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1. Wprowadzenie

1.1 Podstawa formalna wyjazdu

Podstawe formalng wyjazdu stanowita decyzja Zarzgdu Klubu POLLAB delegowania Ewy
Bulskiej i Andrzeja Brzyskiego do udziatu w pracach EUROLAB.

Andrzej Brzyski (WITU, Zielonka) jest Prezesem Zarzadu POLLAB, Przewodniczgcym
sekcji laboratoriéw chemicznych POLLAB-CHEM / EURACHEM-PL w Klubie POLLAB.
Zarzad podjgt decyzje o wytypowaniu Andrzeja Brzyskiego na swojego przedstawiciela w
EUROLAB i EURACHEM. W EURACHEM Andrzej Brzyski jest czionkiem grupy roboczej
EURACHEM - Measurement Uncertainty and Traceability (MU&T WG). W EUROLAB
Andrzej Brzyski jest cztonkiem Technical Committee for Quality Assurance in Testing
(TCQA).

Ewa Bulska (UW, Warszawa) jest Wiceprezesem Zarzgdu POLLAB, cztonkiem Zarzgdu
EUROLAB, Vice-przewodniczacym sekcji laboratoriow chemicznych POLLAB-CHEM /
EURACHEM-PL w Klubie POLLAB, specjalistg w zakresie badan chemicznych i
szacowania niepewnosci pomiaréw, jest rowniez czionkiem Technical Committee for
Quality Assurance in Testing (TCQA).

1.2. Cel wyjazdu i harmonogram posiedzen

Zasadniczym celem wyjazdu byt udziat przedstawicieli POLLAB w:
- Posiedzeniu TCQA —9.05.2019;
-  BOA Meeting — 10.05.2019 (godziny poranne) — Ewa Bulska;
- GA EUROLAB - 10.05.20109.
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W trakcie posiedzenia komitetu Technicznego TCQA-EUROLAB poruszane byty
nastepujgce zagadnienia:

- wybodr nowego przewodniczgcego TCQA-EUROLAB

- strategia TCQA: realizacja i nowe projekty

- uaktualnienie i nowe propozycje dokumentéw CookBooks

- strategia komunikac;ji i przeptywu informaciji z cztonkami EUROLAB

- problemy laboratoriéw zwigzane z akredytacjg: kontakty z ILAC

W trakcie Walnego Zgromadzenia EUROLAB poruszane byty nastepujgce zagadnienia:
EUROLAB - zadania, projekty i strategia na lata 2019 — 2020

- wspoOipraca z nowg organizacjg TIC

- przyjecie nowych cztonkow i organizacji stowarzyszonych

- wspoOfpraca z innymi organizacjami i stowarzyszeniami

- polityka zwigzana z wprowadzaniem nowych dokumentow legislacyjnych

- wybory do zarzgdu EUROLAB na kadencje 2019 — 2021

1.3. Informacje og6lne o EUROLAB

EUROLAB powstat w Brukseli w dniu 27 kwietnia 1990 w wyniku podpisania protokotu
powotujgcego. Protokét podpisato 17 delegacji reprezentujgcych publiczne i prywatne
laboratoria sposrod 19 krajow EWG i EFTA.

Od pazdziernika 1998 EUROLAB dziata jako Stowarzyszenie Miedzynarodowe zgodnie
z prawem belgijskim (AISBL - Association Internationale Sans But Lucratif Scientifique)
zarejestrowane jako Europejska Federacja Krajowych Stowarzyszen Laboratoriow
pomiarowych i analitycznych.

EUROLAB reprezentuje swoich cztonkdéw przez formutowanie i wyrazanie opinii
laboratoriéw europejskich w zakresie problemow technicznych i politycznych, majgcych
bezposredni wptyw na ich dziatalnosé, zaréwno na arenie europejskiej jak i Swiatowe;j.

EUROLAB zapewnia wymiane informacji i doswiadczen poprzez publikowanie swojego
stanowiska w réznych sprawach dotyczgcych laboratoriow badawczych. Organizuje
seminaria i spotkania grup roboczych, wyniki prac sg publikowane w postaci raportow,
biuletynéw, itp. Eurolab promuje dziatania techniczne, ktérych celem jest zapewnienie
jakosci badan odpowiednich do rzeczywistych potrzeb.

Polityka EUROLAB ma na celu wspieranie intereséw cztonkéw EUROLAB w ich relacjach
z jednostkami akredytujgcymi, pomaga w technicznych, prawnych problemach
zarzgdzania jakoscig. Za cel stawia sobie uproszczenie miedzynarodowej harmonizaciji
przepisow dotyczgcych kompetenciji i funkcjonowania laboratoriow.

EUROLAB jest forum do wymiany doswiadczen laboratoriow w réznych sektorach
dziatalnosci z catej Europy oraz wspétpracuje z innymi organizacjami o zasiegu
miedzykontynentalnym. EUROLAB dziata jako wazny partner WE, EFTA, EA, ILAC,
CEOC, ISO CASCO.

TCQA - Eurolab Technical Committee for Quality Assurance in Testing (Komitet Jakosci
EUROLAB) zajmuje sie bezposrednio inicjowaniem nowych tematow istotnych z punktu
widzenia laboratoriow oraz rozwigzywaniem probleméw dotyczgcych jakosci w
laboratoriach badawczych. Na posiedzeniach TCQA zgtaszane sg problemy przez
poszczegoblnych przedstawicieli narodowych i podejmowane sg dziatania w celu ich
rozwigzywania. Komitet TCQA poprzez swoje dziatania dgzy réwniez do ujednolicenia
wymagan w poszczegoélnych krajach nalezgcych do EUROLAB. Komitet TCQA zajmuje
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sie opracowaniem dokumentow przedstawiajgcych interpretacje wymagan stawianych
laboratoriom.

Zgromadzenia Ogolne EUROLAB (GA) odbywajg sie raz w roku (co rok w innym kraju) na
wiosne. Na jesieni organizowane sg spotkania delegacji narodowych (NMM) w celu
przedstawienia aktualnych probleméw i plandéw dziatania. Przy kazdym spotkaniu
przedstawicieli EUROLAB odbywa sie spotkanie TCQA. Na spotkaniach TCQA ocenia sie
wykonanie prac postawionych na poprzednich spotkaniach, omawia sie biezgce problemy
rozwoju systemu zarzadzania w laboratoriach, wytycza sie nowe kierunki prac oraz
wyznacza zadania do realizacji.

Na Zgromadzeniu Ogoélnym oraz na NMM omawiana jest dziatalno$¢ organizacji
EUROLAB, jej grup roboczych, organizacja sympozjow i/lub warsztatow EUROLAB,
dziatalnos¢ wydawnicza EUROLAB oraz wspotpraca z pokrewnymi organizacjami
miedzynarodowymi. W okresie pomiedzy posiedzeniami Zgromadzenia Ogolnego pracami
EUROLAB kieruje Zarzad.

Wiecej informacji o EUROLAB mozna znalez¢ w biuletynie informacyjnym EUROLAB
Newsletter oraz na stronie internetowej http://www.eurolab.com

Klub POLLAB jest cztonkiem EUROLAB. Przedstawicielami POLLAB w EUROLAB sg Ewa
Bulska i Andrzej Brzyski. Cztonkostwo upowaznia do udziatu w Zgromadzeniu Ogdélnym
(2 delegatow) oraz w pracach grup roboczych, daje réwniez prawo tlumaczenia
i rozpowszechniania przewodnikéw i materiatdw EUROLAB.

2. Posiedzenie TCQA - Eurolab Technical Committee for Quality

Assurance in Testing
Posiedzenie przebiegato zgodnie z ustalonym porzgdkiem. Na poczatku posiedzenia
przyjeto protokot z posiedzenia TCQA w Berlinie z listopada 2018 roku.

W trakcie posiedzenia komitetu Technicznego TCQA-EUROLAB poruszane byty ponizej
przedstawione zagadnienia

1) Wybér nowego przewodniczagcego TCQA-EUROLAB
W wyniku gtosowania przewodniczgcym TCQA-EUROLAB na kadencje 2019-2021 zostata
ponownie wybrana pani Irache Visiers (Hiszpania)

2) Strategia TCQA: realizacja i nowe projekty

Jednym z wazniejszych dziatan TCQA jest rozpowszechnianie wiedzy na temat wymagan
stawianych laboratoriom, szczegd6lnie w odniesieniu do nowej normy 17025.
Najwazniejszym projektem sg dokumenty CookBooks, dokument dotyczgcy oceny ryzyka
(w przygotowaniu) oraz dokument zwigzany z zasadami podejmowania decyzji w
odniesieniu do wzorcowania i wyznaczania CMC (w przygotowaniu) oraz walidacji metod
kalibrowania (w przygotowaniu).

W trakcie posiedzenia odbyta sie dyskusja na temat aktualnych probleméw czionkdéw oraz
propozycji tematéw do rozwigzania w najblizszej przysztosci. Najwazniejszym problemem
zgtaszanym przez reprezentantow organizacji krajowych jest proces wdrazania nowego
wydania normy ISO 17025. W zwigzku z tym prowadzone sg prace nad rozwojem tematyki
,CookBook” i wyborem nowych tematéw, waznych dla laboratoriéw kontekscie tych zmian.
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Kilku zagadnieniom poswiecono szczegolnie duzo czasu:

- ryzyku zwigzanemu z wyborem probek i ich adekwatnosci dla populacji wyrobu,
uwzglednianie szacowania niepewnosci pobierania probek w niepewnosci wynikow
badan;

- zasadzie podejmowania decyzji w powigzaniu z przepisami prawnymi regulatorow
rynku

- stwierdzeh zgodnosci w odniesieniu do specyfikaciji.

Przedstawiano rozbieznosci miedzy organami stanowigcymi prawo w réznych krajach UE,
co znaczgco utrudnia prace laboratoriéw wielooddziatowych majgcych siedziby w réznych
krajach i oferujgcych swoje ustugi na rozne kierunki.

Z powodu duzej ilosci gtoséw dyskusje i braku czasu dyskusje przeniesiono na GA, w celu
omowienia problemow w wiekszym gronie.

3) Uaktualnienie i nowe propozycje dokumentéw CookBooks

Przewodniki CookBooks sg na biezgco aktualizowane (za co sg odpowiedzialni
cztonkowie TCQA). Planowane jest dalsze rozszerzanie serii CookBook. Aktualnie
zbierane sg propozycje, ktore zagadnienia powinny by¢é omowione w ramach
znowelizowanej serii CookBooks.

Przewodniki CookBooks sg ttumaczone na jezyki narodowe cztonkéw EUROLAB.
Prawo do ttumaczenia dokumentow EUROLAB, jak rowniez odpowiedzialnos¢ za jakosc
ttumaczenia jest przenoszone na wytgczno$¢ organizacjom krajowym. W przypadku
Polski, organizacjg posiadajgcg prawo do ttumaczenia i odpowiedzialnos¢ za wydanie
polskie, jest wylgcznie POLLAB.

4) Strategia komunikacji i przeptywu informacji z czilonkami EUROLAB

W trakcie posiedzenia dyskutowano nad przeptywem informacji miedzy organizacjami
zewnetrznymi, EUROLAB, a organizacjami krajowymi zrzeszonymi w EUROLAB.
Przewodniczgca TCQA podjeta sie przeprowadzi¢ ocene dotychczasowych dziatan i
zaproponowac nowe rozwigzania.

5) Problemy laboratoriow zwigzane z akredytacja: kontakty z ILAC

W trakcie posiedzenia dyskutowano na temat ankiet oceniajgcych polityke ILAC w
odniesieniu do akredytacji réznego rodzaju laboratoriow oraz sytuacji wymagajgcych
doskonalenia. Przewodniczgca TCQA zadeklarowata, ze zwréci sie do przewodniczgcego
EUROLAB o przekazanie wnioskéw z ankiety na najblizszym zgromadzeniu cztonkow i
organizacji stowarzyszonych ILAC.

3. BOA Meeting — Posiedzenie Zarzadu EUROLAB

W spotkaniu udziat wzieta Ewa Bulska, ktora jest cztonkiem Zarzgdu. Omawiano aktualne
zagadnienia dotyczgce polityki i zarzgdzania EUROLAB. Stwierdzono, ze wiekszo$¢
zadan statutowych jest realizowana zgodnie z opracowywanymi planami dziatania.
Zdarzajgce sie opoznienia w opracowywaniu dokumentow wynikajg z problemow
zwigzanych z kosztami uczestnictwa w spotkaniach.

4. Zgromadzenie ogodlne Eurolab — General Assembly

Posiedzenie przebiegato zgodnie z ustalonym porzadkiem obrad. Na poczatku
posiedzenia przyjeto protokét =z posiedzenia delegacji narodowych (NMM)
w Berlinie z listopada 2018 roku.

Przedstawiono sprawozdanie Przewodniczgcego i Skarbnika. Omdwiono cele jakie
postawiono na ostatnim spotkaniu i dokonano rozliczenia ich dotychczasowej realizacji.
Stwierdzono, ze wiekszos¢ celdow zostata zrealizowana. Skarbnik Stwierdzit, ze wystepujg
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opodznienia w ptatnosciach sktadek przez niektére organizacje narodowe i zaapelowat o
terminowe wpfaty.

Zarzad EUROLAB przedstawit wzrastajgcg liczbe spraw, jakim musi sprostaé¢ ta
organizacja, co powoduje znaczgce koszty funkcjonowania, dlatego sktadki nie mogg by¢
zmniejszone. Zapewniono, ze finanse sg rozliczane skrupulatnie, a koszty sg ograniczane
do minimum.

Przedstawiciele delegacji narodowych zdali relacje z dziatalnosci EUROLAB w
poszczegolnych krajach. Problemy wiekszosci krajow sg podobne do naszych, czyli
wdrazanie nowej normy do dziatalnosci laboratoriow i wtasciwa interpretacja (zrozumienie)
jej wymagan.

W trakcie Walnego Zgromadzenia EUROLAB poruszane byly nizej przedstawione
zagadnienia.

1) EUROLAB - zadania, projekty i strategia na lata 2019 — 2020

Dyskutowano nad realizacjg strategii oraz nad dostosowywaniem dziatan do
zmieniajgcych sie wymagan legislacyjnych. Zadaniem pracownikow sekretariatu
EUROLAB jest ciggte monitorowanie aktéw prawnych, szczegodlnie tych na poziomie
europejskim i przekazywanie tych informacji na biezgco do czionkéw organizaciji.
Zadaniem czionkéw Zarzgdu EUROLAB jest przygotowywanie dokumentéw
programowych, petycji lub pism do odpowiednich agend i komorek Komisji Europejskiej.

Drugim waznym aspektem dyskutowanym w trakcie posiedzenia byty dziatania w kierunku
harmonizacji dziatania auditorow krajowych jednostek akredytacyjnych, oceniajgcych
laboratoria. Jednym z tych dziatan jest utworzenie platformy pozwalajgcej na zgtaszanie
problemoéw zwigzanych z procesami oceny. Na stronie www.eurolab.org jest zaktadka
,Feedback Mailbox”, za pomocg ktorej mozna mie¢ dostep do formularza. Wszystkie
uwagi i komentarze sg wykorzystywane rozmowach z przedstawicielami EA i ILAC.
EUROLAB zapewnia petng poufno$¢ w odniesieniu do pozyskanych informac;ji.

2) Wspotpraca z nowa organizacja TIC

Podano informacje na temat wspotpracy z nowg organizacjg TIC (Testing, Inspection and
Certification), ktéra powstata z potgczenia dwoch organizacji IFIA (International Federation
of Inspection Agencies) oraz CEOC (International Confederation of Inspection and
Certification Organisations). Do tej pory EUROLAB Scisle wspotpracowat z CEOC, dzielgc
przy tym wspolng siedzibe i sekretariat w Brukseli. Zgodnie z informacje, udato sie
wynegocjowacé warunki finasowania biura EUROLAB, ktére nie zmieniajg wczesniejszych
ustalen finansowych.

3) Przyjecie nowych cztonkéw i organizacji stowarzyszonych
Zostato podpisane porozumienie o przyjeciu organizacji ASCOLAB, jako miedzynarodowej
organizacji stowarzyszonej z EUROLAB.

4) Wspotpraca z innymi organizacjami i stowarzyszeniami

EUROLAB $ciSle wspotpracuje z nastepujgcymi organizacjami migedzynarodowymi:
IMEKO, NLA-SA, EURAMET, EURACHEM.
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5) Polityka zwigzana z wprowadzaniem nowych dokumentéw legislacyjnych
EUROLAB deleguje ekspertow do organdow Komisji Europejskiej, zajmujgcych sie
przygotowaniem aktow prawnych w obszarach medycyny, $rodowiska, bezpieczenstwa
informatycznego, zywnosci.

6) Wybory do zarzadu EUROLAB na kadencje 2019 — 2021

W zwigzku z uptywajacg kadencjg, w trakcie Walnego Zgromadzenie przeprowadzone
zostaty wybory na cztonkéw zarzadu. Wybrani zostali: Ewa Bulska - POLLAB; José-Luis
Sanchez - EUROLAB-Spain; Alexander Safafik-P$trosz - EUROLAB-CZ; Kurt Ziegler -
EUROLAB-Germany; Paolo Moscatti - ALPI (ktéry zostat ponownie vice-prezydentem
EUROLAB); Tony Smithe - BMTA oraz Omer Glizel - TURKLAB.

7) Problemy z wdrazaniem nowej normy 17025.
Zostato podpisane porozumienie o przyjeciu organizacji ASCOLAB, jako miedzynarodowej
organizacji stowarzyszonej z EUROLAB.

Zagadnienia dotyczace:

- ryzyka zwigzanego z wyborem probek i ich adekwatnosci dla populacji wyrobu,
uwzglednianie szacowania niepewnosci pobierania probek w niepewnosci wynikow
badan;

- zasad podejmowania decyzji w powigzaniu z przepisami prawnymi regulatorow
rynku

- stwierdzeh zgodnosci ze specyfikacjg

byty dyskutowane w gronie cztonkow catego GA.

7.1) Ryzyko zwigzane z wyborem proébek.

Uczestnicy zwracali uwage, ze nie wszystkie laboratoria w UE jednakowo podchodzg do
pobierania probek w stosunku do populacji wyrobu i nie wszystkie we wiasciwy sposob
uwzgledniajg niepewnos¢ pobierania probek w wynikach badan. EUROLAB bedzie
monitorowat otrzymywane sygnaty i przekazywat do EA i ILAC w celu doskonalenia
auditoréw.

7.2) Zasada podejmowani decyzji

Wskazywano, ze w tym obszarze istniejg znaczace rozbieznosci nie tylko pomiedzy
krajami, ale rowniez miedzy ré6znymi sektorami gospodarki w tych samych krajach.

W niektérych obszarach dopuszcza sie stosowanie okreslonych przedziatéw niepewnosci,
w innych nastepuje ,twarde” przyjecie okreslonej granicy wynikdw pozytywnych i
negatywnych. Problemy w tym zakresie majg laboratoria, ktore Swiadczg ustugi na
réznych rynkach UE, poniewaz nie mogg przyjaC jednej okreslonej strategii przy
podejmowaniu decyzji. Zdecydowano, ze Przewodniczgcy EUROLAB przedstawi problem
w Komisji Europejskiej i bedzie lobbowat na rzecz ujednolicenia prawa w tym obszarze.

7.3) Stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacja

Stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg jest trudnym problemem dla laboratoridow, gdyz
dotyka oceny zgodnosci wyrobu, co jest domeng dziatalnosci jednostek certyfikujgcych.
Niestety w wielu obszarach klient zZgda od laboratorium przynajmniej oceny probki w
stosunku do wymagan. Laboratoria bardzo czesto badajg probki dostarczone przez
klientéw, nie posiadajg wiedzy o srodowisku, z ktérego pobrano prébke. Majg jednak
Swiadomosc¢, ze klient oczekujgc oceny bedzie przenosit wynik na populacje wyrobu, co
moze byc¢ przyczyng zagrozenia zdrowia lub zycia konsumentéw.

Wskazywano, ze laboratoria muszg bardzo powaznie szacowaC ryzyka zwigzane ze
stwierdzeniami zgodnosci, majgc na uwadze cel, dla ktérego klient zgda takiej oceny.
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Przewodniczgcy polecit, aby TCQA zajgt sie tym problemem na kolejnych spotkaniach, w
celu rozwigzania watpliwosci i opisania zaleceh w nowelizacjach CookBooks.

8) Akredytacja laboratoriow medycznych i mikrobiologicznych

Kolejnym poruszonym problemem byt brak postepu w UE w wymagalnosci akredytacji
laboratoriow medycznych i mikrobiologicznych w odniesieniu do normy EN ISO 15189
,Laboratoria medyczne -- Wymagania dotyczgce jakosci i kompetenc;ji”. Wybuchajgce co
jakis czas skandale zwigzane z utratg zdrowia przez pacjentow w wyniku btednych
procedur medycznych uzasadniajg koniecznos¢ stosowania tej normy w laboratoriach.
Niestety w catej Europie swiadomosc ta jest dosy¢ nikta i na razie nie widac¢ efektéw we
wdrazaniu tej normy. Walne zgromadzenie zobowigzato przewodniczgcego do statego
dziatania w Komisji Europejskiej w celu wzrostu swiadomosci o koniecznosci stosowania
wymagan normy dla zwiekszenia bezpieczenstwa klientow.

Na zakonczenie przedyskutowano plany dotyczgce nastepnych spotkan. Zaplanowano, ze
nastepne spotkanie (NMM i TCQA EUROLAB) odbedzie sie w Hiszpanii w pazdzierniku
2019 roku.

5. Wnioski z wyjazdu

5.1. Wnioski ogdlne

1) Wspotpraca z miedzynarodowg organizacjg europejskich laboratoriow badawczych
EUROLAB jest celowa i korzystna dla laboratoriow w kraju, zwtaszcza w warunkach
wspotpracy w ramach UE. Jest to réwniez jedna z form dziatalnosci Klubu POLLAB.
Wspotprace nalezy kontynuowac.

2) Bezposrednig korzyscig dla Klubu POLLAB, jak rowniez dla instytucji - cztonkéw Klubu
POLLAB, jest mozliwos¢ uzyskania najnowszych informacji o aktualnie
opracowywanych dokumentach EUROLAB oraz dziataniach na rzecz laboratoriow w
Europie, a takze pozyskanie materiatéw i adreséw dostepu do materiatdw dotyczacych
problemoéw jakosci, problemdw technicznych laboratoriow, problemoéw akredytacji i
notyfikacji.

3) Materiaty i informacje pozyskiwane za posrednictwem EUROLAB sg wykorzystywane
w Klubie POLLAB podczas krajowych seminariow i sympozjow oraz jako materiaty
szkoleniowe. Ponadto materiaty sg zawsze dostepne na stronie internetowej Klubu i
powinny by¢ wykorzystywane w biezgcych pracach Sekcji i Komisji, a takze przez
cztonkow Klubu.

5.2. Wnioski szczegé6towe
W planach Klubu POLLAB na najblizszy rok nalezy przewidziec:
- rozpowszechnienie informacji o materiatach ,CookBooks”
- rozpowszechnienie informaciji o platformie ,Feedback Mailbox”
- udziat przedstawicieli Klubu POLLAB w dalszych pracach TCQA;
- udziat przedstawicieli Klubu POLLAB w posiedzeniach TCQA i NMM w
pazdzierniku 2019 r., Toledo (Hiszpania).
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5.3. Harmonogram realizacji wnioskéw i zadan

Zagadnienie

Termin

Omowienie wnioskéw na posiedzeniu Zarzgdu Klubu POLLAB

Najblizsze posiedzenie w
2019r.

Rozpowszechnienie informacji o materiatach ,CookBooks”

W ramach sympozjum;
wrzesien 2019 r.

Informacja na stronie
internetowej POLLAB

Rozpowszechnienie informac;ji o ,Feedback Mailbox”

W ramach sympozjum;
wrzesien 2019 r.

Zebranie informacji o potrzebach laboratoriow w aspekcie nowych
tematéw CookBooks

W ramach sympozjum:
wrzesien 2019 r.
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