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A BIZOTTSAG HATAROZATA

(2008. éprilis 17.)

a 2037/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében a Kozosségen beliil 2008-ban
nem helyettesithet§ felhasznildsra engedélyezett szabilyozott anyagok mennyiségi felosztdsirol

(az értesités a C(2008) 1403. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol, ddn, holland, észt, francia, német, olasz, spanyol és szlovén nyelvii szoveg hiteles)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2008/409/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre,

tekintettel az 6zonréteget lebonté anyagokrdl széld, 2000.

junius

29-i 2037/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-

letre (1), és kiilonosen annak 3. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

A Kozosség mar fokozatosan megsziintette a fluorozott-
klérozott szénhidrogének, az egyéb teljesen halogénezett
fluorozott-klérozott szénhidrogének, a halonok, a szén-
tetraklorid, az 1,1,1-triklor-etdn, a részlegesen halogéne-
zett fluorozott-bromozott szénhidrogének és a brom-
kl6r-metdn eldallitasat és fogyasztdsat.

A Bizottsdgnak minden évben meg kell hatdroznia e
szabalyozott anyagok nem helyettesithet§ felhasznaldsat,
a felhaszndlhaté mennyiségeket és az ezen anyagok alkal-
mazdsdra engedélyezett villalatokat.

Az 6zonréteget lebontd anyagokrol sz6l6 Montreali Jegy-
z8konyv (a tovabbiakban: Montreali Jegyz8konyv) részes
feleinek IV/25. hatdrozata meghatarozza a Bizottsdg altal
a nem helyettesithetd felhasznaldsok meghatarozasira
haszndland6 kritériumokat, és az Osszes részes fél
szdmdra engedélyezi a szabalyozott anyagok nem helyet-

tesithet  felhaszndldsdhoz — szitkséges elddllitdst  és
fogyasztast.

A Montreali JegyzSkonyvet aldiré felek XIX/13. hatdro-
zata az Eurépai Kozosségben a 2008. év folyamdn 200
tonna fluorozott-klérozott szénhidrogén (CFC) termelését
engedélyezi a IV[25. hatdrozatban meghatdrozott nem
helyettesithetS felhaszndlasnak mindsiil§ adagoldszelepes
inhaldciés késziilékek (MDI) elédllitdisaban  torténd
felhaszndlas céljdbol.

() HL L 244., 2000.9.29., 1. 0. A legutébb a 2007/540/EK bizottsdgi
hatdrozattal (HL L 198., 2007.7.31., 35. 0.) mddositott rendelet.

©)

A Montreali Jegyz8konyv részes feleinek XIX/18. hatdro-
zata a részes felek hetedik iilésérsl késziilt jelentés IV.
mellékletében felsorolt laboratériumi és analitikai felhasz-
ndlds céljara engedélyezi a Montreali Jegyz&konyv A., B.
és C. mellékleteiben (II. és III. csoportba tartozé anyagok)
felsorolt szabédlyozott anyagok haszndlatdt a részes felek
hatodik {ilésérél késziilt jelentés 1. mellékletében, vala-
mint a Montreali JegyzSkonyv részes feleinek VII/11.,
XI/15. és XV/5. hatdrozataiban meghatdrozott feltételek
mellett. A Montreali Jegyz8konyv részes feleinek XVII/10.
hatdrozata engedélyezi a Montreali Jegyzékonyv E.
mellékletében felsorolt azon szabalyozott anyag el&alli-
tasat és fogyasztdsit, amely szitkséges a metil-bromid
laboratériumi és analitikai céla felhaszndlasdhoz.

A Montreali Jegyz8konyv részes feleinek a fluorozott-
klérozott  szénhidrogénektdl mentes adagoldszelepes
inhaldciés késziilékek hasznalatdra valo attérést elGsegits
intézkedésekrdl sz6l6 XIIj2. szam hatdrozatinak (3)
bekezdése szerint az Osszes tagdllam értesitette (3) az
Egyesiilt Nemzetek Kornyezetvédelmi Programjat azokrdl
a hatéanyagokrol, amelyek esetében a fluorozott-kléro-
zott szénhidrogének tobbé nem mindsiilnek nem helyet-
tesithetének az  Eurdpai Kozosségben forgalomba
hozandé CFC-MDI-k gyartasban.

A 2037/2000/EK rendelet 4. cikke (4) bekezdése i. albe-
kezdésének b) pontja tiltja a CFC-k felhasznaldsit és
forgalmazdsat, kivéve ha azokat a rendelet 3. cikkének
(1) bekezdésében leirt feltételek szerint nélkiilozhetet-
lennek tekintik. Ezek a helyettesithet@ségi meghataro-
zdsok csokkentették az Eurdpai Kozosségben forgalomba
hozott MDI-kben haszndlt CFC-k irdnti keresletet. A
2037/2000/EK rendelet 4. cikkének (6) bekezdése
megtiltja tovdbbd a CFC-MDI termékek importjat és
forgalmazdsat, kivéve ha az e termékekben 1évé CFC-
ket a 3. cikk (1) bekezdésében leirt feltételek szerint
nem helyettesithetének tekintik.

() www.unep.org/ozone/Information_for_the_Parties|
3Bi_dec12-2-3.asp
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(8) A Bizottsdg 2007. jalius 18-dn egy kozleményt () tett
kozzé a Kozosség 27 tagillamdban miikods azon villa-
latok szdmdra, amelyek a Bizottsdg dontését kérték a
szabalyozott anyagoknak 2008 sordn a Kozosségen
belilli nem helyettesithet§ felhaszndldsdrdl, és megkapta
a szabdlyozott anyagok 2008 soran tervezett, nem
helyettesithetd felhaszndldsdra vonatkozé nyilatkozatokat.

(9)  Annak érdekében, hogy az érdekelt vallalatok és tizemel-
tet6k tovabbra is kell§ id6ben élvezhessék az engedélye-
zési rendszer elSnyeit, e hatdrozatot indokolt 2008.
janudr 1-jétdl alkalmazni.

(10) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések 6Osszhangban
vannak a 2037/2000/EK rendelet 18. cikkének (1) bekez-
dése alapjan létrehozott irdnyitobizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(I) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithet§ egészség-
tigyi célra felhaszndlhatd, a 2037/2000/EK rendelet alapjdn az 1.
csoportba tartozé szabalyozott anyagok (11., 12., 113., 114. és
115.  fluorozott-klérozott  szénhidrogének) — mennyisége
155 460,00 kilogramm 6zonlebonté potencidl (ODP).

(2) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithetd labora-
toriumi célra felhasznalhat6, a 2037/2000/EK rendelet alapjin
az I csoportba tartozé szabdlyozott anyagok (11., 12., 113,
114. és 115. fluorozott-klérozott szénhidrogének) és a IL
csoportba (egyéb, teljesen halogénezett fluorozott-klérozott
szénhidrogének) tartoz6 szabdlyozott anyagok mennyisége
56 213,60 kilogramm ODP.

(3) A Kozosségben 2008 soran nem helyettesithet§ labora-
toriumi célra felhaszndlhat6, a 2037/2000/EK rendelet alapjin a
III. csoportba tartozd szabdlyozott anyagok (halonok) mennyi-
sége 418,7 kilogramm ODP.

(4) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithetd labora-
toriumi célra felhaszndlhatd, a 2037/2000/EK rendelet alapjén a
IV. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok (szén-tetraklorid)
mennyisége 150 832,836 kilogramm ODP.

() HL C 164., 2007.7.18., 37. o.

(5) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithetS labora-
toriumi célra felhaszndlhatd, a 2037/2000/EK rendelet alapjan
az V. csoportba tartozd szabalyozott anyagok (1,1,1-triklor-
etdn) mennyisége 381,5 kilogramm ODP.

(6) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithetd labora-
tériumi célra felhaszndlhat6, a 2037/2000/EK rendelet alapjan a
VL. csoportba tartozé szabalyozott anyagok (metil-bromid)
mennyisége 150,0 kilogramm ODP.

(7) A Kozosségben 2008 soran nem helyettesithetd labora-
tériumi célra felhaszndlhat6, a 2037/2000/EK rendelet alapjan a
VIL csoportba tartozé szabdlyozott anyagok (részlegesen halo-
génezett fluorozott-bromozott szénhidrogének) mennyisége
0,96 kilogramm ODP.

(8) A Kozosségben 2008 sordn nem helyettesithetd labora-
tériumi célra felhaszndlhat6, a 2037/2000/EK rendelet alapjan a
IX. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok (brém-klor-metdn)
mennyisége 13,368 kilogramm ODP.

2. cikk

Az 1. mellékletben felsorolt fluorozott-klérozott szénhidrogén
adagoldszelepes inhaldcidos készilékek nem forgalmazhatok
azokon a piacokon, ahol az illetékes hatdsdg az e késziilékekhez
tartozd fluorozott-klérozott szénhidrogéneket helyettesithetének
hatdroztdk meg.

3. cikk

A 2008. januar 1. és december 31. kozotti id@szakban a kovet-
kez8 szabélyokat kell alkalmazni:

1. a 11, 12, 113, 114. és 115. fluorozott-klérozott szénhid-
rogének nem helyettesithet§ egészségiigyi felhasznalasi
kvotdit a II. mellékletben megadott véllalatok kozott kell
felosztani;

2.a 11, 12, 113, 114. és 115. fluorozott-klérozott szénhid-
rogének és az egyéb teljesen halogénezett fluorozott-kloro-
zott szénhidrogének nem helyettesithet6 laborat6riumi
felhaszndldsi kvotait a III. mellékletben megadott véllalatok
kozott kell felosztani;
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3. a halonok nem helyettesithet§ laboratériumi felhaszndlasi

kvotdit a IV. mellékletben megadott vallalatok kozott kell
felosztani;

. a szén-tetraklorid nem helyettesithetd laboratériumi felhasz-
naldsi kvotdit az V. mellékletben megadott vallalatok kozott
kell felosztani;

.az  1,1,1-triklér-etin  nem helyettesithet6 laborat6riumi
felhaszndldsi kvotdit a VI. mellékletben megadott véllalatok
kozott kell felosztani;

. a metil-bromid laboratériumi és analitikai kritikus felhaszna-
lasi kvotait a VIL mellékletben megadott vallalatok kozott

a VI mellékletben megadott vallalatok kozott kell fel-
osztani;

. a brém-klor-metdin nem helyettesithet6 laboratériumi

felhasznaldsi kvotdit a IX. mellékletben megadott véllalatok
kozott kell felosztani;

.all, 12, 113, 114. és 115. fluorozott-klérozott szénhid-

rogének, az egyéb teljesen halogénezett fluorozott-klérozott
szénhidrogének, a szén-tetraklorid, az 1,1,1-triklor-etdn, a
részlegesen halogénezett fluorozott-brémozott szénhidro-
gének és a brom-klor-metin nem helyettesithet§ felhaszna-
lasi kvotdi a X, mellékletben meghatdrozottak —szerint
alakulnak.

kell felosztani;

7. a részlegesen halogénezett fluorozott-bromozott szénhidro-
gének nem helyettesithetd laboratériumi felhasznaldsi kvotdit

4. cikk

Ezt a hatdrozatot 2008. janudr 1-jét6l 2008. december 31-ig

kell alkalmazni.

5. cikk

Ennek a hatdrozatnak a kovetkez§ vallalkozdsok a cimzettjei:

Acros Organics bvba
Janssen Pharmaceuticalaan 3A°
B-2440 Geel

Airbus France

Service EVICS

BP M6322

Route de Bayonne 316
F-31060 Toulouse Cedex 16

Bie & Berntsen
Sandbackvej 7
DK-2610 Redovre

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

Carlo Erba Reactifs-SDS
71 de Valdonne, BP 4
F-13124 Peypin

Chiesi Farmaceutici SpA
Via Palermo 26/A
1-43100 Parma

CNRS — Département Galilée

Observatoire de la Cote d’Azur — Siége Social
Boulevard de 'Observatoire, BP 4229

F-06304 Nice Cedex 4

Eras Labo
222 RN 90
F-38330 Saint-Nazaire-les-Eymes

Harp International
Gellihirion Industrial Estate
Rhondda, Cynon Taff
Pontypridd CF37 5SX
United Kingdom

Health Protection Inspectorate-Laboratories
Paldiski mnt 81
EE-10617 Tallinn

Honeywell Specialty Chemicals Seelze GmbH
Wunstorfer Strafle 40

Postfach 100262

D-30918 Seelze

Ineos Fluor Ltd

PO Box 13

The Heath

Runcorn

Cheshire WA7 4QX
United Kingdom

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

LGC Standards GmbH
Mercatorstrale 51
D-46485 Wesel
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Mallinckrodt Baker EMEA
Teugseweg 20

7418 AM Deventer
Nederland

Mebrom
Assenedestraat 4
B-9940 Rieme Ertvelde

Merck KGaA
Frankfurter Strafle 250
D-64271 Darmstadt

Mikro+Polo d.o.o.
Zagrebska cesta 22
SI-2000 Maribor

Ministry of Defense

Defence Fuel Lubricants and Chemicals Service/
Chemical Laboratory

PO Box 10.000

1780 CA Den Helder

Nederland

Panreac Quimica SAU

Pol. Ind. Pla de la Bruguera

C/Garraf 2

E-08211 Castellar del Valles — Barcelona

Sanolabor d.d.
Leskoskova 4
Ljubljana
Slovenia

SICOR SpA
Via Terrazzano 77
[-20017 Rho

Sigma Aldrich Chimie SARL
80, rue de Luzais

Llsle d’Abeau Chesnes
F-38297 St-Quentin-Fallavier

Sigma Aldrich Company

The Old Brickyard, New Road
Gillingham SP8 4XT

United Kingdom

Sigma Aldrich Laborchemikalien GmbH
Waunstorfer Strafle 40
D-30926 Seelze

Sigma Aldrich Logistik GmbH
Riedstrafle 2
D-89555 Steinheim

Tazzetti Fluids SRL
Corso Europa n. 600/a
[-10070 Volpiano (TO)

Valeas SpA Pharmaceuticals
Via Vallisneri, 10
[-20133 Milano

Valvole Aerosol Research Italiana (VARI) SpA —
LINDAL Group Italia

Via del Pino, 10

[-23854 Olginate (LC)

VWR LSAS.
201, rue Carnot
F-94126 Fontenay-sous-Bois

Kelt Briisszelben, 2008. dprilis 17-én.

a Bizottsdg részérdl
Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja
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A Montreali Jegyzkonyv részes feleinek a fluorozott-klérozott szénhidrogénektSl mentes adagolészelepes inhaldcios
késziilékek (MDI-k) hasznélatdra val6 attérést el@segitS intézkedésekrdl sz6l6 tizenkettedik tilése XII/2. szamd hatdroza-
tanak (3) bekezdése szerint a kovetkezd dllamok elhatdroztdk azt, hogy mivel rendelkezésre dllnak nem CFC alapi MDI-k,
a CFC-k tobbé nem mindsiilnek ,nem helyettesithet6nek” a jegyzdkonyv szerint, ha a kovetkezé hatdanyagokkal egyiitt

haszndljak fel Gket:

1. tdbldzat

I. MELLEKLET

Gyors hatédsti béta-agonista 1égattigiték

HELYETTESITHETO ANYAGOK JEGYZEKE
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2. tdbldzat

Inhal4cids szteroidok

Orszag Beklometazon Dexametazon Fluniszolid Flutikazon Budeszonid | Triamkinolon
Ausztria X X X X X X
Belgium X X X X X X
Bulgéria X X X X X X
Ciprus
Cseh Kozt. X X X X X X
Dania X X
Esztorszag X X X X X X
Finnorszag X X
Franciaorszag X X
Németorszag X X X X X X
Gorogorszag X X X
Magyarorszag X X X X X X
[rorszdg X X
Olaszorszag X X X X X X
Lettorszdg X X X X X X
Litvania X X X X X X
Luxemburg X X X X X X
Mélta X X
Hollandia X X X X X X
Lengyelorszdg X X X X X X
Portugélia X X X X X X
Romania X X X X X X
Szlovékia X X X X X X
Szlovénia X X X X X X
Spanyolorszag X X X
Svédorszag X X
Egyesiilt Kirdlysdg X
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Nem szteroid gyulladdscsokkentSk

3. tdbldzat

Orszdg

Kromoglicinsav

Nedokromil

Ausztria

X

<

Belgium

Bulgdria

Ciprus

Cseh Kozt.

Daénia

Esztorszig

Finnorszdg

Franciaorszdg

Németorszag

Gorogorszag

T T B T = B B = B B i B

Magyarorszag

P D] D DR D R | R R < X

Irorszag

Olaszorszag

Lettorszag

Litvania

Luxemburg

ML | =

Malta

Hollandia

Lengyelorszdg

>

Portugdlia

Romania

Szlovékia

Szlovénia

PR D R | R X

Spanyolorszag

Svédorszag

>

Egyesilt Kirdlysdg

R DR R R X X




L 144/62

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2008.6.4.

Antikolinergikus légattagitok

4. tdbldzat
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Tartds hatdsii béta-agonista 1égiittagitok

5. tdbldzat
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Hat6anyag-kombiniciok egy MDI-n beliil

6. tdbldzat

Orszag
Ausztria X Osszes termék
Belgium X Osszes termék
Bulgdria X Osszes termék
Ciprus
Cseh Kozt. X Osszes termék
Dénia X Osszes termék
Esztorszag
Finnorszag X Osszes termék
Franciaorszag X Osszes termék
Németorszag X Osszes termék
Gorogorszag X Osszes termék
Magyarorszag X Osszes termék
[rorszdg
Olaszorszag Budenosid + Fenoterol | Fluticason + Salmeterol
Lettorszdg X Osszes termék
Litvania X Osszes termék
Luxemburg X Osszes termék
Milta X Osszes termék
Hollandia X Osszes termék
Lengyelorszdg X Osszes termék
Portugélia X Osszes termék
Roménia X Osszes termék
Szlovékia X Osszes termék
Szlovénia X Osszes termék
Spanyolorszag
Svédorszag X Osszes termék

Egyesiilt Kirdlysdg

Forrds: www.unep.org/ozone[Information_for_the_Parties/3Bi_dec12-2-3.asp
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NEM HELYETTESITHETO EGESZSEGUGYI FELHASZNALAS

Az 1. csoportba tartozd, az asztma és egyéb kronikus obstruktiv 1éguti betegségek (COPD-k) kezelésére szolgdld adagold-
szelepes inhaldcios késziilékek (MDI-k) eldallitdsahoz haszndlhaté szabélyozott anyagok kvétdjat a kovetkezd véllalatok

kozott kell felosztani:

II. MELLEKLET

Boehringer Ingelheim GmbH (DE)
Chiesi Farmaceutici SpA (IT)
Laboratorio Aldo Union SA (ES)
SICOR SpA (IT)

Valeas SpA Pharmaceuticals (IT)

(VARI) SpA — LINDAL Group Italia (IT)

NEM HELYETTESITHETO LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhatd, 1. és II. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok kvotdjat a kovetkezd

véllalatok kozott kell felosztani:

1. MELLEKLET

Bie & Berntsen (DK)

Carlo Erba Reactifs-SDS (FR)
CNRS — Département Galilée (FR)
Harp International (UK)
Honeywell Specialty Chemicals (DE)
Ineos Fluor (UK)

LGC Standards (DE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)
Panreac Quimica (ES)
Sanolabor d.d. (SI)

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
Tazzetti Fluids (IT)

VWR IS A S (FR)
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IV. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté III. csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvotdjat a kovetkezd vélla-
latok kozott kell felosztani:

Airbus France (FR)
Eras Labo (FR)
Ineos Fluor (UK)
Ministry of Defense (NL)

V. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhasznalhatd, IV. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok kvotdjat a kovetkezd
vallalatok kozott kell felosztani:

Acros Organics (BE)
Bie & Berntsen (DK)

Carlo Erba Reactifs-SDS (FR)
Health Protection Inspectorate-Laboratories (EE)
Honeywell Specialty Chemicals (DE)
Mallinckrodt Baker (NL)
Merck KGaA (DE)

Mikro + Polo (SI)

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

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Laborchemikalien (DE)
Sigma Aldrich Logistik (DE)
VWR IS A S (FR)
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VI. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHETO LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhatd, V. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok kvotdjat a kovetkezd
vallalatok kozott kell felosztani:

Acros Organics (BE)

Bie & Berntsen (DK)
Merck KgaA (DE)
Mikro + Polo (SI)

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

Sigma Aldrich Chimie (FR)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)

VII. MELLEKLET

LABORATORIUMI ES ANALITIKAI KRITIKUS FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai kritikus célra felhaszndlhat6, VI. csoportba tartozé szabdlyozott anyagok kvotdjat a kovet-
kezg villalatok kozott kell felosztani:

Mebrom NV (BE)
Sigma Aldrich Logistik (DE)

VII. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHET® LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté VIL csoportba tartozé ellendrzott anyagok kvotdjat a kovetkezd valla-
latok kozott kell felosztani:

Ineos Fluor (UK)
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IX. MELLEKLET

NEM HELYETTESITHETO LABORATORIUMI FELHASZNALAS

A laboratériumi és analitikai célra felhaszndlhaté 1X. csoportba tartozé ellendérzott anyagok kvotdjat a kovetkezd vélla-
latok kozott kell felosztani:

Ineos Fluor (UK)
Sigma Aldrich Company (UK)
Sigma Aldrich Logistik (DE)

X. MELLEKLET

Ezt a mellékletet nem hirdetik ki, mert bizalmas kereskedelmi informadciot tartalmaz.



