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Ohje, joka koskee biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kiytosti
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012 42 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua kisitteen “kaikkialla unionissa samanlaiset kiyttoolosuhteet” miiritelmii

(C/2025/3004)

A. TAUSTA

Biosidivalmisteille on saatava lupa ennen kuin niitd voidaan asettaa saataville markkinoilla ja kdyttdd EU:ssa. Timé on
vahvistettu asetuksen (EU) N:o 528/2012 ('), jdljempédnd ‘biosidiasetus’, 17 artiklassa. Biosidiasetuksessa sdddetdin
erilaisista hakumenettelyistd tillaisen luvan saamiseksi. Hakijat voivat hakea kansallista lupaa ja vastavuoroista
tunnustamista jasenvaltioiden yksittiisille markkinoille padsemiseksi tai vaihtoehtoisesti unionin lupaa, joka antaa paisyn
unionin markkinoille kaikissa jasenvaltioissa (biosidiasetuksen 41 artikla).

Unionin lupaa voidaan hakea vain tietyntyyppisille biosidivalmisteille. Biosidiasetuksen 42 artiklan 1 kohdassa suljetaan
nimenomaisesti tietyt valmisteet unionin luvan ulkopuolelle ja vahvistetaan, ettd valmisteet, joita ei nimenomaisesti suljeta
pois, voivat saada luvan vain, jos niilld on kaikkialla unionissa samanlaiset kdyttoolosuhteet. Asetuksen 43 artiklan 1
kohdan mukaan Euroopan kemikaalivirastolle (ECHA) toimitettaviin unionin lupahakemuksiin on sisillyttavd vahvistus
siitd, ettd kyseiselld biosidivalmisteella on samanlaiset kayttoolosuhteet kaikkialla unionissa.

Biosidiasetuksen 42 artiklan 2 kohdan mukaan komissio laatii ohjeita, jotka koskevat kaikkialla unionissa samanlaisten
kdyttoolosuhteiden madritelmdd. Kisitteestd on ajan mittaan padsty yhteisymmairrykseen asiantuntijaryhmdssi (%), joka
koostuu biosidivalmisteista vastaavista jasenvaltioiden toimivaltaisista viranomaisista.

Tdmdn asiakirjan tarkoituksena on antaa ohjeita kaikkialla unionissa samanlaisten kiyttdolosuhteiden maéarittelemisesta
edellytyksend biosidivalmisteita koskevan unionin luvan hakemiselle. Asiakirjassa annetaan myos joitakin kdytinnon
ohjeita tiedoista, jotka on sisallytettdvd unionin lupaa koskevan hakemuksen yhteydessd toimitettavaan vahvistukseen siitd,
ettd biosidivalmisteella on samanlaiset kdyttdolosuhteet kaikkialla unionissa.

B. MITEN "KAIKKIALLA UNIONISSA SAMANLAISET KAYTTOOLOSUHTEET” MAARITELLAAN?

Seuraavat seikat ovat merkityksellisid samanlaisten kayttoolosuhteiden méarittelyssa.

1.  Valmisteet, jotka on nimenomaisesti jitetty unionin luvan ulkopuolelle

Biosidiasetuksen 42 artiklan 1 kohdassa suljetaan nimenomaisesti unionin luvan ulkopuolelle biosidivalmisteet, jotka
sisaltavit biosidiasetuksen 5 artiklan soveltamisalaan kuuluvia tehoaineita, sekd biosidiasetuksen liitteessd V mairiteltyihin
valmisteryhmiin 14, 15, 17, 20 ja 21 kuuluvat valmisteet. Tallaisille biosidivalmisteille ei voida hakea unionin lupaa.

Hyviksymattd jattdmisen perusteet tdyttdvid tehoaineita sisiltdvid biosidivalmisteita saa kéyttdd vain jasenvaltioissa, joissa
vahintddn yksi biosidiasetuksen 5 artiklan 2 kohdan edellytyksistd tdyttyy. Néistd valmisteista on tehtdvd maakohtainen
arviointi, joka voi johtaa erilaisiin paatelmiin eri jasenvaltioiden osalta.

Ulkopuolelle suljetut valmisteryhmit kattavat valmisteet, joille jasenvaltiot voivat kieltdytyd antamasta lupaa eldinten
hyvinvointiin liittyvistd syistd biosidiasetuksen 37 artiklan 4 kohdan nojalla tai joiden osalta kiyttoolosuhteiden
yhdenmukaistaminen vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssid on osoittautunut erityisen vaikeaksi. Ndma valmisteet
on ndin ollen jatetty unionin luvan soveltamisalan ulkopuolelle, koska niiden kayttoolosuhteiden katsotaan olevan erilaiset
eri jasenvaltioissa eikd yhteisestd, yhdenmukaistetusta luvasta olisi mahdollista tehdi paatosti.

() EUVLL167,27.6.2012, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012/5280j.
() Ryhmi E03125 — biosidivalmisteista vastaavat toimivaltaiset viranomaiset (asetus (EU) N:o 528/2012).
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Vaikka muihin valmisteryhmiin kuuluvia biosidivalmisteita ei yleensa suljeta luvan ulkopuolelle, ne eivit ole automaattisesti
oikeutettuja unionin lupaan. Kunkin yksittdisen hakemuksen osalta on vahvistettava, ettd kyseiselld biosidivalmisteella on
samanlaiset kdyttdolosuhteet kaikkialla unionissa. Hakijan on toimitettava tdmd vahvistus hakemuksen jittdmisen
yhteydessi.

Biosidiasetuksen 10 artiklan 1 kohdan mukaisia korvattavia tehoaineita sisdltdvid valmisteita ei suljeta unionin luvan
ulkopuolelle, jos ne eivit kuulu 5 artiklan soveltamisalaan. Asetuksen 23 artiklan mukaisen vertailevan arvioinnin
tuloksena voidaan kuitenkin todeta, ettd tillaisilla valmisteilla on jdsenvaltioissa erilaisia kéyttGolosuhteita. Siksi
mahdollisen hakijan olisi harkittava, hakeeko se unionin lupaa vai kansallista lupaa, jotta viltetddn monimutkaiset
keskustelut tai riski siité, ettd unionin lupa evitéin, jos valmisteella ei lopulta katsota olevan samanlaisia kiyttoolosuhteita
kaikkialla unionissa.

2. Kaikkialla unionissa samanlaisia kiyttoolosuhteita koskevan vaatimuksen tarkoitus

Lainsddtdjat sisillyttivdt biosidiasetukseen mahdollisuuden hakea unionin lupaa, jotta voitaisiin helpottaa sellaisten
biosidivalmisteiden asettamista saataville markkinoilla kaikkialla unionissa, joilla on samanlaiset kdyttdolosuhteet kaikissa
jasenvaltioissa (biosidiasetuksen johdanto-osan 26 kappale). Vaikka unionin luvan tarkoituksena on tarjota paisy
markkinoille kaikissa jisenvaltioissa yhden unionin menettelyn kautta, timd mahdollisuus rajoittuu valmisteisiin, joiden
kiyttoolosuhteet ovat samanlaiset kaikissa jasenvaltioissa. Soveltamisalan rajoittamisen tarkoituksena on varmistaa, ettd
valmisteen hyviksyminen voidaan tosiasiallisesti ja tehokkaasti hoitaa yhteen arviointiin perustuvan keskitetyn menettelyn
puitteissa ja ettd komissio voi tehdd pditoksen yhdestd yhdenmukaistetusta luvasta. Jos valmisteen kiyttolosuhteet ovat
erilaiset eri jasenvaltioissa, jokaisen jasenvaltion on tehtédvi erillinen arviointi, mikd on ristiriidassa keskitetyn menettelyn
ajatuksen kanssa. Tdma koskee myds tapauksia, joissa kdyttdolosuhteet olisivat pakostakin erilaiset objektiivisista syistd,
kuten ilmasto-olosuhteiden erot tai kohde-elididen esiintyminen jdsenvaltioissa.

3. Kiyttoolosuhteet

Unionin lupien osalta biosidiasetuksessa edellytetddn, ettd biosidivalmisteen kayttdolosuhteet ovat samanlaiset kaikkialla
unionissa. "Kdytolld” tarkoitetaan biosidiasetuksen 3 artiklan 1 kohdan k alakohdan mukaan “"kaikkia biosidivalmisteen
kanssa suoritettuja toimintoja, kuten varastointia, kdsittelyd, sekoittamista ja kayttoa”. Kdyttoolosuhteet sisillytetddn lupatietoihin
biosidiasetuksen 22 artiklan mukaisesti ja madritellddn valmisteen ominaisuuksia koskevassa yhteenvedossa, jiljempana
'valmisteyhteenveto’.

Kayttoolosuhteet olisi ymmarrettava laajasti siten, ettd niilld tarkoitetaan kaikkia valmisteen kayttoon liittyvid nakokohtia,
kuten valmisteen kdyton tarkka kuvaus, kohde-eliot, annostelu ja kiyttoohjeet, riskinhallintatoimenpiteet, kdyttdjaryhmit,
ensiapuohjeet ja hititoimenpiteet ympériston suojelemiseksi, valmisteen turvallista havittdmistd koskevat ohjeet, varastoin-
tiolosuhteet ja sdilyvyysaika.

Unionin lupaa varten hakijan on ehdotettava valmisteen kayttdolosuhteita osana hakemuksen mukana toimitettavaa
valmisteyhteenvetoa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja kemikaaliviraston biosidivalmistekomitea
arvioivat ehdotetut kiyttdolosuhteet ja lopulta komissio vahvistaa ne valmisteyhteenvedon arvioinnin tulosten mukaisesti.
Valmisteyhteenveto liitetddn unionin lupaa koskevaan tiytintdonpanoasetukseen.

4.  ”Kaikkialla unionissa samanlaiset”

Unionin lupien osalta biosidiasetuksessa edellytetddn, ettd biosidivalmisteen kdyttoolosuhteet ovat "samanlaiset”. Sanan
synonyymejd ovat muun muassa "vertailukelpoinen” ja “samankaltainen”. Koska unionin luvan tarkoituksena on myontad
pddsy unionin markkinoille yhteen yhteiseen arviointiin perustuvan keskitetyn menettelyn kautta, valmisteiden kayttdolo-
suhteiden olisi periaatteessa oltava samanlaiset kaikkialla unionissa. Vihdiset erot kdyttdolosuhteissa ovat hyviksyttivid
edellyttien, ettd kdyttoolosuhteet pysyvit vertailukelpoisina eivitki aiheuta tarvetta lisdarviointiin.
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Joidenkin aiempien unionin lupaa koskevien hakemusten osalta lupaan on hyviksytty ja sisillytetty tiettyja eroja, jotka
liittyvat seikkoihin, joita biosidiasetuksessa ei ole mdidritelty yksityiskohtaisesti, kuitenkin vain siltd osin kuin unionin
lainsdddinto jattdd tilaa kansallisille eroille. Tillaisissa tapauksissa luvassa vahvistetut kiyttoolosuhteet ovat olleet riittdvin
yleisid, jotta voidaan varmistua siitd, ettd jasenvaltioiden kansalliset tai paikalliset vaatimukset katetaan. Tama koskee
esimerkiksi jasenvaltioiden vilisid eroja siind, miten ne mdirittelevat kayttdjaluokat “ammattikdyttdja” ja “koulutettu
ammattikayttdjd”, joita biosidiasetuksessa ei ole yhdenmukaistettu, viittauksia tiettyjen aineiden alhaisempiin kansallisiin
tyOperdisen altistumisen tasoihin neuvoston direktiivin 98/24/EY () mukaisesti tai eroja kansallisissa loppukasittely-
sdannoissd direktiivin 2008/98/EY (*) mukaisesti.

Erot esimerkiksi annostelussa, laimennusasteessa ja kohde-elivissd edellyttavit yleensd erityistd lisdarviointia, koska ne
voivat johtaa eroihin valmisteen riskissd ja tehossa. Siksi niité ei yleensd katsota samanlaisiksi kdyttoolosuhteiksi.

5.  Paitelmit

Vaatimus samanlaisista kdyttoolosuhteista kaikkialla unionissa koskee kaikkia valmisteita, joita ei nimenomaisesti suljeta
unionin luvan ulkopuolelle. Se otettiin kdyttoon, jotta voidaan varmistaa, ettd valmisteen hyviksyminen voidaan
tosiasiallisesti ja tehokkaasti hoitaa yhteen arviointiin perustuvalla keskitetylld menettelylld biosidiasetuksessa sdddetyissd
médraajoissa ja ettd komissio voi tehdd paitoksen yhdestd yhdenmukaistetusta luvasta. Unionin lupaa hakevien olisi sen
vuoksi varmistettava, ettd ehdotetut kéyttoolosuhteet ovat periaatteessa samanlaiset. Niissd ei saisi olla eroja eri
jasenvaltioiden vililld. Vain hyvin vahiiset erot kiyttoolosuhteissa ovat hyviksyttavid edellyttden, ettd kiyttdolosuhteet
pysyvit hyvin samanlaisina. Ndin voi olla esimerkiksi silloin, kun voimassa olevassa unionin lainsdddinto jdttda tilaa
kansallisille eroille ja kun erot jasenvaltioiden kansallisissa sddnndissd eivit edellytd erityistd lisdarviointia.

Jos komissio toteaa, ettd valmisteen kayttoolosuhteet eivit ole samanlaiset kaikkialla unionissa, unionin lupaa ei voida
myontdd, koska luvan myontimisen edellytykset eivit tayty.

C. OHJEET HAKIJALTA EDELLYTETYSTA SAMANLAISIA KAYTTOOLOSUHTEITA KOSKEVASTA
VAHVISTUKSESTA

Hakijoiden on osana unionin lupaa koskevaa hakemustaan toimitettava vahvistus siitd, ettd biosidivalmisteella on
samanlaiset kayttoolosuhteet kaikkialla unionissa (biosidiasetuksen 43 artiklan 1 kohta). Jos vahvistusta ei toimiteta,
hakemus katsotaan puutteelliseksi. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen olisi sen vuoksi tarkistettava
validointivaiheessa, onko hakija toimittanut vahvistuksen hakemuksen mukana. Jos vahvistus puuttuu, arvioinnista
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen olisi pyydettiva sitd biosidiasetuksen 43 artiklan 4 kohdan mukaisesti ja hylattava
hakemus, jos sité ei toimiteta. Arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen olisi arvioitava, ovatko kayttoolosuhteet
samanlaiset kaikkialla unionissa ndiden ohjeiden B jakson mukaisesti. Tdmin arvioinnin olisi perustuttava hakijan
vahvistuksessa antamiin tietoihin ja arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen kiytettivissd oleviin tietoihin.
Komissiolle toimitettavassa hakemusta koskevassa kemikaaliviraston lausunnossa (biosidiasetuksen 44 artiklan 3 kohta)
olisi selkedsti ilmaistava, katsotaanko unionin luvan edellytysten tdyttyvin. Komissio tekee lausunnon perusteella
padtoksen luvan myontimisestd biosidiasetuksen 44 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

1.  Vahvistuksen odotettu sisilto

Hakijan toimittaman vahvistuksen sisiltimien tietojen olisi oltava menettelyn kannalta merkityksellisid, ja niiden olisi
edistettdvd viranomaisten arviointia siitd, ovatko kdyttdolosuhteet samanlaiset kaikkialla unionissa. Vahvistuksessa olisi
ilmoitettava selkedsti, ovatko luvan hakijan ehdottamat kiyttoolosuhteet samanlaiset vai eroavatko ne toisistaan.

() Neuvoston direktiivi 98/24[EY, annettu 7 piiviand huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeiltd (neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/dir/1998/24/2024-04-08.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 pdivini marraskuuta 2008, jdtteistd ja tiettyjen direktiivien
kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/2024-02-18).
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Jos kiyttoolosuhteet poikkeavat toisistaan, hakijan olisi tuotava erot selvisti esiin ja selitettdva ne sekd perusteltava, miksi
kiyttoolosuhteita olisi edelleen pidettidvd samanlaisina timén asiakirjan B jaksossa esitettyjen perusteiden mukaisesti.

Jos lupahakemuksessa esitetyissd kayttoolosuhteissa ei ole eroja, hakijan olisi selitettdvd vahvistuksessa, miten se on
pdatynyt pddtelmddn, jonka mukaan valmisteen kdyttoolosuhteet eivdt eroa toisistaan jdsenvaltioissa. Hakijan olisi
kuvattava, mitd jisenvaltioiden tilannetta selventivid tietoldhteitd on kiytetty, onko jdsenvaltioiden toimivaltaisiin
viranomaisiin otettu yhteyttd valmisteen tilanteesta, millaisia vastauksia on saatu ja mihin paatelmiin hakija on paitynyt.

Pelkkd toteamus siitd, ettd kiyttoolosuhteet ovat samat tai samankaltaiset kaikkialla unionissa, ei ole asianmukainen, koska
se ei edistd vaatimuksen arviointia. Hakijoita kehotetaan aloittamaan valmisteen tilanteen tutkiminen jasenvaltioissa hyvissd
ajoin ennen hakemuksen jattdmistd ja selittimidn tutkimuksensa ja niiden tulokset vahvistuksen yhteydessd. Tdima on
hakijan edun mukaista, koska niin viltetdén tilanne, jossa unionin lupaa ei voida myontid, koska hakemuksen arvioinnin
perusteella todetaan, ettd kiyttoolosuhteet eivit olisi samanlaiset kaikkialla unionissa. Talloin hakijan olisi jitettdva
kansallista lupaa ja vastavuoroista tunnustamista koskeva hakemus.

2. Tietolihteet biosidivalmisteiden kiyttoolosuhteista jisenvaltioissa

Ennen unionin luvan hakemista hakijoiden olisi kerittiva tietoa kdyttdolosuhteista, joiden mukaisesti valmiste voidaan
saattaa markkinoille jasenvaltioissa. Niin se voi arvioida, ovatko kdyttoolosuhteet samanlaiset tai samankaltaiset ja onko
unionin luvan hakeminen aiheellista. Hakijoiden olisi tutustuttava seuraaviin tietoldhteisiin:

Jos valmisteeseen sovelletaan kansallisia siirtymésddntojd ja se on asetettu saataville markkinoilla ja sitd on kiytetty
jasenvaltioissa useiden vuosien ajan ennen biosidiasetuksen mukaisen valmistelupahakemuksen jittdmistd, hakijan pitaisi
olla tietoinen valmisteen kdyttdolosuhteista jasenvaltioissa ja siitd, eroavatko ne toisistaan. Tdtd kokemusta ja tietimystd
olisi kaytettdvd hakemuksen mukana toimitettavaa vahvistusta laadittaessa.

Jotkin jasenvaltiot julkaisevat tietoja niiden markkinoilla olevien biosidivalmisteiden kéyttdolosuhteista. Komissio on
kannustanut kaikkia biosidivalmisteista vastaavia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia julkaisemaan tallaisia tietoja ja
asettamaan ne helposti saataville, jotta mahdolliset unionin luvan hakijat voivat tutustua niihin hakemusta
valmistellessaan. Saatavilla olevat tiedot eivit valttdmatta ole tyhjentavid, joten lisaksi olisi tutkittava muita tietoldhteita.

Ennen hakemuksen jttdmistd hakijoiden tulisi ottaa yhteyttd jasenvaltioiden kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin ja
kuulla niitd lupahakemuksen kattamien valmisteiden kédyttoolosuhteista, jotta ne saisivat kerdttyd tarvittavat tiedot
valmisteista. Unionin lupia kdsittelevien toimivaltaisten viranomaisten yhteystiedot 1oytyvit kemikaaliviraston
verkkosivustolta (), joka sisiltdd tietoa unionin luvasta.

Joitakin kayttoolosuhteiden eroja ei katsota eroiksi, jos ne liittyvit seikkoihin, joita biosidiasetuksessa ei ole mddritelty
yksityiskohtaisesti, ja jos unionin lainsdddinto sallii tillaiset erot. Niiden osalta on loydetty keino kasitelld niitd unionin
luvassa. Tama koskee seuraavia:

a.  Kiyttdgjaryhmien "ammattikdyttdja” ja "koulutettu ammattikdyttdja” médritelmid ei ole yhdenmukaistettu — ndiden
osalta on sovittu, ettd valmisteyhteenvedon 6 kohtaan sisillytetdin seuraava virke:

”Kéyttdjaryhmi(t)”-huomautuksen osalta: Ammattilaisilla (mukaan lukien teollisuuskdyttdjdt) tarkoitetaan
koulutettuja ammattilaisia, jos kansallinen lainsdddanto sitd edellyttda.”

b.  Viittaukset tiettyjen aineiden alhaisempiin kansallisiin tyoperdisen altistumisen tasoihin valmisteyhteenvedossa:
yleinen viittaus alempiin kansallisiin viitearvoihin sisillytetddn, kun téllaisia arvoja mainitaan valmisteyhteenvedossa
(esimerkiksi riskinhallintatoimenpiteissa):

"Tilaan palaaminen on sallittua vasta, kun aineen x pitoisuus ilmassa on laskenut alle viitearvon y ppm:n tai alle
vastaavan kansallisen viitearvon.”

() https://echa.europa.eu/fi/evaluating-competent-authorities-for-union-authorisation.
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c.  Kansalliset/paikalliset loppukasittelysdannot
d.  Myrkytystietokeskusten kansallisten yhteystietojen sisillyttiminen.

Jasenvaltiot voivat pyytdd komissiota pddttimadn, ettd tiettyjd unionin luvan edellytyksid mukautetaan erityisesti niiden
alueen osalta tai ettd unionin lupaa ei sovelleta niiden alueella. Tillainen pyynto on kuitenkin voitava perustella yhdelld tai
useammalla biosidiasetuksen 37 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla perusteella (biosidiasetuksen 44 artiklan 5 kohdan
toinen alakohta). Komissio arvioi tillaisen pyynnon ja voi hyviksya sen taikka hylatd sen, jos sitd ei pidetd perusteltuna. Jos
pyynto hyvaksytdin, jasenvaltioiden esittima pyynto voi johtaa kdyttdolosuhteiden mukauttamiseen pyynnon esittdneen
jasenvaltion alueen osalta, jonka jilkeen kayttoolosuhteet eroavat muissa jisenvaltioissa sovellettavista kdyttoolosuhteista.
Pyynto voi myos johtaa sithen, ettd unionin lupaa ei sovelleta jonkin jasenvaltion alueella. Linkki tietoihin, jotka koskevat
komission vastaanottamia jisenvaltioiden pyyntojd ja niithin liittyvid unionin lupia koskevia paatoksid, loytyy kemikaali-
viraston unionin lupia koskevalla verkkosivustolla () ja CIRCABC-jarjestelmasti (). Mahdollisten hakijoiden olisi
tutustuttava my0s naihin tietoihin hakemusta laatiessaan ja pdattiessddn, onko unionin luvan hakeminen aiheellista.

3.  Vahvistuksen malli

Biosidivalmisteita koskevan unionin luvan hakijoiden olisi kiytettiva kemikaaliviraston toimittamaa mallia vahvistaakseen,
ettd kayttoolosuhteet ovat samanlaiset kaikkialla unionissa. Mallin kéyttd varmistaa, ettd kaikki asiaankuuluvat tiedot
toimitetaan ja ettd hakija tutustuu asiaankuuluviin tietoldhteisiin ennen hakemuksen ja vahvistuksen toimittamista.

D. SOVELTAMINEN

Nimi ohjeet koskevat hakemuksia, jotka jitetddn ohjeiden julkaisemisen jalkeen.

() https:/[/echa.europa.eu/fijregulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation.
() https:/[circabc.europa.eufui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/fedca475-d8c0-4666-a5f3-2d09155a8457
details.
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