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Delegacje otrzymuja w zataczeniu konkluzje Rady w sprawie wezwania do dziatania w dziedzinie

nauk biologicznych na rzecz konkurencyjnosci Unii, zatwierdzone przez Rade¢ na 4119. posiedzeniu,

ktore odbyto si¢ 30 wrzesnia 2025 r.
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ZAYLACZNIK

KONKLUZJE RADY W SPRAWIE WEZWANIA DO DZIALANIA W DZIEDZINIE NAUK
BIOLOGICZNYCH NA RZECZ KONKURENCYJNOSCI UNII

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
PRZYWOLUJAC:

— konkluzje Rady i plan dziatania na rzecz strategii w dziedzinie nauk biologicznych
i biotechnologii! oraz konkluzje pt. ,,Nauki biologiczne i biotechnologia — strategia dla

Europy”?%;
UWZGLEDNIAJAC:

— wytyczne polityczne na drugg kadencje Komisji pod przewodnictwem Ursuli von der Leyen
zapowiadajace szeroko zakrojong strategi¢ na rzecz europejskich nauk biologicznych, ktéra
ma wspiera¢ transformacj¢ ekologiczna i cyfrowa oraz rozwoj technologii o wysokiej
wartosci. Oczekiwany europejski akt w sprawie biotechnologii, ktéry ma pomodc
w modernizacji catych obszaréw gospodarki, od rolnictwa i lesnictwa po energetyke
1 zdrowie, powinien by¢ czgscig szerzej zakrojonej strategii na rzecz europejskich nauk

biologicznych;

- Kompas konkurencyjnosci dla UE, w ktérym podkreslono role nauk biologicznych jako sity
napedowej innowacji biotechnologicznych majacej ogromny potencjal zwigkszenia
konkurencyjno$ci we wszystkich sektorach, od przemystu farmaceutycznego po rolnictwo,

energetyke, Zywnos$¢ 1 pasze,

! Dok. 5745/03.
2 Dok. 12278/03.
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CZAS NA AMBITNE DZIALANIA

1. ZZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE dazenie Komisji do uczynienia UE do 2030 r.
najbardziej atrakcyjnym miejscem na $wiecie dla nauk biologicznych®. PODKRESLA,
ze nauki biologiczne sg niezwykle wazne dla rozwoju podstawowej wiedzy 1 pobudzania
innowacji w obszarach o znaczeniu strategicznym, takich jak opieka zdrowotna, technologie
medyczne i sektor farmaceutyczny, rolnictwo, biogospodarka, ladowe 1 wodne systemy
zywnosciowe, biotechnologia, bioréznorodno$¢ i nauki o srodowisku. PODKRESLA
kluczowa rolg nauk biologicznych w promowaniu zdrowia ludzi, zwierzat i sSrodowiska,
zgodnie z podej$ciem ,,Jedno zdrowie”, a takze w zwigkszaniu gotowosci na przyszte
globalne zagrozenia i pandemie oraz w lepszym im zapobieganiu. Silne i innowacyjne nauki
biologiczne majg zasadnicze znaczenie dla zrbwnowazonej globalnej konkurencyjnosci
1 suwerennosci, bezpieczenstwa i autonomii Unii, zapewnienia zdrowia i dobrostanu
europejskich obywateli, stawiania czota wyzwaniom spotecznym i §rodowiskowym
1 wspierania transformacji ekologicznej. WZYWA Komisje i panstwa cztonkowskie do
zwrdcenia uwagi na fakt, ze innowacje w dziedzinie nauk biologicznych przyczyniaja si¢ do
dobra publicznego, i potozenia przy tym silnego nacisku na réwno$¢ dostgpu, przystepnose
cenowy i zdolnos$¢ do reagowania na potrzeby w zakresie zdrowia publicznego i w konteks$cie

unijnych celéw srodowiskowych.

Dok. 11257/25: Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1 Komitetu Regionow pt. ,,Wybierz nauki biologiczne.
Wybierz Europg. Strategia majaca na celu uczynienie UE do 2030 r. najbardziej
atrakcyjnym miejscem na $wiecie dla nauk biologicznych”.
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2. UZNAIJE, ze Unia mierzy si¢ z silng konkurencja ze strony innych gospodarek,
doswiadczajac przy tym rosngcej luki innowacyjnej i pozostajac w tyle za $wiatowymi
rywalami pod wzgledem przektadania wynikéw badan naukowych i innowacji na produkty
lub ustugi. Rozdrobniony europejski ekosystem nauk biologicznych i bariery strukturalne,
takie jak niewystarczajace inwestycje, w szczegolnosci inwestycje prywatne — w tym
w badania naukowe i innowacje oraz w przedsigbiorstwa typu scale-up — a takze ograniczone
przetomowe osiggnigcia technologiczne i ztozone ramy regulacyjne to wyzwania, ktore
wymagaja natychmiastowego dziatania. ZWRACA UWAGE, Ze aby osiggna¢ ambitny cel na
2030 r., ktérym jest uczynienie UE najbardziej atrakcyjnym miejscem na §wiecie dla nauk
biologicznych, nalezy potaczy¢ sity w catej Unii i wyznaczy¢ jasny kierunek na przyszto$¢,

a takze podja¢ odwazne dziatania oparte na dowodach oraz przyja¢ zaplanowane

1 skoordynowane podej$cie uwzgledniajace wszystkich interesariuszy i istniejgce inicjatywy.
PODKRESLA znaczenie inwestycji na kazdym etapie tancucha wartosci, od badan
podstawowych po absorpcje innowacji. UBOLEWA, ze w przedstawionej strategii na rzecz

nauk biologicznych brakuje ambitnej perspektywy migedzynarodowe;.
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3.  ZZADOWOLENIEM PRZYJMUIE inkluzywne i cato§ciowe podejscie zawarte w strategii
Komisji na rzecz nauk biologicznych. ZACHECA Komisjg¢, aby w $cistej wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi wyeliminowata rozdrobnienie przepiséw i strategii na szczeblu
unijnym i stworzyta innowacyjne i przyjazne dla uzytkownikow srodowisko dla wszystkich
interesariuszy dziatajacych w dziedzinie badan naukowych i innowacji. UZNAIJE, Zze program
,Horyzont Europa” oraz poprzednie programy ramowe w zakresie badan naukowych
1 innowacji byly i nadal sg waznymi narzedziami wspierajgcymi postep w obszarze nauk
biologicznych. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE nawigzanie do biezacych europejskich
partnerstw, misji, projektow oraz informacje na temat biezacych inwestycji. PODKRESLA
potrzebe strategicznej, przysztosciowej perspektywy opartej na osiggni¢ciach i wnioskach
wyciggnigtych ze zdobytych do§wiadczen, bez przesadzania o decyzjach dotyczacych
przysztosci badan naukowych i innowacji w kolejnych wieloletnich ramach finansowych
(WRF). PROSI Komisj¢ o zwrdcenie szczegdlnej uwagi na bezpieczenstwo gospodarcze
1 bezpieczenstwo badan naukowych. WZYWA Komisj¢ do $cistej wspdtpracy z panstwami
cztonkowskimi, aby zapewni¢ state wsparcie dla nauk biologicznych we wszystkich
powiazanych dziedzinach za pomocg dobrze potaczonych instrumentéw w catym tancuchu
warto$ci oraz za pomocg dziatan stuzacych przezwycig¢zeniu barier administracyjnych
1 uproszczeniu przepisow. ZACHECA Komisj¢ — bez przesadzania o kolejnych WRF — do
zbadania, czy w celu pobudzenia inwestycji prywatnych mozliwe jest ewentualne utworzenie,
za posrednictwem Europejskiego Funduszu Inwestycyjnego, europejskiego funduszu

inwestycyjnego na rzecz nauk biologicznych.

4.  PODKRESLA, ze Unia musi pilnie propagowa¢ badania i rozw6j produktow leczniczych
terapii zaawansowanej. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE inicjatywe¢ utworzenia sieci
europejskich centrow doskonatosci do spraw produktoéw leczniczych terapii zaawansowanej
W oparciu o istniejace europejskie 1 krajowe sieci 1 projekty. WZYWA Komisje do zadbania
o przejrzysty proces selekcji oraz inkluzywny i1 otwarty charakter tej sieci, a zarazem do
dokonania oceny srodkéw majacych na celu zwigkszenie przystepnosci cenowej tych terapii

1 tym samym zapewnienie pacjentom dostepu do nich.

13323/25 5
ZALACZNIK COMPET.2. PL



BUDOWANIE PRZYWODZTWA W BADANIACH KLINICZNYCH

5. PODKRESLA, Ze Unia musi pilnie zaja¢ si¢ wieloczynnikowymi kwestiami malejacego
udziatu prowadzonych w UE badan klinicznych w $§wiatowych badaniach klinicznych
1 mniejszego znaczenia unijnych badan. Prowadzenie badan klinicznych jest korzystne dla
pacjentow i dla nauk biologicznych oraz pobudza wprowadzanie medycyny personalizowanej
i nowych technologii w unijnych systemach opieki zdrowotnej. PODKRESLA, ze
wielokrajowe i wieloosrodkowe badania kliniczne sg jednym z najlepszych rozwigzan, ktore
utatwiajg rowny pod wzgledem ptci nabdr pacjentéw, zapewniajg terminowe 1 solidne dowody
kliniczne oraz wczesny 1 sprawiedliwy dostep pacjentdéw we wszystkich panstwach
cztonkowskich do innowacyjnych terapii. Badania kliniczne utatwiaja rowniez wprowadzanie
bez zbednej zwloki nowych i istniejagcych metod leczenia i technologii przez krajowa opieke
zdrowotna, poniewaz usprawniajg one ich oceng przez agencje regulacyjne i organy ds. oceny
technologii medycznych. PODKRESLA, ze niezbedne jest wspieranie wspolnego otoczenia
regulacyjnego sprzyjajacego wdrazaniu badan klinicznych w catej Unii, w oparciu
o rozporzadzenie (UE) nr 536/2014* i z uwzglednieniem najlepszych praktyk i wnioskow
wyciggnigtych z ostatnich kryzysow, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa
pacjentow 1 zdrowia publicznego. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE fakt, ze Komisja
proponuje plan inwestycyjny w zakresie badan klinicznych, 1 WZYWA ja do jak najszybszego
przedstawienia tego planu, najlepiej przed koncem 2025 r., z uwzglednieniem wyraznych
celow posrednich na nadchodzace lata. W celu koordynowania i pobudzania wielokrajowych
1 wieloosrodkowych badan klinicznych plan ten nalezy opracowac w $cistej wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi 1 interesariuszami, okreslajac jasne kroki 1 obowigzki w zakresie
utworzenia niezawodnej 1 zintegrowanej infrastruktury do prowadzenia badan klinicznych
w oparciu o skuteczne ramy, w ktérych wykorzystuje si¢ istniejace struktury i wiedze
fachowa. Plan ten powinien uwzglednia¢ rownouprawnienie pici i inkluzywnos¢ oraz

promowac aktywny udziat pacjentéw na wszystkich etapach badan klinicznych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.
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6. UZNAIE, Zze wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia na potrzeby badan naukowych
i innowacji stanowi powazne wyzwanie, i UWAZA, ze nalezy pokona¢ pozostate przeszkody,
w tym problemy zwigzane z RODO, aby wzmocni¢ profilaktyke chorob i zapewnic
europejskim obywatelom dostep do jak najlepszej opieki zdrowotnej. ZWRACA UWAGE na
fakt, ze w ramach wielu europejskich partnerstw, infrastruktur badawczych, projektow
1 innych inicjatyw prowadzone sg juz dzialania w zakresie badan klinicznych, w tym
zwigzanych z nimi aspektéw dotyczacych danych. Pierwsze wazne kroki w kierunku
znalezienia rozwigzan dla wyzwan regulacyjnych zwigzanych z danymi to lepsza koordynacja
wspomnianych wyzej dziatan, doglebna ocena ich wynikow oraz plan ich wdrazania.
Dziatania te nalezy prowadzi¢ z uwzglednieniem kwestii etycznych i przy zapewnieniu
proporcjonalnych, precyzyjnych i skutecznych srodkow bezpieczenstwa w celu ochrony
informacji wrazliwych i utrzymania integralno$ci danych przy pomocy solidnej i bezpiecznej
infrastruktury cyfrowej. OCZEKUJE dalszych szczegdélowych informacji na temat
planowanego europejskiego zgromadzenia ds. danych dotyczacych badan naukowych
1 innowacji w dziedzinie nauk biologicznych. WZYWA Komisj¢ do wspierania panstw
cztonkowskich w przyspieszaniu cyfryzacji systemow opieki zdrowotnej 1 do zapewnienia
statego wsparcia na rzecz sprawnego i prostego wdrozenia europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia, w tym korzystania ze sztucznej inteligencji, aby umozliwi¢ réwniez
wtérne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia i ulatwi¢ naukowcom 1 innowatorom

dostep do nich.
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KORZYSTANIE Z NOWYCH MOZLIWOSCI I ZAPEWNIANIE UMIEJETNOSCI

7.

STWIERDZA, ze mozliwosci stwarzane przez nowe osiggnigcia w takich obszarach jak
technologie kwantowe i sztuczna inteligencja nalezy niezwlocznie wlaczy¢ do strategii na
rzecz nauk biologicznych, aby wzmocni¢ wiodacg pozycje Unii zarowno w dziedzinie nauk
biologicznych, jak i technologii cyfrowych. WZYWA Komisje i panstwa cztonkowskie do
zadbania o to, by Unia dysponowata wymaganymi, zorientowanymi na przysztos¢,
multidyscyplinarnymi i miedzysektorowymi umiejetnosciami pozwalajacymi rozwijaé

1 wykorzystywa¢ nowa wiedze 1 technologie, przy czym nalezy uwzglednié, jak wazne jest
bazowanie na cechujacych si¢ doskonato$cig naukach podstawowych i na promowaniu
réwnouprawnienia ptci. WSPIERA strategiczny plan edukacji w dziedzinie nauk
przyrodniczych, technologii, inzynierii i matematyki. UWAZA, Ze calo$ciowe podejscie do
umiejetnosci powinno obejmowac wszystkie etapy edukacji, przy pelnym poszanowaniu
kompetencji krajowych. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE inicjatyweg ,,Wybierz nauke.
Wybierz Europe” majaca na celu rozwijanie, przycigganie i zatrzymywanie talentow, zgodnie
z kryterium doskonato$ci naukowej. PONOWNIE PODKRESLA znaczenie ekosystemow
otaczajacych instytucje szkolnictwa wyzszego, organizacje prowadzace badania naukowe

1 infrastruktury badawcze dla wspierania umiej¢tnosci, innowacji i przedsiebiorstw typu spin-
off, start-up 1 scale-up, zwlaszcza w zakresie nauk biologicznych, gdzie innowacyjne

technologie sg coraz istotniejsze.

13323/25 8
ZALACZNIK COMPET.2. PL



ATRAKCYJNE SRODOWISKO DLA INNOWACIJI I PRODUKCIJI

8. PODKRESLA znaczenie dobrze funkcjonujacych europejskich, krajowych i regionalnych
ekosystemoéw badan naukowych i innowacji dla nauk biologicznych oraz znaczenie
propagowania stosowania piaskownic regulacyjnych 1 wspierania innowacyjnych matych
i $rednich przedsigbiorstw. PRZYPOMINA o potrzebie pilnego wdrozenia i realizacji unijnej
strategii na rzecz przedsigbiorstw typu start-up i scale-up w celu wsparcia kluczowych
sektorow europejskich, takich jak sektor nauk biologicznych. PODKRESLA, ze
zrownowazona produkcja lokalna oraz przyjazne dla innowacji 1 biznesu ramy regulacyjne
majg zasadnicze znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa dostaw w Unii 1 utrzymania
zrownowazonej produkcji w Europie. WZYWA Komisje do oceny wyzwan regulacyjnych,
ktére sa bariera w wykorzystywaniu wynikéw naukowych 1 z ktérymi w drodze na rynek
mierzg si¢ innowacyjne przedsigbiorstwa zajmujace si¢ naukami biologicznymi, oraz do
zaproponowania stosownych srodkow, ktére pozwolg zaradzi¢ tym wyzwaniom, w przysztym
akcie o innowacjach — w ramach szerzej zakrojonej inicjatywy na rzecz zmniejszenia
obcigzen regulacyjnych. Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE wniosek Komisji dotyczacy
interwencji ustawodawczej majacej na celu zaradzenie wyzwaniom zidentyfikowanym
w odniesieniu do wyrobow medycznych i wyrobow do diagnostyki in vitro. OPOWIADA SIE
za powszechniejszym i bardziej proaktywnym korzystaniem z zamdwien publicznych na

innowacje w sektorze nauk biologicznych w celu pobudzenia innowacyjnych rynkow.

9.  OCZEKUIJE na zapowiedziany europejski akt w sprawie biotechnologii 1 WZYWA Komis;je,
by umozliwiata wykorzystywanie szerokich mozliwosci, jakie stwarza ta kluczowa
technologia. PRZYPOMINA o znaczeniu wspierania badan naukowych 1 innowacji, a takze
stosowania biotechnologii we wszystkich istotnych obszarach, w ktérych moze ona pobudza¢
innowacje. Nalezy wspiera¢ synergie miedzy roznymi obszarami z korzyscig dla wszystkich
stron. ZWRACA SIE do Komisji, aby okreslita horyzontalnie we wszystkich politykach Unii
dzialania majace jeszcze bardziej usprawni¢ odpowiednie przepisy Unii 1 ich wdrazanie,
zmniejszy¢ ich rozdrobnienie, jeszcze bardziej je uprosci¢, zwigkszy¢ ich przejrzystos¢
1 skroci€ czas potrzebny na wprowadzanie na rynek innowacji biotechnologicznych
wymagajacych intensywnych badan naukowych, przy zachowaniu norm $rodowiskowych.
Nalezy tego dokona¢ z wykorzystaniem podejs$cia opartego na dowodach 1 w $cistej
koordynacji z panstwami cztonkowskimi i interesariuszami. PODKRESLA, ze przyszty akt
w sprawie biotechnologii stanowi wyjatkowa 1 nadarzajacg si¢ w odpowiednim momencie

okazje, by nawigzac¢ w tej kwestii ustrukturyzowane kontakty.
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10.

Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE zapowiedziany strategiczny program badan naukowych
1 innowacji w zakresie systemow zywnosciowych. UZNAJE znaczenie konkurencyjnego,
zréwnowazonego i odpornego rolnictwa i systeméw zywnosciowych, ktore sg w stanie
zagwarantowac bezpieczenstwo zywnosciowe i powszechny dostep do zdrowej 1 bogate;j

w sktadniki odzywcze zywnosci, a jednocze$nie przeciwdziata¢ zmianie klimatu, utracie
biordéznorodnosci 1 zanieczyszczeniu srodowiska oraz rozwija¢ odpornos¢ na zmiane¢ klimatu.
WZYWA Komisjg¢, by do potlowy 2026 r. przedstawita program badan naukowych

1 innowacji w zakresie systeméw zywnosciowych oraz zadbata o to, aby byt on tworzony

w Scistej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i wszystkimi odpowiednimi
interesariuszami, przyjmowat systemowe podejscie do tancucha wartosci, byt dostosowany do
odpowiednich unijnych strategii politycznych i inicjatyw i uwzglednial nierozstrzygniete
wyzwania regulacyjne oraz specyfik¢ regionalng. OCZEKUIJE réwniez na strategi¢ dotyczaca
biogospodarki i PODKRESLA znaczenie zrownowazonej biogospodarki o obiegu
zamknigtym 1 optymalizacji wykorzystania dostgpnej biomasy, a tym samym potrzebg
powiazania strategicznego programu badan naukowych i innowacji w zakresie systemow
zywnosciowych ze strategig dotyczaca biogospodarki, z uwzglgdnieniem specyficznych

wymogow sektorow przemystu, ktore opierajg si¢ na surowcach pochodzenia biologicznego.

SKOORDYNOWANE ZARZADZANIE I WEZWANIE DO DZIALANIA

11.

ZACHECA panstwa czlonkowskie i Komisje¢ do nawigzania strategicznego dialogu

1 rozpoczecia koordynacji w odniesieniu do tworzenia, utrzymywania, optymalizacji

1 wzajemnego powiazania infrastruktur badawczych i technologicznych, o§rodkéw innowacji,
parkow naukowo-technologicznych i1 centrow doskonalosci istotnych dla nauk biologicznych,
aby zwigkszy¢ wspolne wysitki 1 zagwarantowac Unii autonomi¢ w zakresie badan
naukowych 1 innowacji oraz wiodaca pozycje¢ technologiczng. ZACHECA Komisj¢ 1 panstwa
cztonkowskie do konsultacji w tym kontekscie z Europejskim Forum Strategii

ds. Infrastruktur Badawczych. UZNAIJE znaczenie silnych europejskich zdolnosci w zakresie
testowania, prowadzenia eksperymentow i walidacji ustug i produktéw i PODKRESLA

w tym wzgledzie rolg¢ najnowoczesniejszych baz danych 1 infrastruktur. ODNOTOWUIJE
nowg strategi¢ na rzecz infrastruktury badawczej i technologicznej i PRZYPOMINA

o potrzebie zapewnienia, aby infrastruktura i procesy umozliwiaty tworzenie danych FAIR
(mozliwych do znalezienia, dostepnych, interoperacyjnych i nadajacych si¢ do ponownego
wykorzystania) 1 by mozna bylo w ich ramach stosowa¢ nowe narzedzia oparte na sztucznej

inteligencji zgodnie z przyszlg strategia dotyczaca Al w nauce.
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12.

13.

ZALECA, aby wewngtrzna, dzialajaca w Komisji grupa koordynacyjna ds. nauk
biologicznych wykazata si¢ odwaga i ambicja w zapewnianiu spdjnosci polityk, finansowania
1 dziatan sprzyjajacych innowacjom w catym sektorze nauk biologicznych. Komisja powinna
regularnie sktada¢ sprawozdania panstwom cztonkowskim 1 szerszemu forum interesariuszy
oraz wspolpracowac z nimi w celu omoéwienia postepow i dziatan wymaganych do

osiggni¢cia ambitnych celow na 2030 r.

PODKRESLA, jak wazne jest zwigkszanie zaufania obywateli do nauki i technologii oraz
propagowanie rzetelnych informacji poprzez dialog migdzy interesariuszami zajmujacymi si¢
naukami biologicznymi, decydentami politycznymi i ogbélem spoleczenstwa.

7Z ZADOWOLENIEM PRZYJMUIJE wniosek Komisji dotyczacy utworzenia repozytorium
narzedzi 1 najlepszych praktyk w celu poprawy komunikacji naukowej i pomiaru zasiggu
publicznego. PODKRESLA znaczenie nauki w opracowywaniu na szczeblu UE inicjatyw
politycznych z mysla o politykach opartych na dowodach.
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