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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/1975,
annettu 12 piivini marraskuuta 2021,

luvan antamisesta Locusta migratoria -sirkan jaidytettyjen, kuivattujen ja jauhettujen muotojen
saattamiseksi markkinoille uuselintarvikkeena Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2015/2283 mukaisesti ja komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o 1852/2001
kumoamisesta 25 pdivind marraskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 (})
ja erityisesti sen 12 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2015/2283 sdddetddn, ettd unionin markkinoille voidaan saattaa vain sellaisia uuselintarvikkeita,
jotka on hyviksytty ja jotka mainitaan unionin luettelossa.

(2)  Asetuksen (EU) 2015/2283 8 artiklan nojalla annettiin komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470 (3, jossa
vahvistetaan unionin luettelo hyviksytyistd uuselintarvikkeista.

(3)  Yritys Fair Insects BV, jaljempéna ‘hakija’, esitti 28 paivini joulukuuta 2018 komissiolle asetuksen (EU) 2015/2283
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti hakemuksen Locusta migratoria -sirkan (idankulkusirkka) jaddytettyjen, kuivattujen
ja jauhettujen muotojen saattamisesta unionin markkinoille uuselintarvikkeena. Hakemuksessa pyydettiin lupaa
Locusta migratoria -sirkan jaddytettyjen, kuivattujen ja jauhettujen muotojen kayttoon vilipalaksi sekd ainesosana
erilaisissa koko viestolle tarkoitetuissa elintarviketuotteissa.

(4)  Hakija pyysi komissiolta omistusoikeuden alaisten tieteellisten tietojen suojaa joukolle hakemuksen tueksi
toimitettuja tutkimuksia, jotka ovat tuotantoprosessin kuvaus (°), koostumuksen analyysitiedot (), vierasaineita,
stabiilisuutta ja mikrobiologista statusta koskevat analyysitiedot (°), uuselintarvikkeen —myyntitiedot (9,
saantiarvio (), valkuaisen sulavuutta koskevat tiedot ja DIAAS-mdiritys (Digestible Indispensable Amino Acid
Score) (%), kuivatuille Locusta migratoria -sirkoille ennen genotoksisuustutkimuksia tehdyt liukoisuus- ja
steriiliystestit, jotka osoittivat, ettd genotoksisuustestausta ei voitu tehdd (°), sekd sytotoksisuustutkimus ().

(5)  Komissio kuuli Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljempina ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, 9
pdivind heindkuuta 2019 asetuksen (EU) 2015/2283 10 artiklan 3 kohdan mukaisesti ja pyysi sitd arvioimaan
Locusta migratoria -sirkan jaadytettyjen, kuivattujen ja jauhettujen muotojen kiyttod uuselintarvikkeena ja antamaan
asiasta tieteellisen lausunnon.

() EUVLL327,11.12.2015,s. 1.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/2470, annettu 20 pdivini joulukuuta 2017, unionin uuselintarvikeluettelon laatimisesta
uuselintarvikkeista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/2283 mukaisesti (EUVL L 351, 30.12.2017,s. 72).
Fair Insects BV. 2019 (ei julkaistu).

Fair Insects BV. 2019 (ei julkaistu).

Fair Insects BV. 2019 (ei julkaistu).

Fair Insects BV. 2018 (ei julkaistu).

Fair Insects BV. 2019 (ei julkaistu).

Fair Insects BV. Digestibility of protein from Locusta migratoria during transit through the dynamic in vitro gastrointestinal model. Study
report V21246/01 (ei julkaistu, 2018).

(°) Fair Insects BV. Solubility and sterility test on dried Locusta migratoria prior to the genotoxicity studies (ei julkaistu, 2018).

(") Fair Insects BV. Cellular toxicity of aqueous extracts from Locusta migratoria (ei julkaistu, 2018).
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(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 25 pdivana toukokuuta 2021 tieteellisen lausunnon (') Locusta migratoria
-sirkan jdddytettyjen, kuivattujen ja jauhettujen muotojen turvallisuudesta uuselintarvikkeena asetuksen (EU)
2015/2283 11 artiklan mukaisesti.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd Locusta migratoria -sirkan jaddytettyjen, kuivattujen ja
jauhettujen muotojen kiytté ehdotetuissa kéyttotarkoituksissa ja ehdotettuina kdyttémédrind on turvallista.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto antaa nidin ollen riittdvit perusteet sen vahvistamiselle, ettd Locusta
migratoria -sirkan jdddytettyjen, kuivattujen ja jauhettujen muotojen kiyttd arvioiduissa kayttoolosuhteissa on
asetuksen (EU) 2015/2283 12 artiklan 1 kohdan mukaista.

(8)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan myos, ettd ottaen huomioon hyonteisiin liittyvistd ruoka-
allergioista yleisesti saatavilla oleva rajallinen julkaistu naytto, jossa Locusta migratoria -sirkan nauttiminen liitetddn
tulkinnanvaraisesti anafylaksisiin reaktioihin, ja ndytto, joka osoittaa, ettd Locusta migratoria -sirkka sisiltdd useita
potentiaalisesti allergeenisia proteiineja, tdimdn uuselintarvikkeen nauttiminen saattaa aiheuttaa herkistymistd
Locusta migratoria -sirkan proteiineille. Elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli lisatutkimusten tekemistd
Locusta migratoria -sirkan allergeenisuudesta.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen suosituksen noudattamiseksi komissio tarkastelee parhaillaan, miten tarvittavat
Locusta migratoria -sirkan allergeenisuutta koskevat tutkimukset voitaisiin toteuttaa. Ennen kuin elintarviketurvalli-
suusviranomainen on arvioinut tillaisista tutkimuksista saatavat tiedot ja ottaen huomioon, ettd hyonteisteol-
lisuuden kaytettdvissd olevien tietojen mukaan on raportoitu vain muutamista Locusta migratoria -sirkan
aiheuttamista allergiatapauksista ('?) ja ettd Locusta migratoria -sirkan nauttimiseen liittyvaa allergeenisuutta koskeva
ndytto ei ole yksiselitteistd, komissio katsoo, ettei hyviksyttyjd uuselintarvikkeita koskevaan unionin luetteloon ole
tarpeen sisillyttdd erityisid merkintdvaatimuksia Locusta migratoria -sirkan potentiaalista aiheuttaa primédarid
herkistymistd.

(10) Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi lausunnossaan myos, ettd Locusta migratoria -sirkan jiddytettyjen,
kuivattujen ja jauhettujen muotojen nauttiminen voi aiheuttaa allergisia reaktioita henkiloille, jotka ovat allergisia
dyridisille, nilvidisille tai punkeille. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen huomautti, ettd kyseiseen uuselintar-
vikkeeseen saattaa padtyd muitakin allergeeneja, jos niitd esiintyy hyonteisten ruokintaan kéytettivissd substraatissa.
Sen vuoksi on aiheellista, ettd kuluttajien saataville sellaisenaan asetettavat Locusta migratoria -sirkan jaadytetyt,
kuivatut ja jauhetut muodot ja niitd sisaltdvat elintarvikkeet merkitddn asiamukaisesti asetuksen (EU) 2015/2283 9
artiklassa sdddettyja vaatimuksia noudattaen.

(11) Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan, ettd uuselintarvikkeen turvallisuutta koskeva paitelma
perustui tietoihin, jotka hakija toimitti hakemuksen tueksi ja jotka ovat tuotantoprosessin kuvaus, koostumuksen
analyysitiedot, vierasaineita, stabiilisuutta ja mikrobiologista statusta koskevat analyysitiedot, uuselintarvikkeen
myyntitiedot, saantiarvio, valkuaisen sulavuutta koskevat tiedot ja DIAAS-maédritys, kuivatuille Locusta migratoria
-sirkoille ennen genotoksisuustutkimuksia tehdyt liukoisuus- ja steriiliystestit, jotka osoittivat, ettd genotoksisuus-
testausta ei voitu tehdd, sekd sytotoksisuustutkimus. Se totesi myds, ettei se olisi voinut tehdd kyseistd paitelmaa
ilman hakijan asiakirja-aineistoon sisaltyvist julkaisemattomista tutkimusraporteista saatuja tietoja.

(12) Komissio pyysi hakijaa tarkentamaan antamiaan perusteluja, jotka koskivat omistusoikeutta kyseisiin tutkimuksiin,
ja selventdmain pyynt6din, joka koski asetuksen (EU) 2015/2283 26 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
yksinomaista oikeutta kdyttda viittauksia kyseisiin tietoihin.

(13) Hakija ilmoitti, ettd silld oli hakemuksen jdttdmishetkelld omistusoikeus ja yksinomainen oikeus kdyttdd viittauksia
tuotantoprosessin kuvaukseen, koostumuksen analyysitietoihin, vierasaineita, stabiilisuutta ja mikrobiologista
statusta koskeviin analyysitietoihin, uuselintarvikkeen myyntitietoihin, saantiarvioon, valkuaisen sulavuutta
koskeviin tietoihin ja DIAAS-mdiritykseen, kuivatuille Locusta migratoria -sirkoille ennen genotoksisuustutkimuksia
tehtyihin liukoisuus- ja steriiliystesteihin, jotka osoittivat, ettd genotoksisuustestausta ei voitu tehdd, sekd sytotoksi-
suustutkimukseen, eivitkd kolmannet osapuolet sen vuoksi voi laillisesti saada tai kayttad kyseisid tutkimuksia
eivitka viitata niihin.

(") Safety of frozen and dried formulations from migratory locust (Locusta migratoria) as a novel food pursuant to Regulation (EU)
2015/2283; EFSA Journal 2021;19(7):6667.

(") Locusta migratoria -sirkkaa pidetddn kaupan useissa jisenvaltioissa asetuksen (EU) 2015/2283 35 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen
siirtymitoimenpiteiden mukaisesti. Hakijan mukaan Alankomaiden markkinoilla on myyty kuivattuja ja pakastettuja sirkkoja
vuodesta 2016.
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(14) Komissio arvioi kaikki hakijan toimittamat tiedot ja katsoi, ettd hakija on riittavisti perustellut asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten tdyttymisen. Néin ollen hakijan asiakirja-aineistoon
sisltyvid tutkimuksia eli tuotantoprosessin kuvausta, koostumuksen analyysitietoja, vierasaineita, stabiilisuutta ja
mikrobiologista statusta koskevia analyysitietoja, uuselintarvikkeen myyntitietoja, saantiarviota, valkuaisen
sulavuutta koskevia tietoja ja DIAAS-maédritystd ja kuivatuille Locusta migratoria -sirkoille ennen genotoksisuustut-
kimuksia tehtyjd liukoisuus- ja steriiliystestejd, jotka osoittivat, ettd genotoksisuustestausta ei voitu tehdd, sekd
sytotoksisuustutkimusta, joiden perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen muodosti pditelminsd kyseisen
uuselintarvikkeen turvallisuudesta ja joita ilman se ei olisi pystynyt arvioimaan kyseistd uuselintarviketta, ei tulisi
kéyttdd minkddan myohemmin hakijan hyvaksi viiden vuoden aikana timéan asetuksen voimaantulosta. Néin ollen
ainoastaan hakijalla olisi oltava lupa saattaa Locusta migratoria -sirkan jaidytettyja, kuivattuja ja jauhettuja muotoja
unionin markkinoille kyseisend ajanjaksona.

(15) Locusta migratoria -sirkan jaddytettyjd, kuivattuja ja jauhettuja muotoja koskevan hyviksynnin ja hakijan asiakirja-
aineistossa oleviin tutkimuksiin kohdistuvan viittauksen rajaaminen hakijan yksinomaiseen kdyttoon ei kuitenkaan
estd muita hakijoita hakemasta lupaa saman uuselintarvikkeen markkinoille saattamiseksi edellyttden, ettd hakemus
perustuu tallaista lupaa tukeviin laillisesti hankittuihin tietoihin.

(16)  Sen vuoksi taytintoonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitettd olisi muutettava.

(17) Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Tdmin asetuksen liitteessd méaritellyt Locusta migratoria -sirkan jaddytetyt, kuivatut ja jauhetut muodot sisallytetdin
taytintoonpanoasetuksella (EU) 20172470 perustettuun unionin hyvaksyttyjen uuselintarvikkeiden luetteloon.

2. Viiden vuoden ajan 5 piivistd joulukuuta 2021 alkaen ainoastaan alkuperiinen hakija,
Yritys: Fair Insects BV;
Osoite: Industriestraat 3, 5107 NC Dongen, Alankomaat,

saa saattaa unionin markkinoille 1 kohdassa tarkoitettua uuselintarviketta, paitsi jos mychempi hakija saa hyviksynnin
uuselintarvikkeelle ilman viittausta 2 artiklan nojalla suojattuihin tietoihin tai yrityksen Fair Insects BV suostumuksella.

3. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettuun kohtaan unionin luettelossa sisillytetddn timidn asetuksen liitteessd
vahvistetut kdyttoedellytykset ja merkintdvaatimukset.

2 artikla

Tietoja, jotka sisiltyvit hakemusasiakirja-aineistoon, jonka perusteella elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut 1
artiklassa tarkoitetun uuselintarvikkeen, ja joihin nihden hakija on ilmoittanut silli olevan omistusoikeus ja joiden
puuttuessa uuselintarviketta ei olisi voitu hyvaksyd, ei saa kdyttdd my6hemmin hakijan hyviksi viiden vuoden aikana 5
pdivastd joulukuuta 2021 alkaen ilman yrityksen Fair Insects BV suostumusta.

3 artikla

Muutetaan taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite timéan asetuksen liitteen mukaisesti.
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4 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 12 pdivand marraskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Muutetaan tdytintonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liite seuraavasti:

1) Lisatddn taulukkoon 1 (Hyvaksytyt uuselintarvikkeet) kohta seuraavasti:

Hyviksytty

uuselintarvike

Uuselintarvikkeen kiyttoedellytykset

Merkintojd koskevat lisivaatimukset

Muut
vaatimukset

Tietosuoja

"Locusta migratoria
-sirkan
(idinkulkusirkka)
jaddytetyt, kuivatut
ja jauhetut muodot

Enimmiismairit (g/100 g)
(sellaisenaan myytivini tai

Maiiritelty ohjeiden mukaan ennastettuna)
elintarvikeluokka
Kuivattu tai
Jaddytetty Jauhettu
Locusta migratoria -sirkan
jaddytetyt, kuivatut ja
jauhetut muodot
Perunajalosteet;
palkokasvipohjaiset ruoatja |15 5
pastapohjaiset tuotteet
Lihan korvikkeet 80 50
Keitot ja keittotiivisteet 15 5
Tolkitetyt/purkitetut 20 15
palkokasvit ja vihannekset
Salaatit 15 5
Oluen kaltaiset juomat,
alkoholipitoiset 2 2
juomasekoitukset
Suklaamakeiset 30 10
Pihkinit, 6ljysiemenet ja 20
kahviherneet
Jaadytetyt fermentoidut 15 5
maitopohjaiset tuotteet
Makkarat 30 10

—_

. Uuselintarvikkeen nimitys sitd sisalta-

vien elintarvikkeiden pakkausmer-
kinnoissd on kaytetyn muodon mu-
kaan “jdddytetty Locusta migratoria
-sirkka (iddnkulkusirkka)”, "kuivattu/
jauhettu Locusta migratoria -sirkka
(idankulkusirkka)”, "kokonaisena jau-
hettu Locusta migratoria (idankulku-
sirkka)”.

. Locusta migratoria -sirkan (idankulku-

sirkka) jaddytettyjd, kuivattuja tai jau-
hettuja muotoja sisdltivien elintarvik-
keiden pakkausmerkinndissi on
oltava maininta siitd, etti timi aine-
sosa voi aiheuttaa allergisia reaktioita
kuluttajille, joiden tiedetddn olevan al-
lergisia dyrigisille ja nilvidisille ja niistd
saataville tuotteille ja punkeille.
Tdma maininta on esitettava
ainesosaluettelon valittomassd
ldheisyydessa.

Hyvaksytty 5.12.2021.

Tama lisdys perustuu asetuksen
(EU) 2015/2283 26 artiklan
mukaisesti suojattuun
omistusoikeuden alaiseen
tieteelliseen nadyttoon ja tietoon.
Hakija: Fair Insects B,
Industriestraat 3, 5107 NC
Dongen, Alankomaat.
Tietosuojakauden aikana
uuselintarvike on hyvaksytty
unionin markkinoille saattamista
varten ainoastaan yrityksen Fair
Insects BV osalta, paitsi jos
myohempi hakija saa kyseiselle
uuselintarvikkeelle hyviksynnan
ilman viittausta asetuksen (EU)
2015/2283 26 artiklan mukaisesti
suojattuun omistusoikeuden
alaiseen tieteelliseen ndyttoon tai
tietoon taikka yrityksen Fair Insects
BV suostumuksella.

Tietosuojan pdattymispdiva:
5.12.2026”
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2) Lisdtdan taulukkoon 2 (Eritelmit) seuraava kohta:

Hyviksytty uuselintarvike

Eritelmiit

"Locusta migratoria -sirkan
(idinkulkusirkka) jaadytetyt,
kuivatut ja jauhetut muodot

Kuvaus/Miiritelmi:

Uuselintarvike koostuu iddnkulkusirkan jaddytetyistd, kuivatuista ja jauhetuista muodoista. Termilld 'idinkulkusirkka’ tarkoitetaan Acrididae-heimoon
(alaheimo Locustinae) kuuluvan hyonteislajin Locusta migratoria aikuista sirkkaa.

Uuselintarviketta on tarkoitus pitad kaupan kolmessa eri muodossa: i) limpokasitelty ja jaddytetty L. migratoria (LM jaddytetty); ii) limpokisitelty ja
pakastekuivattu L. migratoria (LM kuivattu), ja iii) limpokasitelty, pakastekuivattu ja kokonaisena jauhettu L. migratoria (LM jauhettu). Idankulkusirkkaa
saa pitdd kaupan sellaisenaan tai jauheena.

Muodoissa ‘LM jdddytetty’ ja 'LM kuivattu’ jalat ja siivet on poistettava hyonteisen sddressd olevien suurten piikkien nauttimisen mahdollisesti
aiheuttaman suoliston ummetusriskin pienentdmiseksi. Muotoa 'LM jauhettu’ saadaan jauhamalla hyonteinen mekaanisesti jalkoineen ja siipineen ja
siiviloimalld partikkelikoon pienentdamiseksi alle 1 millimetriin.

Ennen hyonteisten lopettamista jaddyttamalld ne on pidettdvd paastolla vdhintddn 24 tuntia, jotta niiden suoli tyhjenee.

Parametrit LM jaidytetty LM kuivattu LM jauhettu
Ominaisuudet/Koostumus

Tuhka (painoprosenttia) 0,6-1,0 2,0-3,1 1,8-1,9
Kosteus (painoprosenttia) 67-73 <5 <5
Raakaproteiini (N x 6,25) (painopro- 11-21 43-53 50-60
senttia)

Rasva (painoprosenttia) 7-13 31-41 31-41
Tyydyttyneet rasvahapot (rasvaprosentti) 35-43 35-43 35-43
Sulavat hiilihydraatit (painoprosenttia) 0,1-2,0 0,1-2,0 1,0-3,5
(*)Ravintokuitu (painoprosenttia) 1,5-3,5 5,5-9,0 5,5-9,0
Kitiini (painoprosenttia): 1,7-2,4 6,4-10,4 10,5-13,9
Peroksidiluku (Meq O, [ kg rasvaa): <5 <5 <5
Vierasaineet

Lyijy (mg/kg) <0,07 < 0,07 <0,07
Kadmium (mg/kg) <0,05 <0,05 <0,05
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Aflatoksiinit (B1+B2+G1+G2 yhteensd) <4 <4 <4
(hg/kg)

Aflatoksiini B1 (ug/kg) <2 <2 <2
Deoksinivalenoli (ug/kg) <200 <200 <200
Okratoksiini A (ug/kg) <1 <1 <1
Dioksiinien ja dioksiinien kaltaisten PCB- <1,2 <1,2 <1,2

yhdisteiden ylempien pitoisuuksien
summa ( (*YWHO 905
PCDD/F-PCB-TEQ) (pg/g rasvaa)

Mikrobiologiset vaatimukset

Aerobinen kokonaispesikemaira ( (***) <10 <10° <10°

PMY/g)

Enterobakteerit (oletettu) (PMY/g) <100 <100 <100

Escherichia coli (PMY/g) <50 <50 <50

Listeria monocytogenes Ei todettavissa 25 Ei todettavissa 25 | Ei todettavissa 25 g:ssa
gissa gissa

Salmonella spp. Ei todettavissa 25 Ei todettavissa 25 | Ei todettavissa 25 g:ssa
gissa gissa

Bacillus cereus (oletettu) (PMY/g) <100 <100 <100

Koagulaasipositiiviset stafylokokit <100 <100 <100

(PMY/g)

Sulfiittia pelkistavit anaerobit (PMY/g) <30 <30 <30

Hiiva ja homeet (PMY/g) <100 <100 <100

(***)

* Ravintokuituihin ei saa sisaltyd kitiinid erilaisten analyysimenetelmien tuloksena.

** Polykloorattujen dibentso-para-dioksiinien (PCDD:t), polykloorattujen dibentsofuraanien (PCDF:t) ja dioksiinien kaltaisten polykloorattujen bifenyylien (PCB:t) ylempien pitoisuuksien summa
ilmaistuna Maailman terveysjirjeston toksisuusekvivalenttina (kdyttien WHO:n toksisuusekvivalenttikerrointa (TEF) vuodelta 2005).

*** PMY: pesikkeen muodostavat yksikot”.
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