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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2026/1419,
annettu 29 piivini kesikuuta 2026,

muuntogeenistd soijaa MON 87705 sisiltivien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden
markkinoille saattamista koskevan luvan uusimisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2026) 4402)

(Ainoastaan hollanninkielinen teksti on todistusvoimainen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista 22 paivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 11 artiklan 3 kohdan ja 23 artiklan 3 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Komission tdytintd6npanopaitokselld (EU) 2015/696 () sallittiin muuntogeenistd soijaa MON 87705 sisiltdvien,
siitd koostuvien tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattaminen. Kyseisen luvan
soveltamisala kattaa myos sellaisten muuntogeenistd soijaa MON 87705 sisdltdvien tai siitd koostuvien tuotteiden
markkinoille saattamisen, jotka eivit ole elintarvikkeita tai rehuja ja joita kdytetddn samoihin kayttotarkoituksiin
kuin mit4 tahansa muuta soijaa, viljelyd lukuun ottamatta.

(2)  Belgiaan sijoittautunut Bayer Agriculture BV toimitti 8 pdivind maaliskuuta 2024 Yhdysvaltoihin sijoittautuneen
Bayer CropScience LP:n, jiljempina ‘hakija’, puolesta komissiolle kyseisen luvan uusimista koskevan hakemuksen.

(3) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen,  jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’,  antoi
12 piiviand tammikuuta 2026 muuntogeenistd soijaa MON 87705 koskevan puoltavan tieteellisen lausunnon (%)
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 ja 18 artiklan mukaisesti. Se totesi, ettei uusimista koskeva hakemus sisilld naytt6d
sellaisista uusista vaaroista, muutoksista altistumisessa tai tieteellisistd epdavarmuustekijoistd, joiden vuoksi olisi
muutettava elintarviketurvallisuusviranomaisen muuntogeenisesti soijasta MON 87705 vuonna 2012 (*) ja vuonna
2013 (°) antaman alkuperdisen riskinarvioinnin paitelmia.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, annettu 22 piivind syyskuuta 2003, muuntogeenisistd
elintarvikkeista ja rehuista (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1829/0j).

() Komission tdytintoonpanopddtos (EU) 2015/696, annettu 24 pdivand huhtikuuta 2015, muuntogeenistd soijjaa MON 87705 (MON-
8775-6) sisiltavien, siitd koostuvien tai siitd valmistettujen tuotteiden markkinoille saattamisen sallimisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti (EUVL L 112, 30.4.2015, s. 60, ELL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/
696/0j).

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2026. Scientific Opinion on the assessment of
genetically modified soybean MON 87705 for renewal authorisation under Regulation (EC) No 1829/2003 (hakemus GMFE-
2023-21236). EFSA Journal 2026; 24:¢9846. https://doi.org/10.2903j.efsa.2026.9846.

(*) EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2012. Scientific Opinion on application EFSA-
GMO-NL-2010-78 for the placing on the market of herbicide tolerant, increased oleic acid genetically modified soybean MON 87705
for food and feed uses, import and processing under regulation (EC) No 1829/2003 from Monsanto. EFSA Journal, 10(10), 2909.
https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2012.2909.

() EFSA GMO Panel (muuntogeenisid organismeja kisittelevd EFSAn tiedelautakunta), 2013. Statement complementing the scientific
opinion on application EFSA-GMO-NL-2010-78 to cover the safety of soybean MON 87705 oil for commercial frying. EFSA Journal,
11(12), 3507. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2013.3507.
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(4)  Tieteellisessé lausunnossaan elintarviketurvallisuusviranomainen tarkasteli kaikkia niitd kysymyksid ja huolenaiheita,
joita jasenvaltiot olivat tuoneet esiin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 4 kohdassa ja 18 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetuissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten antamissa lausunnoissa.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd hakijan toimittama ympéristovaikutusten seurantasuunnitelma,
joka sisaltdd yleisen seurantasuunnitelman, on tuotteiden suunniteltujen kiyttotarkoitusten mukainen.

(6) Tamin lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen suositteli tieteellisessd lausunnossaan markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantasuunnitelmaa elintarvikkeiden osalta ja katsoi elintarviketurvallisuusviranomaisen vuonna 2012
antaman tieteellisen lausunnon ja vuonna 2013 annetun tdydentdvin lausunnon mukaisesti, ettd tillainen
suunnitelma ei ole tarpeen rehun osalta, miké on tiytinto6npanopéitoksen (EU) 2015/696 mukaista.

(7)  Kun otetaan huomioon kyseiset pddtelmit, markkinoille saattamista koskeva lupa olisi uusittava seuraavien
tuotteiden osalta: muuntogeenistd soijaa MON 87705 sisaltavit, siitd koostuvat tai siitd valmistetut elintarvikkeet ja
rehut sekd muuntogeenistd soijaa MON 87705 sisiltavit tai siitd koostuvat tuotteet muuhun kuin elintarvike- ja
rehukayttoon, viljelyd lukuun ottamatta.

(8)  Belgiaan sijoittautunut Bayer Agriculture BV ilmoitti komissiolle 19 pdivind tammikuuta 2026 pdivitylld kirjeelld,
ettd Bayer CropScience LP:n oikeudellinen muoto muuttui 1 pdivistd tammikuuta 2026 ja ettd sen nimeksi tuli Bayer
CropScience LLC.

(9)  Muuntogeeniselle soijalle MON 87705 on annettu yksilollinen tunniste komission asetuksen (EY) N:o 65/2004 (%)
mukaisesti tdytintoonpanopddtokselld (EU) 2015/696 vahvistetun alkuperdisen luvan yhteydessd. Kyseistd
yksilollistd tunnistetta olisi kdytettdva edelleen.

(10) Elintarvikkeet, elintarvikkeiden ainesosat ja rehut, jotka sisiltivit soijaa MON 87705, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd, on merkittdva asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisesti.

(11) Kun otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto, jossa vahvistetaan, ettd soijan MON 87705
siementen ja niistd saadun 6ljyn rasvahappokoostumusta on muutettu suhteessa tavanomaiseen vastineeseen, ja
koska hakija ei ole toimittanut uusia tietoja alkuperiisen arvioinnin muuttamiseksi, erityinen merkinta, joka sisiltda
samat sanat kuin tdytintoonpanopiditoksessi (EU) 2015/696, niyttdd olevan tarpeen asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 25 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

(12) Jotta varmistetaan tuotteiden kdytto tdssd paitoksessd sdddetyn luvan rajoissa, lupahakemuksen kohteena olevaa
muuntogeenistd organismia sisiltavien tai siitd koostuvien tuotteiden, elintarvikkeita lukuun ottamatta, merkint6ja
olisi tdydennettiva selkedlld maininnalla siitd, ettd kyseisid tuotteita ei saa kayttaa viljelyyn.

(13) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1830/2003 () 4 artiklan 6 kohdassa vahvistetaan
muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisiltdvien tuotteiden merkitsemisvaatimukset. Mainitun
asetuksen 4 artiklan 1-5 kohdassa sdddetddn muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdltivien
tuotteiden jdljitettdvyysvaatimuksista ja 5 artiklassa muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden
ja rehujen jéljitettdvyysvaatimuksista.

(14) Luvanhaltijan olisi toimitettava vuosittain raportit ymparistovaikutusten seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
taytintoonpanosta ja tuloksista. Tulokset olisi esitettdvd komission padtoksessi 2009/770/EY (*) vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti.

() Komission asetus (EY) N:o 65/2004, annettu 14 piivind tammikuuta 2004, jirjestelmin perustamisesta yksilollisten tunnisteiden
kehittdmiseksi ja osoittamiseksi muuntogeenisille organismeille (EUVL L 10, 16.1.2004, s. 5, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2004/
65/0j).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1830/2003, annettu 22 piivind syyskuuta 2003, muuntogeenisten organismien
jaljitettavyydestd ja merkitsemisestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jéljitettavyydestd
seki direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta (EUVL L 268, 18.10.2003, s. 24, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1830/0j).

() Komission pddtods, tehty 13 paivina lokakuuta 2009 , raportointilomakkeiden vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY mukaisesti seurantatulosten ilmoittamiseksi muuntogeenisten organismien tarkoituksellisesta levittdmisestd
ympiristoon, tuotteina tai tuotteissa niiden saattamiseksi markkinoille (EUVL L 275, 21.10.2009, s. 9, ELL: http://data.europa.eu/elif
dec/2009/770/oj).
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(15)

(16)

(18)

Luvanhaltijan olisi my6s toimitettava vuosittain raportit markkinoille saattamisen jalkeisessd seurantasuunnitelmassa
esitettyjen toimien tdytdntoonpanosta ja tuloksista.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon perusteella ei ole tarpeen asettaa muita erityisid ehtoja tai rajoituksia,
jotka koskevat muuntogeenisen soijan MON 87705 markkinoille saattamista, kdyttod ja kisittelyd tai tiettyjen
ekosysteemien tai ymparistojen ja/tai maantieteellisten alueiden suojelua asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5
kohdan e alakohdan ja 18 artiklan 5 kohdan e alakohdan mukaisesti.

Kaikki tdiman pditoksen soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden lupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot olisi kirjattava
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisteriin.

Tastd padtoksestd on ilmoitettava bioturvallisuuden tiedonvilitysjirjestelmén kautta biologista monimuotoisuutta
koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytakirjan sopimuspuolille Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1946/2003 () 9 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 2 kohdan c alakohdan mukaisesti.

Pysyvi kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitea ei ole antanut lausuntoa puheenjohtajansa asettamassa mairaajassa.
Tami tdytintoonpanosdados katsottiin tarpeelliseksi, ja puheenjohtaja toimitti sen muutoksenhakukomitean
kasiteltdviksi. Muutoksenhakukomitea ei antanut lausuntoa,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muuntogeeninen organismi ja yksilollinen tunniste

Muuntogeeniselle soijalle (Glycine max (L.) Merr.) MON 87705, sellaisena kuin se méiritellddn tdiman padtoksen liitteessd
olevassa b kohdassa, osoitetaan yksil6llinen tunniste MON-877@5-6 asetuksen (EY) N:o 65/2004 mukaisesti.

2 artikla

Luvan uusiminen

Uusitaan seuraavien tuotteiden markkinoille saattamista koskeva lupa:

S

)

elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisaltivit muuntogeenistd soijaa MON-877@5-6, koostuvat siitd tai
on valmistettu siitd;

rehu, joka sisdltdd muuntogeenistd soijaa MON-877@5-6, koostuu siitd tai on valmistettu siité;

tuotteet, jotka sisiltdvit muuntogeenistd soijaa MON-877@5-6 tai koostuvat siitd, muuhun kuin a ja b alakohdassa
tarkoitettuun kdytto6n, viljelyd lukuun ottamatta.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1946/2003, annettu 15 pdivind heindkuuta 2003, muuntogeenisten organismien
valtioiden rajat ylittavistd siirroista (EUVL L 287, 5.11.2003, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2026/1419/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1946/oj

EUVL L, 3.7.2026

3 artikla

Merkitseminen

1. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa ja asetuksen (EY)
N:0 1830/2003 4 artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa organismin nimi on "soija”.

2. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan c alakohdassa sidddettyja
merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa ilmaisu "enemmadn kertatyydyttymatontd rasvaa ja vihemmin monityydyttymaitonta
rasvaa” on mainittava organismin nimen jilkeen tuotteiden merkinnoissi tai tarvittaessa tuotteiden saateasiakirjoissa.

3. Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava edelld 1 artiklassa tarkoitettua muuntogeenistd soijaa sisaltdvien tai siitd
koostuvien tuotteiden merkinndissi ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

4 artikla

Havaitsemismenetelmi

Muuntogeenisen soijan MON-877@5-6 havaitsemiseen on kaytettdva liitteessd olevassa d kohdassa esitettyd menetelmaa.

5 artikla

Ympiristovaikutusten seuranta

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa h kohdassa esitetty ymparistovaikutusten seurantasuunnitelma
on kdytdssd ja ettd se pannaan tdytantoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuotuiset raportit seurantasuunnitelmassa esitettyjen toimien
toteuttamisesta ja tuloksista paatoksessa 2009/770/EY vahvistetun lomakkeen mukaisesti.

6 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeinen seuranta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan
mukaisesti

1. Luvanhaltijan on varmistettava, ettd liitteessd olevassa g kohdassa esitetty soijadljyn MON-877@5-6 markkinoille
saattamisen jlkeinen seurantasuunnitelma on kdytossi ja ettd se pannaan taytintoon.

2. Luvanhaltijan on toimitettava komissiolle vuosittain raportit markkinoille saattamisen jélkeisessd seurantasuunni-
telmassa esitettyjen toimien tdytdntoonpanosta ja tuloksista luvan voimassaolon ajan.

7 artikla

Yhteison rekisteri
Tamdn padtoksen liitteessd esitetyt tiedot on kirjattava asetuksen (EY) N:o 1829/2003 28 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun

yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteriin.

8 artikla

Luvanhaltija

Luvanhaltija on Bayer CropScience LLC, Yhdysvallat, jota edustaa unionissa Bayer Agriculture BV, Belgia.
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9 artikla
Voimassaolo

Tatd padtostd sovelletaan kymmenen vuoden ajan sen tiedoksiantopaivista.

10 artikla
Osoitus

Tdmd pditos on osoitettu yritykselle Bayer CropScience LLC, 800 N. Lindbergh Boulevard, St. Louis, Missouri 63167,
Yhdysvallat, jota edustaa unionissa Bayer Agriculture BV, Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgia.

Tehty Brysselissd 29 pdivana kesakuuta 2026.

Komission puolesta
Olivér VARHELYI

Komission jdsen
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Hakija ja luvanhaltija:

Nimi: Bayer CropScience LLC
Osoite: 800 N. Lindbergh Boulevard, St Louis, Missouri, 63167, Yhdysvallat,

Edustaja unionissa: Bayer Agriculture B.V., Scheldelaan 460, 2040 Antwerpen, Belgia
Tuotteiden nimet ja ominaispiirteet:

1)  elintarvikkeet ja elintarvikkeiden ainesosat, jotka sisiltavit muuntogeenistd sojjaa MON-877@5-6, koostuvat
siitd tai on valmistettu siitd;

2)  rehu, joka sisdltdd muuntogeenisti soijaa MON-877@5-6, koostuu siiti tai on valmistettu siité;

3)  tuotteet, jotka sisiltdvit muuntogeenistd soijaa MON-877@5-6 tai koostuvat siitd, muuhun kuin 1 ja 2
alakohdassa tarkoitettuun kdytto6n, viljelyd lukuun ottamatta.

Muuntogeeninen soija MON-877@5-6 ilmentdd vdhemmin rasvahappoaineenvaihdunnan entsyymejd delta-
12-desaturaasia (FAD2) ja palmitoyyli-asyylikantajaproteiinin tioesteraasia (FATB), mikd johtaa korkeampaan
oljyhapon ja matalampaan linolihapon méirddn. Se ilmentdd myos CP4 EPSPS -proteiinia, jonka ansiosta se kestda
glyfosaattipohjaisia rikkakasvien torjunta-aineita.

Merkitseminen:

1) Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 1 kohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa ja asetuksen
(EY) N:o 1830/2003 4 artiklan 6 kohdassa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa organismin nimi
on "soija”.

2)  Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 25 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa
sdddettyja merkitsemisvaatimuksia sovellettaessa ilmaisu “enemmain kertatyydyttymatontd rasvaa ja
vihemman monityydyttymétontd rasvaa” on mainittava organismin nimen jalkeen tuotteiden merkinnoissa tai
tarvittaessa tuotteiden saateasiakirjoissa.

3)  Ilmaisu "ei viljelyyn” on mainittava muuntogeenisti soijaa MON-877@5-6 sisiltdvien tai siitd koostuvien
tuotteiden merkinnoissd ja saateasiakirjoissa, lukuun ottamatta b kohdan 1 alakohdassa tarkoitettuja tuotteita.

Havaitsemismenetelmai:

1)  tapahtumakohtainen reaaliaikainen PCR-tekniikkaan perustuva menetelmd muuntogeenisen soijan MON-
877@5-6 kvantifiointia varten;

2)  asetuksella (EY) N:o 1829/2003 perustetun EU:n vertailulaboratorion validoima, julkaistu osoitteessa https://
gmo-crljre.ec.europa.cu/method-validations;

3)  vertailumateriaali: AOCS 0210-A2 (soijan MON-877@5-6:n osalta) ja AOCS 0906-A (sen ei-muuntogeenisen
vastineen osalta) ovat saatavilla American Oil Chemists’ Societyn (AOCS) kautta osoitteessa https:/[www.aocs.

org|.

Yksil6llinen tunniste:

MON-877@5-6

Biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan liitteen II
mukaisesti vaadittavat tiedot:

[Bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelma, kirjausnumero: julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisterissd tiedoksiannon yhteydessd].
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g)  Tuotteiden markkinoille saattamista, kiiyttod ja kisittelyd koskevat ehdot tai rajoitukset:
Markkinoille saattamisen jilkeinen seuranta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 5 kohdan e alakohdan
mukaisesti
1. Luvanhaltijan on kerittdva seuraavat tiedot:

i)  Soijadljyn MON-877@5-6 ja 6ljyn erottamiseen tarkoitetun soijjan MON-877@5-6 mairit, jotka tuodaan
Euroopan unioniin elintarvikkeina tai elintarvikkeissa markkinoille saatettaviksi.

ii)  jos tuodaan i alakohdassa mainittuja tuotteita, FAOSTAT-tietokantaan tehtyjen hakujen tulokset
jasenvaltioiden kuluttamista kasvi6ljyjen mairistd, mukaan lukien mairilliset muutokset erityyppisten
oljyjen kulutuksen valilla.

2. Luvanhaltijan on kerittyjen ja raportoitujen tietojen perusteella tarkistettava ravitsemuksellinen arviointi, joka
on suoritettu osana riskinarviointia.
h)  Ympiristovaikutusten seurantasuunnitelma:

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (*) liitteen VII mukainen ympdéristovaikutusten
seurantasuunnitelma.

*[Linkki: suunnitelma julkaistaan yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisterissa)

Huom. Linkkeji asiaankuuluviin asiakirjoihin on ehkd muutettava ajoittain. Kyseiset muutokset saatetaan yleison tietoon
paivittamalld yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivind maaliskuuta 2001, geneettisesti muunnettujen
organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympiristo6n ja neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106,
17.4.2001, s. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2001/18/o0j).
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