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PROJEKT ED FC Badanie opinii publicznej 4. wersja 	10 grudnia 2019 r.

Ocena adekwatności przepisów dotyczących substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego – badanie panelowe z udziałem MŚP
Zakres i cele
[bookmark: _GoBack]Substancje zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego to substancje chemiczne, które kolidują z hormonami (układem hormonalnym), a tym samym negatywnie wpływają na zdrowie ludzi i zwierząt. Substancje te mogą być pochodzenia syntetycznego lub naturalnego. Narażenie na substancje zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego może pochodzić z różnych źródeł, np. z pozostałości pestycydów w naszej żywności lub z innych rodzajów produktów wykorzystywanych lub obecnych w naszym codziennym życiu. 
W komunikacie „Bardziej kompleksowe ramy Unii Europejskiej w obszarze substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego”, przyjętym w dniu 7 listopada 2018 r., Komisja Europejska potwierdziła swoje zobowiązanie do ochrony obywateli UE i środowiska przed substancjami zaburzającymi funkcjonowanie układu hormonalnego poprzez ograniczenie do minimum narażenia ludzi i zwierząt dzikich na te substancje. W komunikacie przedstawiono kompleksowy zestaw działań, w tym przekrojową ocenę adekwatności odnośnego prawodawstwa. 
Prawodawstwo UE regulujące substancje chemiczne było opracowywane w różnym czasie i w niektórych przypadkach ma różne cele. To zrodziło różne podejścia do regulacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w zależności od sektora oraz wzbudziło wątpliwości, czy ramy prawne UE regulujące substancje zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego są wystarczająco spójne. Ocena adekwatności ma na celu analizę spójności różnych podejść regulacyjnych do oceny substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego i zarządzania tymi substancjami oraz ocenę tego, czy przepisy te wypełniają swoje cele w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego i środowiska. Wyniki oceny adekwatności będą źródłem informacji przy ewentualnych ulepszeniach ram regulacyjnych w odniesieniu do substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego. Więcej informacji można znaleźć w opublikowanym planie działania[footnoteRef:2].  [2:  https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2019-2470647_pl] 

Konsultacje z zainteresowanymi stronami stanowią zasadniczy element oceny adekwatności. Ich celem jest zebranie informacji od wielu różnych grup zainteresowanych stron oraz od obywateli, aby zapewnić uwzględnienie w ocenie opinii wszystkich zainteresowanych stron. 

Cele niniejszego badania są następujące:
· Określenie wszelkich niespójności prawnych i ich skutków dla małych przedsiębiorstw 
· Przegląd skuteczności procedur oceny i zarządzania ryzykiem 
· Określenie możliwości poprawy.
Instrukcje dotyczące badania. 
Zachęcamy do udzielania wyjaśnień na pytania w pustych polach. Nie ma jednak pól obowiązkowych. 

Badanie

Profil przedsiębiorstwa
1) Wielkość – które z poniższych określeń najlepiej opisuje wielkość Państwa przedsiębiorstwa/grupy przedsiębiorstw? 
 
· Osoby samozatrudnione: 0+ pracowników
· Mikroprzedsiębiorstwo: od 1 do 9 zatrudnionych
· Małe przedsiębiorstwo: od 10 do 49 zatrudnionych
· Średnie przedsiębiorstwo: od 50 do 249 zatrudnionych
· Duże przedsiębiorstwo: 250 lub więcej zatrudnionych osób.

2) Położenie geograficzne – proszę wskazać główny kraj działalności przedsiębiorstwa:
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3) Proszę wskazać kraj/kraje, w których Państwa przedsiębiorstwo regularnie sprzedaje swoje produkty lub usługi: 
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4) Rola przedsiębiorstwa (proszę zaznaczyć wszystkie pasujące odpowiedzi)
· Producent substancji chemicznych[footnoteRef:3] [3:  Producent oznacza osobę fizyczną lub prawną mającą siedzibę na terytorium UE, wytwarzającą substancję na terytorium UE.] 

· Importer[footnoteRef:4] [4:  Importer oznacza osobę fizyczną lub prawną mającą siedzibę na terytorium UE i odpowiedzialną za import.] 

· Formulator[footnoteRef:5] [5:  Formulatorzy wytwarzają mieszaniny (np. farby, kleje, detergenty, produkty biobójcze, środki ochrony roślin), które są zazwyczaj dostarczane na późniejszych etapach łańcucha dostaw. ] 

· Dystrybutor[footnoteRef:6] [6:  Dystrybutor oznacza osobę fizyczną lub prawną mającą siedzibę na terytorium UE, w tym osobę prowadzącą handel detaliczny, która wyłącznie magazynuje oraz wprowadza do obrotu substancję w jej postaci własnej lub jako składnik mieszaniny, udostępniając ją osobom trzecim.] 

· Wyłączny przedstawiciel[footnoteRef:7] [7:  Dostawcy spoza UE mogą wyznaczyć wyłącznego przedstawiciela, który działa jako podmiot rejestrujący mający siedzibę w UE.] 

· Dalszy użytkownik (przemysłowy lub zawodowy)[footnoteRef:8] [8:  Dalszy użytkownik (przemysłowy lub zawodowy) oznacza osobę fizyczną lub prawną mającą siedzibę na terytorium UE i niebędącą producentem ani importerem, która używa substancji w jej postaci własnej lub jako składnika mieszaniny podczas prowadzonej przez siebie działalności przemysłowej lub zawodowej. Użytkownicy przemysłowi to pracownicy, którzy wykorzystują produkty chemiczne w zakładach przemysłowych – małych lub dużych. Użytkownicy zawodowi to pracownicy, którzy wykorzystują produkty chemiczne poza środowiskiem przemysłowym (np. w warsztacie, obiekcie klienta, placówce edukacyjnej lub placówce opieki zdrowotnej), tacy jak firmy budowlane, mobilne firmy sprzątające lub malarze zawodowi.] 

· Dostawca wyrobów (producent/importer/hurtownik/detalista)[footnoteRef:9] [9:  Wyrób oznacza przedmiot, który otrzymuje określony kształt, powierzchnię lub konstrukcję, co decyduje o jego funkcji w stopniu większym niż jego skład chemiczny (np. odzież, meble, elektronika i praktycznie wszystkie przedmioty współczesnego życia).] 

· Inne (proszę określić)
5) W których z poniższych sektorów chemicznych prowadzą Państwo działalność? Proszę zaznaczyć wszystkie właściwe odpowiedzi. 
	Chemikalia podstawowe
	
	Tworzywa sztuczne
	
	Detergenty i produkty czyszczące
	

	Specjalistyczne związki chemiczne
	
	Zabawki
	
	Farby, powłoki i farby drukarskie
	

	Przygotowywanie produktów chemicznych
	
	Kauczuk syntetyczny
	
	Substancje pomocnicze dla przemysłu
	

	Metale
	
	Weterynaryjne produkty lecznicze
	
	Przemysł aeronautyczny i obronny 
	

	Zastawa kuchenna
	
	Produkty lecznicze dla ludzi
	
	Produkty biobójcze
	

	Kleje i spoiwa
	
	Smary i oleje
	
	Inne sektory związane z produkcją 
	

	Nawozy
	
	Barwniki i pigmenty
	
	Rolnictwo
	

	Polimery
	
	Ochrona roślin
	
	Budownictwo
	

	Produkty kosmetyczne
	
	Papier i masa papiernicza
	
	Naprawa pojazdów silnikowych
	

	Produkty do pielęgnacji ciała
	
	Produkty chemiczne przeznaczone dla konsumentów
	
	Profesjonalne produkty malarskie lub dekoracyjne
	

	Handel detaliczny
	
	Aerozole
	
	Usługi sprzątania obiektów
	

	Wyroby włókiennicze
	
	Paliwa
	
	Inni zawodowi użytkownicy chemikaliów
	

	Przemysł motoryzacyjny 
	
	Elektronika 
	
	Żadne z powyższych
	



Odnośne przepisy
6) Które z poniższych stwierdzeń ma zastosowanie do poszczególnych wymienionych aktów prawnych?

	Prawodawstwo
	Dotyczy mojej firmy i znam jego treść
	Dotyczy mojej firmy, ale nie znam zbyt dobrze jego treści
	Nie dotyczy mojej firmy, ale znam jego treść
	Nie dotyczy mojej firmy i nie znam jego treści

	Rozporządzenie (WE) nr 1107/2009 w sprawie środków ochrony roślin
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie pozostałości pestycydów (396/2005/WE)
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie produktów biobójczych (528/2012/UE)
	
	
	
	

	Rozporządzenie REACH (WE) nr 1907/2006
	
	
	
	

	CLP: klasyfikacja, oznakowanie i pakowanie substancji i mieszanin (WE) nr 1272/2008
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie trwałych zanieczyszczeń organicznych (850/2004/WE i (UE) 2019/1021)
	
	
	
	

	Prawodawstwo w zakresie materiałów przeznaczonych do kontaktu z żywnością – rozporządzenie (WE) nr 1935/2004 
	
	
	
	

	Rozporządzenie (315/93/EWG) oraz dyrektywa (2002/32/WE) w sprawie zanieczyszczeń żywności i pasz
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie dodatków do żywności (1333/2008/WE) 
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie produktów kosmetycznych (WE) nr 1223/2009
	
	
	
	

	Rozporządzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych
	
	
	
	

	Rozporządzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro
	
	
	
	

	Dyrektywa 2009/48/WE w sprawie bezpieczeństwa zabawek
	
	
	
	

	Nawozy (rozporządzenie (WE) nr 2003/2003 i rozporządzenie (UE) 2019/1009)
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie detergentów (648/2004/WE)
	
	
	
	

	Produkty lecznicze dla ludzi (dyrektywa 2001/83/WE)
	
	
	
	

	Rozporządzenie w sprawie weterynaryjnych produktów leczniczych ((UE) 2019/6)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie ogólnego bezpieczeństwa produktów (2001/95/WE)
	
	
	
	

	Ramowa dyrektywa wodna (2000/60/WE) 
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie substancji priorytetowych (2013/39/UE)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie wody pitnej (98/83/WE) 
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie ochrony wód podziemnych (2006/118/WE)
	
	
	
	

	Dyrektywa ramowa w sprawie strategii morskiej (2008/56/WE)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie oczyszczania ścieków komunalnych (91/271/EWG)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie środków chemicznych w miejscu pracy (98/24/WE)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie czynników rakotwórczych i mutagenów w miejscu pracy (2004/37/WE)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie pracownic w ciąży (92/85/EWG)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie pracy osób młodych (94/33/WE)
	
	
	
	

	Dyrektywa 2008/98/WE w sprawie odpadów
	
	
	
	

	Ograniczenie stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym (dyrektywa 2011/65/UE)
	
	
	
	

	Dyrektywa w sprawie emisji przemysłowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) (2010/75/UE)
	
	
	
	

	Dyrektywa Seveso III (2012/18/UE)
	
	
	
	

	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/50/WE z dnia 21 maja 2008 r. w sprawie jakości powietrza i czystszego powietrza dla Europy
	
	
	
	

	Rozporządzenie (WE) nr 66/2010 w sprawie oznakowania ekologicznego UE
	
	
	
	



Informacje w przedsiębiorstwie na temat substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
7) Jakie źródła informacji na temat substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego są najczęściej wykorzystywane przez Państwa przedsiębiorstwo?

	Źródło informacji
	
	1
Nigdy niewykorzystywane 
	2
Wykorzystywane rzadko
	3
Czasami wykorzystywane
	4
Wykorzystywane często
	Nie znam tego źródła informacji

	Partnerzy handlowi
	Producenci lub dostawcy chemikaliów
	
	
	
	
	

	
	Karta charakterystyki
	
	
	
	
	

	
	Klienci
	
	
	
	
	

	
	Konsultanci, w tym kancelarie prawne
	
	
	
	
	

	Stowarzyszenia branżowe
	
	
	
	
	
	

	Organy publiczne na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym
	Krajowe 
	
	
	
	
	

	
	Regionalne
	
	
	
	
	

	
	Lokalne
	
	
	
	
	

	Poziom UE
	Agencja UE 
	
	
	
	
	

	
	Komisja Europejska
	
	
	
	
	


Inne, proszę określić (maks. 100 znaków)
	



Żadne z powyższych, nie poszukuję informacji na temat substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego

8) W jakim stopniu informacje, którymi Państwo dysponują, pomagają Państwa przedsiębiorstwu spełnić wymogi prawne dotyczące substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego?
	Wcale
	

	W niewielkim stopniu
	

	W dużym stopniu
	

	Całkowicie
	



Podejścia regulacyjne do identyfikacji i oceny substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego oraz zarządzania nimi 
Niedawno Komisja Europejska opublikowała kryteria określania właściwości sprawiających, że dane substancje zaburzają funkcjonowanie układu hormonalnego, w ramach:
· rozporządzenia w sprawie produktów biobójczych ((UE) 2017/2100) oraz 
· rozporządzenia w sprawie środków ochrony roślin ((UE) 2018/605)
Oba opierają się na definicji WHO[footnoteRef:10]. Inne przepisy UE dotyczące zdrowia ludzkiego i ochrony środowiska naturalnego przed wytwarzanymi chemikaliami nie zawierają takich kryteriów. Czy brak kryteriów identyfikacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w przepisach dotyczących kontroli chemikaliów innych niż pestycydy i produkty biobójcze stanowi problem w odniesieniu do identyfikacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego?  [10:  Substancję zaburzającą funkcjonowanie układu hormonalnego definiuje się jako „egzogenną substancję lub mieszaninę, która zmienia funkcjonowanie układu hormonalnego i wywołuje tym samym niekorzystne skutki dla zdrowia w nienaruszonym organizmie, u jego potomstwa lub w jego (sub)populacjach”.
] 

· Jest to istotny problem, który prowadzi do niespójnej identyfikacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego.
· Nie stanowi to problemu, kryteria powinny być specyficzne dla danego sektora.
· Nie wiem.
Proszę uzasadnić swoją odpowiedź, wskazując sektor lub sektory, w których wystąpił ten problem (maks. 1000 znaków)
	





Rozporządzenie (CLP) w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin ((WE) nr 1272/2008) lub Globalny Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliów (GHS) określają zasady klasyfikacji i oznakowania substancji niebezpiecznych w oparciu o stwarzane przez nie zagrożenia fizyczne, zdrowotne lub środowiskowe.
9) Czy uważają Państwo, że brak kategorii zagrożenia w rozporządzeniu CLP lub w systemie GHS dotyczących właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego stanowi problem w odniesieniu do spójnej identyfikacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego? 
· Tak
· Nie
10) Czy uważają Państwo, że brak kategorii zagrożenia w rozporządzeniu CLP lub w systemie GHS dotyczących właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego stanowi problem w odniesieniu do spójnego zarządzania ryzykiem związanym z substancjami zaburzającymi funkcjonowanie układu hormonalnego?
· Tak
· Nie

Przepisy UE regulujące substancje chemiczne były opracowywane w różnym czasie i w niektórych przypadkach mają różne cele. W związku z tym do substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego podchodzi się w różny sposób w różnych sektorach. Rodzi to wątpliwości co do wystarczającej spójności ram prawnych UE regulujących substancje zaburzające funkcjonowanie układu hormonalnego. 
11) Czy wiedzą Państwo o niespójnościach w sposobie traktowania substancji chemicznych w odniesieniu do właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego w poszczególnych regulowanych obszarach w UE?
•	Tak
•	Nie
Jeśli tak, proszę podać przykłady wyjaśniające, w jaki sposób wpływa to na Państwa przedsiębiorstwo. (maksymalnie 1000 znaków)
	



12) W jakim stopniu różnice w sposobach regulacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego przez UE i inne jurysdykcje (np. USA czy Chiny) wpływają na Państwa przedsiębiorstwo? 
· W istotnym stopniu
· W pewnym stopniu
· W małym stopniu
· Wcale
· Nie wiem
Proszę podać przykłady wyjaśniające, w jaki sposób wpływa to na Państwa przedsiębiorstwo. (maksymalnie 1000 znaków)
	



Skuteczność w osiąganiu celów polityki
Prawodawstwo UE ma na celu ochronę zdrowia ludzi i środowiska poprzez ograniczenie narażenia na trucizny, przy jednoczesnej poprawie funkcjonowania rynku wewnętrznego.
13) Czy zgadzają się Państwo z następującymi stwierdzeniami dotyczącymi Państwa sektora działalności?
Proces regulacyjny służący identyfikacji i kontroli substancji chemicznych o właściwościach zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego jest skuteczny pod względem:
	
	1
Zdecydowanie się zgadzam
	2
Raczej się zgadzam
	3
Nie mam zdania na ten temat
	4
Raczej się nie zgadzam
	5 Zupełnie się nie zgadzam
	6
Nie wiem

	Ochrony konsumentów poprzez ograniczenie do minimum narażenia na działanie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	
	
	
	
	
	

	Ochrony pracowników poprzez ograniczenie do minimum narażenia na działanie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	
	
	
	
	
	

	Ochrony obywateli poprzez ograniczenie do minimum narażenia na działanie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego poprzez środowisko
	
	
	
	
	
	

	Ochrony zwierząt dzikich poprzez ograniczenie do minimum narażenia na działanie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego poprzez środowisko
	
	
	
	
	
	

	Poprawy funkcjonowania rynku wewnętrznego
	
	
	
	
	
	

	Wzmocnienia konkurencyjności i innowacji 
	
	
	
	
	
	




Skuteczność przepisów regulacyjnych dotyczących substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
Korzyści płynące z interwencji regulacyjnej obejmują ochronę zdrowia ludzkiego i środowiska, sprawne funkcjonowanie rynku wewnętrznego oraz zwiększenie innowacyjności i konkurencyjności. Koszty mogą mieć charakter ekonomiczny (czas, zasoby) oraz etyczny (np. wykorzystanie zwierząt laboratoryjnych do badań). Skuteczność jest wynikiem stosunku korzyści do kosztów.
14) Czy potrzeba wdrożenia wymogów regulacyjnych dotyczących substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego zwiększyła Państwa całkowite koszty operacyjne?
· Tak, w dużym stopniu
· Tak, ale nie w dużym stopniu
· Nie
· Nie dotyczy

15) W jakim stopniu spełnienie wymogów regulacyjnych (np. badanie, ograniczenie lub zakaz) odnoszących się konkretnie do substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego podnosi koszty Państwa przedsiębiorstwa? 
	Wzrost kosztów wynikający z przepisów dotyczących substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	1
Więcej niż 10%
	2
Od 5 do 10%
	3
Od 1 do 5%
	4
Poniżej 1%
	Nie wiem 
	Nie dotyczy

	Inwestycje w opracowanie nowych metod badania właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	
	
	
	
	
	

	Koszty związane z przedstawianiem danych z badań właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	
	
	
	
	
	

	Koszty związane z przygotowaniem dokumentacji rejestracyjnej lub związanej z pozwoleniem dotyczącej właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego
	
	
	
	
	
	

	Koszty zastąpienia substancji z powodu właściwości zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego (np. jako producent lub użytkownik)
	
	
	
	
	
	



16) Jaki wpływ na Państwa sektor działalności mają przepisy dotyczące substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego? 
	
	Bardzo negatywny 
	Negatywny 
	Brak wpływu 
	Pozytywny 
	Bardzo pozytywny 
	Nie wiem
	Nie dotyczy

	Innowacje 
	
	
	
	
	
	
	

	Wydajność 
	
	
	
	
	
	
	

	Rentowność
	
	
	
	
	
	
	

	Handel międzynarodowy 
	
	
	
	
	
	
	


Inne, proszę określić, maks. 100 znaków
	



Proszę wyjaśnić swoją odpowiedź (maks. 1000 znaków) 
	



17) Czy Państwa zdaniem koszty przepisów dotyczących identyfikacji substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego i zarządzania tymi substancjami w Państwa sektorze prowadzenia działalności są uzasadnione i proporcjonalne do uzyskanych korzyści?

· W pełni 
· W pewnym stopniu 
· Wcale 
· Nie wiem


Wartość dodana interwencji na szczeblu UE
W niektórych przypadkach organy państw członkowskich podjęły jednostronne działania w obszarze substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego, zanim UE podjęła decyzję w sprawie tych substancji. Na przykład w październiku 2012 r. władze francuskie wprowadziły zakaz stosowania bisfenolu A we wszystkich materiałach przeznaczonych do kontaktu z żywnością, który ma zastosowanie od lipca 2015 r.
18) Czy te inicjatywy państw członkowskich miały wpływ na Państwa przedsiębiorstwo?
· Tak 
· Nie 
Jeśli tak, proszę podać przykłady wyjaśniające, w jaki sposób wpływa to na Państwa przedsiębiorstwo. (maksymalnie 1000 znaków)
	



Pytanie otwarte
19) Proszę przedstawić wszelkie dodatkowe uwagi lub sugestie, które Państwa zdaniem mają znaczenie dla oceny adekwatności przepisów dotyczących substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego. Na przykład sugestie, jak pomóc MŚP spełnić wymogi regulacyjne, propozycje zmniejszenia wszelkich obciążeń przy jednoczesnym utrzymaniu celu, jakim jest ograniczenie narażenia ludzi i zwierząt dzikich na działanie substancji zaburzających funkcjonowanie układu hormonalnego. (maksymalnie 2000 znaków)
	



Dziękujemy za udział w konsultacjach!
