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Ehdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

tyontekijoiden suojelemisesta syopasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimén

muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyossa liittyvilta vaaroilta annetun
direktiivin 2004/37/EY muuttamisesta
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) ja erityisesti sen
153 artiklan 2 kohdan b alakohdan yhdesséd 153 artiklan 1 kohdan a alakohdan kanssa,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdédtdmisjirjestyksessd hyviksyttavaksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnonz,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

! EUVLGC, ...,s..
2 EUVLGC,....s..
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(1

(1'a)

Direktiivin 2004/37/EY tarkoituksena on suojella tyontekijoitd heidédn terveyttéén ja
turvallisuuttaan uhkaavilta vaaroilta, jotka johtuvat altistumisesta ty0ssd syopdd aiheuttaville
aineille tai perimdn muutoksia aiheuttaville aineille. Kyseisessé direktiivissd sdddetdin syopad
aiheuttaviin tai perimdn muutoksia aiheuttaviin aineisiin liittyviltd vaaroilta suojelun
yhtendisesti tasosta yleisilld periaatteilla, joilla jasenvaltiot voivat varmistaa
vahimmaisvaatimusten johdonmukaisen soveltamisen. Kdytettdvissa olevien tietojen, mukaan
lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella vahvistetut sitovat tydssi tapahtuvaa
altistumista koskevat raja-arvot ovat tirked osa kyseiselld direktiivilld vahvistettuja yleisia

tyOsuojelujirjestelyjé.

Ty0ssé tapahtuvaa altistumista koskevat raja-arvot ovat osa direktiivin 2004/37/EY mukaisia
riskinhallintatoimenpiteitd. Ndiden raja-arvojen noudattaminen ei vaikuta muihin kyseisen
direktiivin mukaisiin tydnantajien velvoitteisiin, etenkdén syOpad aiheuttavien tai perimén
muutoksia aiheuttavien aineiden vdhentdmiseen tydpaikalla, sen estdmiseen tai
viahentdmiseen, ettd tyontekijat altistuvat syopéé aiheuttaville tai perimédn muutoksia
aiheuttaville aineille, eikd toimenpiteisiin, joita olisi tdtd varten toteutettava. Kyseisiin
toimenpiteisiin olisi kuuluttava, niin pitkille kuin se on teknisesti mahdollista, syopaa
aiheuttavan tai perimdn muutoksia aiheuttavan aineen korvaaminen aineella, seoksella tai
prosessilla, joka ei ole vaarallinen tai joka on vihemmaén vaarallinen tydntekijin terveydelle,
ja suljetun jarjestelmin tai muiden sellaisten toimenpiteiden kaytto, joiden tavoitteena on

alentaa tyontekijoiden altistumistasoa.

(1 b) Useimpien syOpaa aiheuttavien tai perimin muutoksia aiheuttavien aineiden osalta ei ole

(Ic)

tieteellisesti mahdollista vahvistaa altistumistasoja, joita pienempi altistuminen ei aiheuttaisi
haittavaikutuksia. Vaikka syopéé aiheuttavia aineita tai perimidn muutoksia aiheuttavia aineita
koskevien raja-arvojen vahvistaminen tyopaikalla tamén direktiivin mukaisesti ei kokonaan
poista tyontekijoiden terveyteen ja turvallisuuteen kohdistuvia vaaroja, jotka syntyvit niille
altistumisesta tydpaikalla (jadnndsriski), se vahentdé kuitenkin osaltaan merkittavésti
téllaisesta altistumisesta aiheutuvia vaaroja direktiivin 2004/37/EY mukaisessa vaiheittaisessa
ja tavoiteasetteluun perustuvassa ldhestymistavassa. Toisten syOpéé aiheuttavien tai periman
muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on tieteellisesti mahdollista méaritelld altistumistasot,

joita pienemmain altistumisen ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia.

Tyontekijoiden altistumista joillekin syopdi aiheuttaville tai perimdn muutoksia aiheuttaville
aineille koskevat enimmaéistasot vahvistetaan arvoilla, joita ei direktiivin 2004/37/EY
mukaisesti saa ylittdd. Kyseisid arvoja olisi tarkistettava, ja raja-arvot olisi vahvistettava myos

erdille muille sy6péd aiheuttaville tai perimidn muutoksia aiheuttaville aineille.
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2

3)

“4)

Tassé direktiivissd vahvistettuja raja-arvoja olisi tarkistettava silloin, kun se on kaytettavissa
olevien tietojen perusteella tarpeellista, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto. Kyseisiin
tietoihin olisi mahdollisuuksien mukaan kuuluttava tiedot tyontekijoiden terveyteen
kohdistuvista jadnnosriskeistd sekd tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavan
komitean lausunnot. EU:n tasolla julkistetut jaddnnosriskiad koskevat tiedot ovat arvokkaita
tulevalle tyolle, jolla pyritddn rajoittamaan vaaroja, jotka syntyvét tydssd tapahtuvasta
altistumisesta syOpéd aiheuttaville tai perimén muutoksia aiheuttaville aineille, mukaan lukien

tdssd direktiivisséd asetettujen raja-arvon tulevat tarkistukset.

Joidenkin syOpéé aiheuttavien ja perimin muutoksia aiheuttavien aineiden osalta on parhaan
mahdollisen suojelun tason varmistamiseksi tarpeen ottaa huomioon kaikki imeytymistiet,

mukaan lukien mahdollinen ihon ldpi tunkeutuminen.

Kemiallisten aineiden tyoperdisen altistuksen raja-arvoja kisitteleva tiedekomitea, jaljempéana
'tiedekomitea’, avustaa komissiota erityisesti tuoreimpien kiytettidvissi olevien tieteellisten
tietojen arvioinnissa ja EU:n tason tyOperdisten altistumisraja-arvojen ehdottamisessa
neuvoston direktiivin 98/24/EY" ja direktiivin 2004/37/EY mukaisesti tyontekijéiden
suojelemiseksi kemiallisilta riskeiltd. Kemiallisten tekijoiden o-toluidiini ja 2-nitropropaani
osalta kaytettdavissa ei ollut tiedekomitean suositusta, minkd vuoksi tarkasteltiin muita

riittivén luotettavia, julkisesti saatavilla olevia tieteellisen tiedon lihteitd.*>

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pdivana huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden
riskeiltd (neljdstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol99/mono99-15.pdf and
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf and
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf
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)

(6)

(7

®)

On olemassa riittdva naytto siitd, ettd hengitettiavilla kiteiselld piidioksidilla on syopaa
atheuttavia ominaisuuksia. Hengitettivélle kiteiselle piidioksidille olisi vahvistettava raja-arvo
kiytettidvissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella.
TyOprosessissa syntyviin hengitettdvadn kiteiseen piidioksidiin ei sovelleta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008° mukaista luokitusvaatimusta.

Sen vuoksi on aiheellista siséllyttidd direktiivin 2004/37/EY liitteeseen I tyo, johon liittyy
altistumista tyOprosessissa syntyville hengitettiville kiteiselle piidioksidille, ja vahvistaa

hengitettaville kiteiselle piidioksidille (keuhkorakkuloihin paétyva osuus) raja-arvo.

Komission, jdsenvaltioiden ja tydmarkkinaosapuolten laatimat oppaat ja esimerkit hyvista
kédytanteistd tai muut aloitteet, kuten NEPSin laatima tydmarkkinavuoropuheluun perustuva
sopimus tyontekijoiden tydterveyden suojelusta kiteisen piidioksidin ja sitd siséltdvien
tuotteiden oikean késittelyn ja kdyton avulla, ovat arvokkaita vélineitd, jotka tdydentdvat
saantelytoimenpiteiti ja etenkin tukevat raja-arvojen tehokasta tdytantoonpanoa. Ne siséltavét
toimenpiteitd altistumisen estdmiseksi tai minimoimiseksi, kuten hengitettidvin kiteisen

piidioksidin yhteydessé vesiavusteisen poiston, jolla estetddn pdlyn levidminen ilmaan.

Direktiivin 2004/37/EY liitteessé III vahvistettuja vinyylikloridimonomeeria ja kovapuupdlyja

koskevia raja-arvoja olisi tarkistettava tuoreemman tieteellisen ja teknisen tiedon perusteella.

1,2-Epoksipropaani tiyttidd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sy0pad aiheuttavan
aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaa
aitheuttava aine. Kdytettdvissd olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista médritelld altistumistaso, jota pienemmén altistumisen télle syopaa
aiheuttavalle aineelle ei odoteta aiheuttavan haittavaikutuksia. Sen vuoksi on aiheellista

vahvistaa 1,2-epoksipropaanille téllainen raja-arvo.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivani
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta
(EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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)

(10)

(In

(12)

1,3-Butadieeni tiyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéé aiheuttavan aineen
(kategoria 1A) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaa
aiheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista méairitelld tdlle syOpaa aiheuttavalle aineelle raja-arvo. Sen vuoksi

on aiheellista vahvistaa 1,3-butadieenille raja-arvo.

2-Nitropropaani tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéé aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopad
aiheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista maaritelld télle syopaa aiheuttavalle aineelle raja-arvo. Sen vuoksi

on aiheellista vahvistaa 2-nitropropaanille raja-arvo.

Akryyliamidi tayttad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéd aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaéd
aitheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista mairitelld akryyliamidille raja-arvo. Tiedekomitea totesi, ettd
akryyliamidia saattaa imeytya huomattavassa mairin ihon kautta. Sen vuoksi on aiheellista
vahvistaa akryyliamidille raja-arvo ja liittdd sithen merkintd, joka osoittaa, ettd huomattava

ihon kautta altistuminen on mahdollista.

Tietyt kromi(VI)yhdisteet tayttavit asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad
aiheuttavan aineen (kategoria 1A tai 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissi
2004/37/EY tarkoitettuja syopdd aiheuttavia aineita. Kéytettavisséd olevien tietojen, mukaan
lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista mééritelld niille
kromi(VI)yhdisteille raja-arvo. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa raja-arvo niille
kromi(VI)yhdisteille, jotka ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopéa aiheuttavia

aineita.
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(13) Etyleenioksidi téyttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset sy0pad aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopaéd
aitheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista mairitelld tdlle syOpad aiheuttavalle aineelle raja-arvo.
Tiedekomitea totesi, etti etyleenioksidia saattaa imeytyd huomattavassa miirin ihon kautta.
Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa etyleenioksidille raja-arvo ja liittdd sithen merkinti, joka

osoittaa, ettd huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

(14) o-Toluidiini tayttdad asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopai aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopdéd
aitheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista mairitelld tdlle syOpaad aiheuttavalle aineelle raja-arvo. Sen vuoksi
on aiheellista vahvistaa o-toluidiinille raja-arvo ja liittd4 sithen merkintd, joka osoittaa, ettd

huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

(15) Tietyt tulenkestivét keraamiset kuidut tayttavét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset
syopai aiheuttavan aineen (kategoria 1B) luokituskriteerit, joten ne ovat direktiivissa
2004/37/EY tarkoitettuja syopdd aiheuttavia aineita. Kéytettdvissa olevien tietojen, mukaan
lukien tieteellinen ja tekninen tieto, perusteella on mahdollista mééritelld raja-arvo niille
tulenkestéville keraamisille kuiduille, jotka ovat direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettuja syopéa
aiheuttavia aineita. Sen vuoksi on aiheellista vahvistaa niille tulenkestéville keraamisille

kuidulle raja-arvo.

(16) Bromietyleeni tiyttda asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopéé aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopad
aiheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista maaritelld télle syopaa aiheuttavalle aineelle raja-arvo. Sen vuoksi

on aiheellista vahvistaa bromietyleenille raja-arvo.
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(17)

(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

Hydratsiini tayttdd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset syopad aiheuttavan aineen
(kategoria 1B) luokituskriteerit, joten se on direktiivissd 2004/37/EY tarkoitettu syopad
aiheuttava aine. Kéytettdvissé olevien tietojen, mukaan lukien tieteellinen ja tekninen tieto,
perusteella on mahdollista méairitelld hydratsiinille raja-arvo. Tiedekomitea totesi, etti tétéd
syOpdi aiheuttavaa ainetta saattaa imeytyd huomattavassa méérin ihon kautta. Sen vuoksi on
aiheellista vahvistaa hydratsiinille raja-arvo ja liittdé sithen merkinté, joka osoittaa, etti

huomattava ihon kautta altistuminen on mahdollista.

Talla muutoksella vahvistetaan tyontekijoiden terveyden suojelua tyopaikalla.

Komissio on kuullut 22 pdiviné heindkuuta 2003 tehdylld neuvoston péddtokselld perustettua
tyoturvallisuuden ja tydterveyden neuvoa-antavaa komiteaa. Lisdksi se on jirjestényt
Euroopan tason tyomarkkinaosapuolten kaksivaiheisen kuulemisen SEUT-sopimuksen

154 artiklan mukaisesti.

Téssé direktiivissd kunnioitetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjassa ja erityisesti sen

31 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja perusoikeuksia ja periaatteita.

Tassd direktiivissad vahvistettuja raja-arvoja tarkastellaan uudelleen asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 taytintdonpanon valossa, jotta voidaan etenkin ottaa huomioon direktiivissi
2004/37/EY vahvistettujen raja-arvojen ja mainitun asetuksen mukaisesti johdettujen

vaikutuksettomien altistumistasojen (DNEL) vuorovaikutus.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timén direktiivin tavoitteita eli parantaa
tyooloja ja suojella tyontekijoiden terveyttd vaaroilta, jotka aiheutuvat altistumisesta syopaa
aiheuttaville ja perimén muutoksia aiheuttaville aineille, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin
unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklan 3 kohdassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklan 4 kohdassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssa direktiivissa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi

tarpeen.
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(23) Koska tdma sdaados koskee tyontekijoiden terveyttd heidin tydpaikallaan, madrdajaksi sen

saattamiselle osaksi kansallista lainsdddantoa olisi asetettava kaksi vuotta.

(24) Direktiivid 2004/37/EY olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2004/37/EY seuraavasti:

1. Lisdtddn liitteeseen I kohta seuraavasti:

"6. Ty0, johon liittyy altistumista tyOprosessissa syntyville hengitettiville kiteiselle

piidioksidille".
2. Korvataan liite I1I timén direktiivin liitteessd olevalla tekstilla.
2 artikla
1. Jasenvaltioiden on saatettava tdméin direktiivin noudattamisen edellyttimaét lait, asetukset ja

hallinnolliset maardykset voimaan viimeistddn kahden vuoden kuluttua tdmén direktiivin

voimaantulosta. Niiden on viipymaittd toimitettava ndma sddnnokset kirjallisina komissiolle.

Néissé jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin direktiiviin tai niithin on
liitettava tillainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jisenvaltioiden on sdddettéva siita,

miten viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa

kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.
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3 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivédni sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tédma direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

"Liite III: Raja-arvot ja muut niihin suoranaisesti liittyvét sddnnokset (16 artikla)

A.  TYOSSA TAPAHTUVAN ALTISTUMISEN RAJA-ARVOT

CAS-nro | EY-nro AINEEN NIMI RAJA-ARVOT (°) Huomautus

() () — — (")

mg/m’ (") | ppm f/ml( )
()

— - Kovapuupdlyt 3 (M - - —
- — Kromi(VI)yhdisteet, 0,025 - - -

jotka ovat direktiivin

2 artiklan a alakohdan

1 alakohdassa

tarkoitettuja syopaa

atheuttavia aineita

(kromina)
— — Tulenkestivit keraamiset | — — 0,3 -

kuidut,

jotka ovat direktiivin

2 artiklan a alakohdan

1 alakohdassa

tarkoitettuja syopaa

atheuttavia aineita

- — Hengitettiva kiteinen 0,1 (") - - -

piidioksidi

7 CAS-numero: Chemical Abstract Service -rekisterinumero.

8 EY-numero eli EINECS-, ELINCS- tai No Longer Polymers -numero on aineen virallinen
numero Euroopan unionissa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 1 osan
1.1.1.2 kohdassa mééritellyn mukaisesti.

? Mitattu tai laskettu suhteessa kahdeksan tunnin viiteaikaan.

" Huomattava kehon kokonaiskuormituksen lisdéintyminen ihon kautta altistumalla mahdollista.

" mg/m’ = milligrammaa ilmakuutiometris kohti 20 °C:ssa ja 101,3 kPa:ssa (760 mm
elohopeamittarilla).

2 ppm = miljoonasosaa tilavuutena ilmassa (ml/m").

B f/ml = kuituja millilitrassa.

" Hengittyvi osuus: jos kovapuupdlyja on sekoittunut muihin puupélyihin, raja-arvoa
sovelletaan kaikkiin seoksessa mukana oleviin puupdlyihin.

5 Keuhkorakkuloihin padtyvi osuus.
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CAS-nro | EY-nro | AINEEN NIMI RAJA-ARVOT (%) Huomautus
() ) — — (")

mg/m’ () | ppm f/ml( )

)

71-43-2 | 200-753-7 | Bentseeni 3,25 1 - Tho
75-01-4 | 200-831-0 | Vinyylikloridimonomeeri | 2,6 1 - —
75-21-8 | 200-849-9 | Etyleenioksidi 1,8 1 — Tho
75-56-9 | 200-879-2 | 1,2-Epoksipropaani 2,4 1 - —
79-06-1 | 201-173-7 | Akryyliamidi 0,1 - - Tho
79-46-9 | 201-209-1 | 2-Nitropropaani 18 5 — —
95-53-4 | 202-429-0 | o-Toluidiini 0,5 0,1 - Tho
106-99-0 | 203-450-8 | 1,3-Butadieeni 2,2 1 - -
302-01-2 | 206-114-9 | Hydratsiini 0,013 0,01 - Tho
593-60-2 | 209-800-6 | Bromietyleeni 4,4 1 - -
B. MUUT NIIHIN SUORANAISESTI LIITTY VAT SAANNOKSET
pmH
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