyettesithetS laboratériumi célra felhasznal-
hat6, a IX. csoportba tartozd ellendrzott anyagok (bréom-klor-
metdn) mennyisége 13,248 ODP (6zon lebontd potencidl) kilo-
gramm lesz.

2. cikk

Azok az 1. mellékletben felsorolt fluorozott-kldrozott szénhid-
rogén mért dozisti inhaldlé késziilékek (CFC-MDI-k) koziil azok

nem forgalmazhatdk, amelyek esetében a CFC-k nem keriiltek
nélkilozhetetlenként meghatdrozasra.

3. cikk

A 2004. janudr 1. és december 31. kozotti idGszakban a kovet-
kez8 szabélyokat kell alkalmazni:

1. A 11, 12, 113, 114 és 115 fluorozott-klérozott szénhidro-
gének nem helyettesithetd egészségiigyi felhasznaldsi kvotai a
II. mellékletben megadott villalatok szdmdra keriilnek felo-
sztdsra.

2. A11, 12, 113, 114 és 115 fluorozott-klérozott szénhidro-
gének és az egyéb teljesen halogénezett fluorozott-klérozott
szénhidrogének nem helyettesithet§ laborat6riumi felhaszna-
lasi kvotdi a 11 mellékletben megadott véllalatok szdmdra
keriilnek felosztdsra.

3. A halonok nem helyettesithet§ laboratériumi felhaszndlasi
kvotdi a IV. mellékletben megadott villalatok szdmadra
keriilnek felosztdsra.

4. A szén-tetraklorid nem helyettesithet8 laboratériumi felhasz-
naldsi kvotdi az V. mellékletben megadott véllalatok szdmadra
keriilnek felosztdsra.

5. Az 1,1,1-triklér-etdin nem helyettesithetd laboratériumi
felhaszndldsi kvotdi a VI. mellékletben megadott véllalatok
szamdra keriilnek felosztdsra.

6. A részlegesen halogénezett fluorozott-brémozott szénhidro-
gének nem helyettesithetS laboratériumi felhaszndldsi kvotdi
a VIL mellékletben megadott vallalatok szdmdra keriilnek
felosztdsra.

7. A brom-kléor-metdin nem helyettesithetd laboratériumi
felhaszndldsi kvotdi a VIIL mellékletben megadott véllalatok
szdmdra keriilnek felosztdsra.

8. A 11, 12, 113, 114 és 115 fluorozott-klérozott szénhidro-
gének, az egyéb teljesen halogénezett fluorozott-klérozott
szénhidrogének, a szén-tetraklorid, az 1,1,1-trikl6r-etdn, a
részlegesen halogénezett fluorozott-brémozott szénhidro-
gének és a brom-klor-metin nem helyettesithet§ felhaszna-
lasi kvétai a IX. mellékletben keriiltek megaddsra.

4. cikk

A 2004/209[EK hatdlyat veszti.

A hatdlyat vesztett hatdrozatra vonatkozé hivatkozasokat erre a
hatdrozatra vonatkoz6 hivatkozasnak kell tekinteni.
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5. cikk

Ennek a hatdrozatnak a kovetkezd vallalatok a cimzettjei:

3M Health Care Ltd

3M House Morley Street
Loughborough
Leicestershire LE11 1EP
United Kingdom

Aventis

London Road, Holmes Chapel
Cheshire CW4 8BE

United Kingdom

Bespak PLC

North Lynn Industrial Estate
King’s Lynn

Norfolk PE30 2J]

United Kingdom

Boehringer Ingelheim GmbH
Binger Strasse 173
D-55216 Ingelheim am Rhein

Chiesi Farmaceutici SpA.
Via Palermo 26/A
[-43100 Parma

GlaxoSmithKline
Speke Boulevard
Speke

Liverpool L24 9]D
United Kingdom

IG Sprithtechnik GmbH
Im Hemmet 1
D-79664 Wehr

Inyx Pharmaceuticals Ltd
Astmoor Industrial Estate

9 Arkwright Road Runcorn
Cheshire WA7 1NU
United Kingdom

IVAX Ltd

Unit 301 Industrial Park
Waterford

Ireland

Jaba Farmaceutica SA
Rua da Tapada Grande, 2
P-2710-089, Abrunheira Sintra

Laboratorio Aldo Union SA
Baronesa de Maldd 73
Espluges de Llobregat
E-08950 Barcelona

Otsuka Pharmaceuticals(E)
Provenca, 388
E-08025 Barcelona

SICOR SpA
Via Terrazzano 77
[-20017 RHO Milano

Schering-Plough Labo NV
Industriepark 30
B-2220 Heist Op Den Berg

Valvole Aerosol Research Italiana
(VARI) Spa — LINDAL Group Italia
Via del Pino, 10

Olginate (LC)

[-23854 Italia

Valeas SpA Pharmaceuticals
Via Vallisneri, 10
1-20133 Milano

Valois SA
50 avenue de I'Europe
F-78160 Marly-Le-Roi

Acros Organics bvba
Janssen Pharmaceuticalaan 3a
B-2440 Geel

Airbus France
316 route de Bayonne
F-31300 Toulouse

Agfa- Gevaert NV
Septestraat 27
B-2640 Mortsel

Bie & Berntsen
Sandbackvej 7
DK-2610 Roedovre

Biosolove BV
Waalreseweg 17

5554 HA Valkenswaard
The Netherlands

Butterworth Laboratories Ltd

54 Waldegrave Road, Teddington
Middlesex TW11 8NY

United Kingdom

Carl Roth GmbH
Schoemperlenstr. 1-5
D-76185 Karlsruhe

Elcom Group
Okruzni 988
CZ-735 14 Orlovd — Lutyné

Environnement SA
111 Bld Robespierre
BP 4513

F-78304 Poissy

Fisher Scientific

Bishop Meadow Road
Loughborough LE11 5RG
United Kingdom

Health Protection Inspectorate-Laboratories
Paldiski mnt 81
EE-10617 Tallinn
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Honeywell Specialty Chemicals
Wunstorfer Strasse 40
Postfach 100262

D-30918 Seelze

Institut scientifique de service public (ISSeP)

Rue du Chéra 200
B-4000 Liege

Institut E. Malvoz (B)
Quai du Barbou, 4
B-4000 Liege

Ineos Fluor Ltd

PO Box 13, The Heath
Runcorn Cheshire WA7 4QF
United Kingdom

Katholieke Universiteit Leuven
Krakenstraat 3
B-3000 Leuven

Laboratoires sérobiologiques
3 rue de Seichamps
F-54425 Pulnoy

LGC Promochem GmbH
Mercatorstr. 51
D-46485 Wesel

Mallinckrodt Baker BV
Teugseweg 20

7418 AM Deventer
The Netherlands

Merck KgaA
Frankfurter Strasse 250
D-64271 Darmstadt

Mikro+Polo d.o.o.
Lackova 78
SLO-2000 Maribor

Panreac Quimica SA
Riera de Sant Cugat 1

E-08110 Montcada I Reixac (Barcelona)

Rohs Chemie GmbH
Berliner Str. 54
D-53819 Neunkirchen-Seelsheid

Sanolabor d.d.
Leskoskova 4
SLO-Ljubljana

SDS Solvants, Documentation, Syntheses SA
Z.1. de Valdonne, BP 4
F-13124 Peypin

Sigma Aldrich Chemie GmbH
Riedstrasse 2
D-89555 Steinheim

Sigma Aldrich Chimie SARL
80 rue de Luzais
L'Isle-d’Abeau Chesnes
F-38297 St-Quentin-Fallavier

Sigma Aldrich Company Ltd
The Old Brickyard

New Road Gillingham SP8 4XT
United Kingdom

Sigma Aldrich Laborchemikalien
Wunstorfer Strasse 40, Postfach 100262
D-30918 Seelze

VWR 1S.A.S.
201 rue Carnot
F-94126 Fontenay-sous-bois

University Of Technology Vienna

Institut of Industrial Electronics and Material Science
Gusshausstrasse 27-29

A-1040 Wien

YA-Kemia Oy — Sigma-Aldrich Finland
Teerisuonkuja 4
FI-00700 Helsinki

Kelt Briisszelben, 2005. februir 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS

a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A montreali protokoll aldir6 feleinek a fluorozott-klérozott szénhidrogén mentes mért dézisti inhalalé késziilékek (MDI-k)
haszndlata felé torténd dtmenet elGsegitésérdl szolo tizenkettedik értekezlete XIIj2 szdmd hatdrozatdnak 3. bekezdése
szerint a kovetkezd aldir6 felek elhatdroztdk azt, hogy a nem CFC MDI-k létezése miatt a CFC-k tobbé nem mindsiilnek
,nem helyettesithetének” a protokoll szerint, ha a kovetkezs termékekkel vannak kombindlva:

o | =
[ ] g 8 < —g g
2|3l g|l<|Elsls|lElsl2l=|=sl8]|s|3|g|g| 8| c| &
S |E|E| 8| &l 5| 8| &|2|2|¢e|8|8|E|2|2|8|¢2lild
S| E| 2| E|2|S| |5 |S|®B|f|5|E|2|2|2|2| 2|2
S T 2| A& e 5| R
£1 0O
S
Orszag
Ausztria XXX | X[ X | X[ X |X|X]|X]|X
Belgium X1 X[ X[ X[ X | X[ X|X|X]|X|X
Cseh Koztarsasdgg | X | X | X | X | X [ X | X | X | X | X | X
Ddnia XX X[ X | X | X[ X|X|X]|X|X
Finnorszag X
Franciaorszag X
Németorszag XX X[ X[ X| X[ X[ X | X|X|X[|X|X|X|X|X|X]|X|X
Gorogorszag X
[rorszdg X
Luxemburg X
Portugélia X X|X|X
Hollandia XX X[ X[ X | X[ X|X|X]|X|X
Norvégia X X | X | X
Svédorszdg X
Egyesilt Kirdlysdg | X

Forrds: www.unep.orgf/ozone/dec12-2-3.pdf
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II. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHETO EGESZSEGUGYI FELHASZNALAS

Az 1. csoportba tartozé és az asztma és egyéb kronikus tiid6betegségek (COPD) kezelésére szolgdlé mért dézisa inhaldlé
késziilékek (MDI-K) el6éllitasdéhoz haszndlhaté ellenSrzott anyagok kvotdja a kovetkezd vallalatok kozott keriil felosztasra:

3M (UK)

Aventis (UK)
Bespak (UK)
Boehringer Ingelheim (DE)
Chiesi (IT)

Glaxo Smith Kline (UK)
IG Sprithtechnik (DE)
Inyx Pharmaceuticals (UK)
IVAX (IE)

Jaba Farmaceutica (PT)
Lab. Aldo-Union (ES)
Otsuka Pharmaceuticals (ES)
Sicor (IT)
Schering-Plough (BE)
V.ARL (IT)

Valeas (IT)

Valois (FR)
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NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté I és II. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvotdja a kovetkezd

vallalatok kozott keriil felosztdsra:

1. MELLEKLET

Agfa-Gevaert (BE)

Bie & Berntsen (DK)
Butterworth Laboratories (UK)
Biosolve (NL)

Carl Roth (DE)

Elcom Group (CZ)
Environnement SA (FR)
Honeywell Specialty Chemicals (DE)
Ineos Fluor (UK)
Katholieke Universiteit Leuven (BE)
LGC Promochem (DE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)

SDS Solvants (FR)
Sanolabor (SI)

Sigma Aldrich Chemie (DE)
Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
University Of Technology Vienna (AT)

Ya Kemia Oy — Sigma Aldrich (Fl)
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A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhat6 III. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvétdja a kovetkezd vallalatok

kozott keriil felosztdsra:

A laboratériumi és analitikai célra felhasznalhat IV. csoportba tartozd ellenérzott anyagok kvétdja a kovetkezd véllalatok

kozott keriil felosztésra:

IV. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

Airbus France (FR)
Butterworth Laboratories (UK)
Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Chimie (FR)

Sigma Aldrich Company (UK)

V. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

Acros Organics (BE)
Agfa-Gevaert (BE)

Bie & Berntsen (DK)
Biosolve (NL)
Butterworth Laboratories (UK)
Fisher Scientific (UK)

Health Protection Inspectorate-Laboratories (EE)
Institut E. Malvoz (BE)
Institut Scientifique de Service Public (ISSeP) (BE)
Katholieke Universiteit Leuven (BE)
Laboratoires Sérologiques (FR)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)

Rohs Chemie (DE)

SDS Solvants (FR)
Sanolabor d.d. (SI)

Sigma Aldrich Chemie (DE)
Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Laborchemikalien (DE)
VWR LS.AS. (FR)
YA-Kemia Oy (Fl)
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VI. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté V. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvotdja a kovetkezd vallalatok
kozott keriil felosztésra:

Acros Organics (BE)
Agfa-Gevaert (BE)

Bie & Berntsen (DK)
Katholieke Universiteit Leuven (BE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Mikro + Polo (SI)

Panreac Quimica (ES)
Sanolabor d.d. (SI)

Sigma Aldrich Chemie (DE)
Sigma Aldrich Chimie (FR)

Sigma Aldrich Company (UK)

VII. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHETO LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté VII. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvétdja a kovetkezd valla-
latok kozott keriil felosztdsra:

Acros Organics (BE)
Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
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VIII. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté IX. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvétdja a kovetkezd vallalatok
kozott keriil felosztasra:

Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Chemie (DE)

Sigma Aldrich Chimie (FR)

IX. MELLEKLET

(Ezt a mellékletet nem teszik kozzé, mert bizalmas kereskedelmi informdciét tartalmaz.)




