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PROJEKT REZOLUCJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
w sprawie dobrowolnego honorowego dawstwa tkanek i komorek
(2011/2193(IND))
Parlament Europejski,
— uwzgledniajac art. 184 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac Karte praw podstawowych Unii Europejskiej, a w szczego6lnosci art. 1
dotyczacy godnosci cztowieka 1 art. 3 dotyczacy prawa cztowieka do integralnosci,
w ktérym okreslono ,,zakaz wykorzystywania ciata ludzkiego i jego poszczegdlnych
czesci jako zrédta zysku”,

— uwzgledniajac drugie sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1 Komitetu Regionow w sprawie
dobrowolnego i honorowego dawstwa tkanek i komoérek (COM(2011)0352),

— uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca
2010 r. w sprawie norm jakos$ci 1 bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienial,

— uwzgledniajac swoja rezolucj¢ z dnia 19 maja 2010 r. w sprawie komunikatu Komisji
zatytutowanego ,,Plan dzialania dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadow (2009—
2015): zacie$nianie wspolpracy mi¢dzy panstwami cztonkowskimi™?,

— uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007° Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,

— uwzgledniajac dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek 1
komorek ludzkich?,

— uwzgledniajac dyrektywe 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.> wprowadzajaca w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich,

— uwzgledniajac wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia w sprawie przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow ludzkich,

'Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14.
2Dz.U. C 161E z31.5.2011, s. 65.
3Dz.U. L 324 210.12.2007, s. 121.
4Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48.
>Dz.U. L 38 29.2.2006, s. 40.
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— uwzgledniajac Konwencje Rady Europy o prawach cztowieka 1 biomedycynie wraz z
protokotem dodatkowym dotyczacym przeszczepiania narzadow i tkanek pochodzenia
ludzkiego,

— uwzgledniajac konwencje z Oviedo o prawach cztowieka i biomedycynie wraz z
protokotem dodatkowym dotyczacym przeszczepiania narzadow i tkanek pochodzenia
ludzkiego,

— uwzgledniajac dane o prowadzonej w Europie dziatalnosci w zakresie dawstwa i
przeszczepu tkanek oraz komoérek hematopoetycznych i rozrodczych zawarte w
sprawozdaniu Europejskiego Rejestru Narzadow, Tkanek 1 Komoérek z 2010 .,

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 10 marca 2005 r. w sprawie handlu ludzkimi
komoérkami jajowymi!,

— uwzgledniajac art. 48 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Prawnej (A7-0223/2012),

A. majac na uwadze, ze oddawane tkanki 1 komorki, np. skora, kosci, Sciggna, rogowki 1
hematopoetyczne komodrki macierzyste, sa w coraz wigkszym stopniu wykorzystywane w
leczeniu oraz jako materiat wyjSciowy w przypadku produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP); majac na uwadze, ze w dyrektywie 2004/23/WE przewidziano,
ze panstwa cztonkowskie podejmujg starania w celu zagwarantowania dobrowolnego
1 honorowego dawstwa tkanek 1 komorek oraz w celu zagwarantowania, Ze pobieranie
tkanek 1 komorek ludzkich przeprowadza si¢ w oparciu o zasade niedochodowosci; majac
na uwadze, ze jest to oczywistym zobowigzaniem prawnym, za$ w przypadku, gdy dane
panstwo cztonkowskie narusza t¢ zasade, moze skutkowacé wszczeciem postepowania
w sprawie uchybienia zobowigzaniom;

B. majac na uwadze, ze zgodnie z art. 12 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE panstwa
cztonkowskie co trzy lata sktadaja Komisji sprawozdania w sprawie praktyki
dobrowolnego i honorowego dawstwa;

C. majac na uwadze, ze w 27 sposrod 29 krajow przedstawiajacych sprawozdania istnieje
jakas forma przepiséw (prawnie wigzacych lub nie), ktére reguluja dobrowolne i
nieodptatne dawstwo tkanek 1 komorek;

D. majac na uwadze, ze w 13 krajach istniejg przewodnie zasady w zakresie mozliwos$ci
stosowania pewnych form rekompensaty lub srodkéw zachgcajacych w odniesieniu do
dawcow tkanek 1 komorek;

E. majac na uwadze, ze 19 krajow zglosito stosowanie pewnych form rekompensaty lub
srodkow zachecajacych w odniesieniu do zywych dawcow tkanek 1 komoérek (z wyjatkiem
komorek rozrodczych);

' Dz.U. C 320 E z 15.12.2005, p. 251.
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F. majac na uwadze, ze w 14 krajach stosuje si¢ jakas forme rekompensaty lub srodkow
zachecajacych w przypadku dawstwa komoérek rozrodezych;

G. majac na uwadze, ze w 4 krajach stosuje si¢ okreslone formy rekompensaty lub srodkéw
zachgcajacych w odniesieniu do krewnych zmartych dawcow;

H. majac na uwadze, ze podnoszenie Swiadomosci spotecznej 1 rozpowszechnianie jasnych,
rzetelnych, naukowo uzasadnionych i przekonujacych informacji medycznych na szczeblu
krajowym 1 ogolnoeuropejskim, zwlaszcza w najblizszym otoczeniu pacjenta, odgrywa
bardzo wazng role w uzyskaniu poparcia opinii publicznej i w podnoszeniu wskaznikow
dawstwa tkanek i komorek;

I. majac na uwadze, ze nalezy zakaza¢ oglaszania potrzeby lub dostgpnosci tkanek i
komorek ludzkich z zamiarem zaoferowania lub uzyskania zyskow pieni¢znych lub
poréwnywalnych korzysci;

J. majac na uwadze, ze o ile w 11 krajach oficjalnie realizowana jest polityka podejmowania
staran na rzecz promowania samowystarczalno$ci pod wzgledem tkanek i komorek, o tyle
17 innych krajow zawarto umowy dwustronne w podobnym celu zapewnienia
zaopatrzenia panstwa w tkanki 1 komorki ludzkie;

K. majac na uwadze, ze bardzo wazne pod wzgledem etycznym jest rowniez dopilnowanie,
by w miar¢ mozliwo$ci zapewni¢ wystarczajace zaopatrzenie w tkanki 1 komorki
potrzebne do celow medycznych; majac na uwadze, ze zaopatrzenie to musi by¢
realizowane w interesie obywateli i w zwigzku z tym powinno by¢ nadzorowane przez
organy publiczne;

L. majac na uwadze, ze w wiekszosci krajow przedstawiajacych sprawozdania istnieja
publiczne punkty pobran/zaopatrzenia w tkanki i komorki lub system dualistyczny
obejmujacy prywatne i publiczne punkty pobran/zaopatrzenia;

M. majac na uwadze, ze tkanki 1 komorki ludzkie pobierane sg przez osoby, ktore pomyslnie
ukonczyty program szkoleniowy okres§lony przez zespot kliniczny specjalizujacy si¢ w
pobieraniu tkanek 1 komorek lub bank tkanek autoryzowany do pobierania;

N. majac na uwadze, ze pobieranie tkanek 1 komorek z mysla o biorcach moze odbywac sie
jedynie pod dwoma warunkami: musi stuzy¢ osiggni¢ciu celu medycznego lub
naukowego 1 leczniczego, a wszystkie pobrane elementy musza by¢ przedmiotem
honorowego dawstwa;

O. majac na uwadze, ze pobieranie tkanek i komérek powinno podlegaé nastepujacym
zasadom: anonimowosci (z wyjatkiem sytuacji pobrania tkanek lub komoérek od osoby
zyjacej dla kogos z bliskich), nieodptatnosci, zgody, obowiazkowi sprawiedliwego
rozdzielenia przeszczepow miedzy chorych i zasadzie bezpieczenstwa zdrowotnego
dawcow 1 biorcow;

P. majac na uwadze, ze pobranie tkanek i komorek mozna przeprowadzi¢ wytacznie po

uprzednim dobrowolnym wyrazeniu przez dawce $wiadomej zgody na pismie i ze taka
zgoda moze zosta¢ odwolana w sposob nieformalny w dowolnej chwili;
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. majac na uwadze, ze zastosowanie tkanek 1 komoérek u ludzi niesie ze sobg ryzyko

przenoszenia chordb na biorce; majac na uwadze, ze ryzyko to mozna zmniejszy¢ przez
staranne dobieranie 1 ocen¢ potencjalnych dawcow opartg na analizie ryzyka i korzysSci
przed pobraniem tkanek lub komorek, badanie i monitorowanie materiatu z kazdego
pobrania tkanek lub komorek oraz stosowanie procedur pobierania tkanek 1 komorek
zgodnych z zasadami i1 procesami ustanawianymi i odpowiednio aktualizowanymi wedlug
najlepszej dostepnej wiedzy naukowej;

. majac na uwadze, ze dawstwo niektorych tkanek i komorek wiaze si¢ z powaznym

ryzykiem dla dawcy; majac na uwadze, ze ryzyko to jest szczegolnie duze w przypadku
dawstwa komorek jajowych z uwagi na stosowanie leczenia hormonalnego, ktore jest
niezbedne do tego, by przygotowac¢ dawce do oddania komorek;

. majac na uwadze, ze w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej, ktora stanowi

najwazniejsze odniesienie dla Unii Europejskiej i ktora po wejsciu w zycie Traktatu z
Lizbony uzyskala prawnie wiagzacy charakter, zawarto zakaz wykorzystywania ciala
ludzkiego 1 jego poszczegolnych czgsci jako zrodta zysku;

. majac na uwadze, ze we wszystkich panstwach cztonkowskich powinny istnie¢ wiazace

przepisy pozwalajace na egzekwowanie stosowania tej zasady etycznej, w tym za pomocg
srodkow prawnokarnych;

. majac jednak na uwadze, ze wciaz istniejg watpliwosci co do zgodnosci z tg zasadg

etyczng niektorych rodzajéw rekompensat udzielanych w zwigzku z dawstwem tkanek 1
komorek, w szczegolnosci gdy taka rekompensata jest udzielana krewnym zmartych
dawcow;

. majac na uwadze, ze honorowe dawstwo jest nie tylko zasadg etyczna, lecz rowniez jest

ono niezbedne do tego, by chroni¢ zdrowie dawcy 1 biorcy, poniewaz udziat znacznych
sum pieniedzy w procesie dawstwa moze sktania¢ dawce do podejmowania ryzyka i moze
powstrzymywac go przed ujawnianiem czynnikdéw ryzyka w wywiadzie lekarskim;

. majac na uwadze, ze wiele dowodow potwierdza to, ze alogeniczny przeszczep krwi

pepowinowej okazat si¢ juz skuteczny u wielu pacjentow, oraz ze istnieja roOwniez
wiarygodne doniesienia, zgodnie z ktorymi w niektorych przypadkach przeszczepy
autologiczne z wykorzystaniem tego rodzaju komorek moga by¢ skuteczne;

. majac na uwadze, ze opiniotworcze media informujg o czgstych przypadkach naruszen

zasady honorowego dawstwa tkanek i komorek;

. majac na uwadze, ze zdolnos¢ sledzenia komorek 1 tkanek miedzy dawcg a biorcg i

odwrotnie, jak 1 dlugoterminowa analiza kontrolna zyjacych dawcow i biorcéw komorek i
tkanek sg podstawowymi elementami bezpieczenstwa 1 zarzadzania jakoscig;

z zadowoleniem przyjmuje przedstawienie drugiego sprawozdania w sprawie
dobrowolnego i honorowego dawstwa tkanek i komoérek, w ktorym wskazano, ze w
panstwach cztonkowskich podejmuje si¢ wiele dziatan na rzecz stosowania zasady
honorowego dawstwa, lecz rowniez wskazano, ze wcigz pozostaje wiele do zrobienia w
tym obszarze;

PE480.608v02-00 6/18 RR\907725PL.doc



2.

stwierdza z zaniepokojeniem, ze potowa panstw cztonkowskich deklaruje, iz ma do
czynienia z systematycznym niedoborem tkanek i komoérek ludzkich, zwtaszcza szpiku
kostnego, gamet i tkanek takich jak rogdéwka 1 skora; uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy
przeprowadzi¢ przeglad obowiazujacych polityk i ustawodawstw, ktore okazuja si¢
niewystarczajace do sprostania wyzwaniu dotyczacemu samowystarczalnosci w Unii
Europejskiej;

Nieodplatnosé, zgoda i bezpieczenstwo zdrowotne

3.

podkresla, ze dawstwo powinno by¢ dobrowolne, nieodptatne i anonimowe (z wyjatkiem
pobierania tkanek lub komodrek od osoby zyjacej dla kogos z bliskich) oraz uregulowane
zasadami prawnymi i etycznymi zapewniajacymi poszanowanie integralnosci osoby
ludzkiej;

wzywa panstwa cztonkowskie do przyjecia srodkéw ochronnych na rzecz zywych
dawcow 1 do zapewnienia anonimowego (z wyjatkiem przypadku pobierania tkanek lub
komorek od osoby zyjacej dla kogo$ z bliskich), dobrowolnego, wymagajacego zgody,
swiadomego 1 nicodptatnego charakteru dawstwa;

zwraca si¢ do Komisji o doktadne monitorowanie postepoéw osigganych w panstwach
cztonkowskich oraz o szczegotowe analizowanie wszelkich doniesien ze strony
spoteczenstwa obywatelskiego i mediow w sprawie naruszania zasady nieodptatnego
dawstwa, a takze o podejmowanie wlasciwych dziatan, a jesli to konieczne, wszczynanie
postepowan w sprawie uchybienia;

uwaza, ze dla wszystkich panstw cztonkowskich istotne jest jasne okreslenie warunkow
przyznawania sprawiedliwej i proporcjonalnej rekompensaty z uwzglednieniem faktu, ze
rekompensata $cisle ogranicza si¢ do przypadkoéw pokrywania kosztow ponoszonych w
zwigzku z dawstwem tkanek i komorek, jak np. kosztéw podrdzy, utraconych dochodow
lub kosztow leczenia zwigzanych z procedurg medyczng 1 ewentualnymi skutkami
ubocznymi, co oznacza zakaz jakichkolwiek zachet finansowych, ale 1 narazania
potencjalnego dawcy na straty finansowe; przyznawanie takiej rekompensaty musi
odbywac si¢ w sposob przejrzysty i musi podlega¢ regularnym kontrolom;

wzywa Komisje do sporzadzenia sprawozdania w sprawie obecnych krajowych praktyk i
kryteriow odnoszacych si¢ do przyznawania rekompensaty zyjacym dawcom, zwlaszcza
w przypadku dawstwa komorek jajowych;

wzywa panstwa cztonkowskie do dopilnowania, by jakakolwiek rekompensata udzielana
dawcom byla zgodna z zasadami etycznymi; sugeruje, aby kwestig¢ t¢ traktowac ze
szczeg6lng uwaga w przypadkach, gdy rekompensata nie jest udzielana dawcy, ale
rodzinie dawcy po jego $mierci;

wzywa panstwa cztonkowskie do dopilnowania, aby wybor zywych dawcow dokonywany
byl na podstawie opartej na analizie ryzyka i korzysci oceny stanu ich zdrowia i wywiadu
lekarskiego, w tym w razie konieczno$ci oceny psychologicznej, prowadzonej przez
wykwalifikowanych i wyszkolonych specjalistow;

10. wzywa panstwa cztonkowskie do przedsigwzigcia srodkow ochronnych na rzecz

RR\907725PL.doc 7/18 PE480.608v02-00

PL



PL

matoletnich i1 0séb pelnoletnich pozostajacych pod opieka w zakresie pobierania tkanek i
komorek;

Anonimowosé, identyfikowalnosé, przejrzystosé i informowanie

11. podkresla, ze zasady przejrzystosci 1 bezpieczenstwa stanowig warunek osiggniecia
wysokiego poziomu wsparcia publicznego dla dawstwa; zacheca panstwa cztonkowskie
do podjegcia staran w celu stworzenia przejrzystego oraz bezpiecznego dla dawcow i
biorcoéw systemu dawstwa;

12. wzywa wszystkie panstwa cztonkowskie do opracowania przepisow zapewniajacych
identyfikowalnos¢ tkanek i komorek pochodzenia ludzkiego migdzy dawca a pacjentem 1i
odwrotnie, a takze do stworzenia systemu regulujacego przywoz ludzkich tkanek i
komorek z panstw trzecich, ktory gwarantowatby stosowanie rownowaznych norm jakosci
1 bezpieczenstwa,

13. wzywa panstwa cztonkowskie do zintensyfikowania kampanii informacyjnych 1 majacych
na celu podniesienie $wiadomosci spotecznej z korzyscia dla dawstwa tkanek 1 komorek
oraz do zapewnienia dost¢pnosci jasnych, rzetelnych, naukowo uzasadnionych 1
przekonujacych informacji medycznych i danych, aby spoteczenstwo mogto dokonywac
swiadomych wyboroéw; podkresla, ze dawcy powinni uzyskiwa¢ kompletne informacje o
procedurach stosowanych w ramach tego procesu oraz o ich konsekwencjach moralnych,
psychologicznych, medycznych 1 spotecznych;

14. wzywa panstwa cztonkowskie do podjecia skoordynowanych dziatan, aby zapobiec
rozwojowi czarnego rynku gamet w internecie, gdyz taki rynek moze by¢ szkodliwy dla
jakosci 1 bezpieczenstwa tkanek 1 komorek oraz stwarza problemy prawne, etyczne i
dotyczace zdrowia publicznego;

Wymiana najlepszych praktyk oraz scislejsza wspolpraca europejska i miedzynarodowa

15. wzywa panstwa cztonkowskie do poprawy wymiany dobrych praktyk, zwtaszcza w
zakresie zaopatrzenia w tkanki 1 komorki, ochrony jakos$ci tkanek 1 komorek podczas
transportu, do podnoszenia Swiadomosci w zakresie dawstwa oraz szkolenia pracownikow
stuzby zdrowia;

16. oczekuje, ze wszystkie panstwa cztonkowskie utworzg publiczne banki tkanek 1 komorek;

17. wzywa do opracowania europejskich norm i wymogoéw w zakresie prywatnych bankow
tkanek 1 komorek;

18. jest zdania, Ze w celu wypelniania etycznego obowigzku, ktorym jest zapewnianie
wystarczajgcego zaopatrzenia, Komisja 1 panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢
mozliwo$¢ stworzenia ogdlnoeuropejskiej bazy danych dawcow i potencjalnych biorcow,
co pozwoli na zarzadzanie zaopatrzeniem w interesie ogdélnym 1 w stosownych
przypadkach na zapobieganie niedoborom;

19. uwaza, ze porozumienia dwustronne odgrywajg niezmiernie wazng rol¢ we wspomaganiu
krajow, ktore doswiadczaja niedoboru tkanek 1 komorek lub ktérym brakuje
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20.

21.

odpowiednich dawcow, oraz w zapewnianiu swobodniejszego przeptywu informacji o
tkankach 1 komodrkach pomiedzy panstwami;

w konteks$cie europejskim ze szczegdlnym uznaniem odnosi si¢ w tym wzgledzie do
kluczowej roli EUROCET jako centralnej europejskiej bazy danych stuzacej do zbierania
informacji o dzialalno$ci w zakresie dawstwa 1 przeszczepu tkanek 1 komorek; wzywa
wladze panstw cztonkowskich do zaciesnienia wspotpracy z EUROCET w celu
uzgodnienia dalszych wspolnych norm w zakresie dawstwa komorek 1 tkanek, a co za tym
idzie — umozliwienia pracownikom stuzby zdrowia wyszukiwania bardziej odpowiednich
dawcow dla obywateli europejskich;

wzywa panstwa czlonkowskie do zbadania wszelkich dostepnych mozliwo$ci nawigzania
szerszej wspOlpracy miedzynarodowej w tej dziedzinie, zwlaszcza w odniesieniu do
potencjalnych zastosowan komodrek macierzystych szpiku;

Krew pepowinowa i komorki macierzyste

22.

23.

24.

25.

26.

przyznaje, ze dokonat si¢ istotny postep naukowy w dziedzinie badan nad krwig
pepowinowa, ktora stanowi bardzo obiecujacg alternatywe terapeutyczng w leczeniu wielu
choréb, w tym chorob dzieciecych;

zaznacza, ze obecnie badania kliniczne nad wykorzystaniem komorek macierzystych krwi
pepowinowej w leczeniu chordb nichematologicznych sga prowadzone gltéwnie poza
granicami Unii Europejskiej; nawotuje zatem Komisje 1 panstwa cztonkowskie do
przyjecia wiasciwych srodkéw w celu ustanowienia ram regulacyjnych, ktére sprzyjatyby
zwigkszaniu dostepnosci komorek macierzystych krwi pepowinowe;j;

wyraza ubolewanie w zwigzku z tym, ze obecnie komorki macierzyste krwi pepowinowej
sg pobierane jedynie podczas 1% wszystkich porodow w UE; podkresla w zwigzku z tym,
jak duze znaczenie ma ofiarowywanie przez matki po porodzie krwi pgpowinowej i
tkanek bankom, ktore przestrzegaja wspolnych norm operacyjnych i etycznych, aby
pomodc w leczeniu chordb i dalszym prowadzeniu badan naukowych w tej dziedzinie;
zaznacza ponadto, ze identyfikowalnos$¢ musi by¢ jednym z wymogoéw niezbednych do
udzielenia takim bankom zezwolenia na szczeblu krajowym lub europejskim; podkresla,
ze proces przydzielania za posrednictwem takich bankéw musi by¢ uczciwy,
sprawiedliwy, niedyskryminacyjny i przejrzysty;

zaznacza, ze publiczne banki komoérek muszg podejmowac wszelkie niezbedne dziatania
majace na celu ochrong poufnosci danych w celu pogodzenia wymogu dotyczacego
identyfikowalnos$ci z koniecznos$cia ochrony praw dawcy, takich jak prawo do tajemnicy
lekarskiej 1 prywatnosci;

uwaza, ze nalezy w dalszym stopniu rozwija¢ mozliwo$¢ dokonywania u oséb
niespokrewnionych z dawcg alogenicznych przeszczepow krwi pgpowinowej —
niezaleznie od tego, czy bank, w ktorym krew ta jest deponowana, jest bankiem
publicznym czy prywatnym — tak, by przechowywane jednostki krwi pgpowinowej byty
rejestrowane w Swiatowym Rejestrze Dawcow Szpiku (Bone Marrow Donors Worldwide
— BMDW) 1 by byly dostgpne dla wszystkich spetniajacych kryteria pacjentow, ktorzy ich
potrzebuja;
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

przypomina, ze tego rodzaju dawstwo powinno odbywac si¢ na podstawie dobrowolnego 1
swiadomego wyrazenia przez matke zgody na pismie 1 Zze zgoda taka moze zostac
odwotana w sposob nieformalny w dowolnej chwili przed ofiarowaniem;

wzywa panstwa cztonkowskie do podnoszenia $wiadomosci spotecznej na temat istnienia
publicznych bankéw krwi pepowinowej za posrednictwem kampanii informacyjnych,
ktére moga si¢ odbywac przyktadowo w szkotach rodzenia, i proponuje to w
poszanowaniu postanowien Karty praw podstawowych Unii Europejskie;j;

uwaza, ze kobiety i m¢zczyzni powinni by¢ informowani o wszystkich istniejacych
mozliwosciach zwigzanych z dawstwem krwi pepowinowej przy porodzie, takich jak:
przechowywanie publiczne i prywatne, dawstwo w celu wykorzystania autologicznego
lub heterologicznego lub w celach badawczych; uwaza, ze nalezy dostarcza¢ pelnych,
obiektywnych i doktadnych informacji na temat wad 1 zalet bankow krwi pgpowinowe;j;

wzywa panstwa cztonkowskie do jednoczesnego zapewnienia wigkszej ochrony praw
rodzicow do podejmowania $wiadomej zgody 1 wolnosci wyboru w odniesieniu do
praktyk konserwowania komorek macierzystych krwi pepowinowe;;

proponuje, aby panstwa czlonkowskie rozwazyly mozliwos$¢ przyjecia i egzekwowania
norm operacyjnych i etycznych w stosunku do publicznych i1 prywatnych bankow krwi
pepowinowej, tak by zapewni¢ m.in. przestrzeganie zasady niekomercjalizacji ludzkiego
ciala i jego elementow oraz zagwarantowac identyfikowalnosc¢;

oczekuje, ze w kazdym panstwie cztonkowskim utworzony zostanie co najmniej jeden
publiczny bank komorek macierzystych;

nawotuje do zaktualizowania wydanej w 2004 r. przez Europejska Grupe¢ do spraw Etyki
w Nauce 1 Nowych Technologiach opinii w sprawie etycznych aspektow przechowywania
krwi pgpowinowej (opinia nr 19) w konteksScie postepu osiggnietego w odniesieniu do
konserwowania komorek macierzystych krwi pepowinowej oraz trwajacych badan
klinicznych nad wykorzystaniem komoérek macierzystych krwi pgpowinowej;

zacheca panstwa cztonkowskie do potaczenia w sie¢ terytorialng zaktadow potozniczych
uprawnionych do pobierania krwi pgpowinowej w celu zapewnienia zaopatrzenia w tego
rodzaju krew wszystkich skupisk ludnosci;

domaga si¢, aby podczas tworzenia i realizowania krajowych strategii dotyczacych
kampanii informacyjnych dla rodzicéw wladze krajowe zasiggaty opinii wszystkich
bankow, ktdre przestrzegaja unijnych norm operacyjnych zwigzanych z pobieraniem i
przechowywaniem krwi pgpowinowej;

wzywa do opracowania europejskich norm 1 wymogow dotyczacych prywatnych bankow
komorek macierzystych;

zauwaza, ze w niektorych panstwach cztonkowskich istnieja juz modele i mozliwos$ci
wspotpracy sektora publicznego i prywatnego, a ponadto zacheca publiczne i prywatne
banki krwi pgpowinowej do Scislej wspotpracy w celu zwigkszenia dostgpnosci 1 wymiany
na szczeblu krajowym, ogoélnoeuropejskim i migdzynarodowym probek krwi
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44,

pepowinowej 1 tkanek; nawotuje panstwa cztonkowskie do wprowadzenia odpowiednich
regulacji w odniesieniu do bankdéw publicznych i prywatnych, aby zapewni¢ jak
najwieksza przejrzystos¢ oraz bezpieczenstwo krwi pgpowinowej, podkreslajac, ze banki
te powinny zadbac o przejrzyste i1 solidne praktyki udostepniania informacji, aby nie$¢
pacjentom jak najwigksze korzysci;

zwraca uwage na rozwoj nieinwazyjnych procedur pozyskiwania komorek macierzystych
przez pobieranie komorek macierzystych krwi obwodowej (PBSC);

uwaza, ze panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢ zwigkszenie liczby dawcow szpiku
kostnego 1 komorek macierzystych krwi izolowanych z krwi obwodowej poprzez
ulepszenie istniejacych na ich terytoriach rejestrow dawcow szpiku kostnego, dzigki
czemu za posrednictwem BMDW — w ramach wspotpracy z krajowymi rejestrami w
innych panstwach — kazdy pacjent wymagajacy przeszczepu komoérek macierzystych
bedzie miat duza szanse¢ znalezienia odpowiedniego dawcy;

wzywa panstwa cztonkowskie do opracowania programow zachgcajacych cztonkow
mniejszosci etnicznych do ofiarowywania bankom publicznym tkanek 1 komorek w celu
rozwigzania problemu niedostatecznej liczby odpowiednich dawcoéw w tej grupie;

podkresla, ze to w zakres kompetencji panstw cztonkowskich wchodzi zezwalanie na
badania nad ludzkimi embrionalnymi komérkami macierzystymi oraz zaptodnieniem
pozaustrojowym, zakazywanie prowadzenia takich badan lub uregulowanie tej kwestii;
podkresla jednak, ze w tym kontek$cie panstwa cztonkowskie muszg postgpowac zgodnie
z zasadami okreslonymi w dyrektywie 2004/23, w tym zapewni¢ jako$¢ 1 bezpieczenstwo
oraz przestrzega¢ zasady honorowego dawstwa; wskazuje na to, ze Unia Europejska ma
ograniczone kompetencje w tym obszarze i ze podczas korzystania z tych kompetencji
musi przestrzega¢ zasad okreslonych w Karcie praw podstawowych oraz zasad
przywotlanych w orzecznictwie Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej;

wzywa Komisj¢ do jak najszybszego przedstawienia propozycji dokonania przegladu
dyrektywy 2004/23/WE, aby okreslone w niej zasady dostosowa¢ do zasad regulujacych
dawstwo narzadoéw ustanowionych w dyrektywie 2010/45/UE oraz uwzgledni¢ nowa
sytuacje¢ prawng panujaca po wejsciu w zycie Traktatu z Lizbony, jak rowniez postep
naukowy, praktyczne do$wiadczenia podmiotow dziatajacych w tym sektorze i zalecenia
zawarte w niniejszym sprawozdaniu,

zwraca si¢ ponadto do Komisji o przedstawienie propozycji dokonania przegladu
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 w celu uwzglednienia w nim przepisu gwarantujgcego
stosowanie zasady honorowego dawstwa, podobnie jak uczyniono to w dyrektywie
2010/45, a takze problemow zwigzanych z egzekwowaniem tego rozporzadzenia, przede
wszystkim w odniesieniu do MSP;

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie,
Komisji oraz rzagdom i parlamentom panstw cztonkowskich.
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UZASADNIENIE
Wstep i zakres

Niniejsze sprawozdanie shuzy wzmocnieniu stanowiska, zgodnie z ktorym dawstwo powinno
by¢ dobrowolne i nienastawione na zysk oraz odbywac¢ si¢ w przejrzystych warunkach.
Przedmiotem sprawozdania sg wylacznie tkanki 1 komorki nalezace do jednej z trzech
nastepujacych kategorii: tkanek roznych, komoérek rozrodezych i komoérek nierozrodczych. Z
wyjatkiem tkanki skornej, naczyn 1 blony owodniowej dawca jest zwykle osoba zmarta.

Jako ze opieka zdrowotna w znacznej mierze lezy w kompetencjach panstw cztonkowskich,
niniejsze zalecenia majg stanowi¢ uzupeienie praktyk stosowanych w panstwach
cztonkowskich, opierajac si¢ na takich zagadnieniach, jak dawstwo w warunkach
transgranicznych. Nalezy jednak zauwazyc¢, ze takie kwestie, jak badania naukowe nad
zarodkowymi komorkami macierzystymi, zaptodnienie in vitro i klonowanie z
wykorzystaniem komorek macierzystych do celéw badawczych, wykraczajg poza zakres
niniejszego sprawozdania i podlegaja rozstrzygnieciu na szczeblu panstw cztonkowskich.

Rekompensata a bezinteresownosé

Sprawozdawczyni jest zdania, ze bezinteresowno$¢ ma podstawowe znaczenie w przypadku
dawstwa tkanek 1 komodrek. Rekompensata dla dawcy wymaga ostroznego podejscia ze strony
panstw cztonkowskich, ktére powinny sprecyzowa¢ warunki przyznawania takiej
rekompensaty, a ponadto powinna si¢ ona ogranicza¢ do przypadkow pokrywania kosztow
ponoszonych w zwigzku z dawstwem, np. kosztow podrozy, utraconych dochodow i kosztow
leczenia. Niemniej zagadnienie to rozstrzygnigto prawnie na rdzne sposoby, a w niektoérych
krajach za dawstwo gamet przystuguje wtasnie dodatkowa rekompensata pieni¢zna.
Sprzeciwiajac si¢ takiemu podejsciu, sprawozdawczyni wolataby raczej zwroci¢ uwage na
niefinansowe ,,$wiadczenia rzeczowe”, ktorych przyktadem jest realizowany obecnie w
Wielkiej Brytanii program zachecajacy do dzielenia si¢ komorkami jajowymi, aby przyczynié
si¢ do zwigkszenia liczby ofiarowywanych gamet, oraz ktére stanowig bardziej etyczng forme
rekompensaty bedacej zados¢uczynieniem za niedogodnosci 1 klopoty wynikajace z dawstwa.

Sprawozdawczyni zaniepokojona jest ponadto problemami prawnymi i etycznymi
wynikajacymi z istnienia licznych stron internetowych umozliwiajacych ludziom sprzedaz lub
zakup gamet drogg internetowg. Panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢ mozliwos¢
przyjecia przepisoOw regulujacych to zagadnienie, aby zapobiec ewentualnemu powstaniu
czarnego rynku w Internecie.

Wspotpraca migdzynarodowa i identyfikowalnos¢

W sprawozdaniu Komisji podkresla sig, ze w niektorych panstwach cztonkowskich wystepuje
niedobor szpiku kostnego 1 nasienia oraz ze w wielu krajach istniejg trudnosci ze
znalezieniem odpowiednich dawcéw tkanek i komorek dla cztonkéw grup mniejszosci
etnicznych. W niniejszym sprawozdaniu dazy si¢ do zwickszenia zaopatrzenia w tkanki i
komorki przez wymiang najlepszych praktyk w odniesieniu do wspolnych operacji, norm
etycznych 1 podnoszenia swiadomosci w zakresie dawstwa. Sprawozdawczyni apeluje w
szczegblnosci o Scislejsza wspdtprace pomigdzy panstwami cztonkowskimi w ramach
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istniejgcego przedsiewzigcia EUROCET. Nawigzuje si¢ rowniez do porozumien
migdzynarodowych, ktore moga pomoc w zwiekszeniu dostepnosci tkanek 1 komorek, a przy
tym zagwarantowa¢ poszanowanie norm zdrowia i1 bezpieczenstwa, co jest korzystne dla
wszystkich zainteresowanych stron. W celu nawigzania faktycznej wspolpracy
transgranicznej w tej dziedzinie konieczne jest przeprowadzanie gruntownych kontroli, aby
zapewni¢ maksymalng identyfikowalno$¢ i przejrzysto§¢ w systemie dawstwa.

Krew pepowinowa i komorki macierzyste

Sprawozdawczyni chcialaby zwroci¢ szczegdlng uwage na dawstwo krwi pgpowinowej, z
ktorej pozyskuje si¢ komorki macierzyste, zwazywszy ze coraz wigcej badan wskazuje na
mozliwo$¢ stosowania tych komorek w leczeniu chordb, w tym chordb dziecigcych. Jezeli
potencjat krwi pgpowinowej ma by¢ optymalnie wykorzystywany, wlasciwe wtadze powinny
opracowac kampanie u§wiadamiajgce skierowane gléwnie do kobiet cigzarnych. Nalezy takze
egzekwowac 1 stosowac wspolne normy w bankach krajowych 1 prywatnych, ktoére powinny
wspoOtpracowac ze soba, aby zwiekszy¢ dostepnos¢ probek krwi pepowinowej na szczeblu
krajowym.

Sprawozdawczyni zwraca uwage na korzysci wynikajace z badania r6znych metod
stosowanych do pozyskiwania komorek macierzystych, np. procedury nieinwazyjne;j
polegajacej na pobieraniu komorek macierzystych krwi obwodowej (PBSC). Fundacja im.
Anthony'ego Nolana, brytyjska organizacja dobroczynna pomagajaca chorym na raka krwi,
pobiera od dawcow komorki macierzyste krwi, aby ratowac zycie osobom potrzebujacym
przeszczepu komoérek macierzystych, zapewniajac srednio dwa przeszczepy dziennie, co
pokazuje, jaka warto$¢ dodang wnosi ta technologia medyczna. Ponadto sprawozdawczyni
stanowczo uwaza, ze do niedawno wydanego w USA orzeczenia zezwalajacego na sprzedaz
komorek macierzystych krwi uzyskanych przez afereze nalezy podej$¢ z ostrozno$cia, oraz
przypomina, ze dawstwo powinno by¢ dobrowolne 1 nieodptatne.

Uwagi koncowe

Niniejsze sprawozdanie zawiera analiz¢ aktualnych tendencji w UE w dziedzinie
dobrowolnego i honorowego dawstwa tkanek i komoérek oraz zalecenia majace na celu
podniesienie jakos$ci zycia mieszkancoéw Europy 1 zwigkszenie dawstwa w wymiarze
transgranicznym pomi¢dzy panstwami cztonkowskimi. Szczegdlng uwage zwraca si¢ na
zwiekszenie rezerw komorek macierzystych i krwi pepowinowej w panstwach cztonkowskich
oraz wykorzystanie komorek macierzystych do skutecznego leczenia chorob.
Sprawozdawczyni z uznaniem odnosi si¢ do wktadu osob, ktore wspdlnie z nig opracowaty
niniejsze sprawozdanie.
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OPINIA MNIEJSZOSCI

zgodnie z art. 52 ust. 3 Regulaminu
Opinia mniejszosci grupy ALDE
Frédérique Ries, Chris Davies, Holger Krahmer, Rebecca Taylor

Uwazamy, Ze pelne poszanowanie niezbywalnych zasad dobrowolnego i honorowego
dawstwa nie powinno utrudnia¢ wysitkow zmierzajacych do sprostania wyzwaniu
zapewnienia samowystarczalno$ci w Unii Europejskiej. Z niepokojem stwierdzamy, ze w
potowie panstw cztonkowskich regularnie wystepuje niedobor ludzkich tkanek 1 komorek, a
w szczegolnosci szpiku kostnego, gamet i tkanek takich jak rogowka czy skora.

Wyrazamy uznanie dla wysitkéw sprawozdawcy zmierzajacych do zapewnienia rozsadnej
réwnowagi, lecz uwazamy, ze dzisiejsze glosowanie wprowadza w btad naukowcow i
pacjentow.

Przyjete dzi$ postanowienia zawierajg ograniczenia w dawstwie gamet, jak rowniez surowsze
zasady w odniesieniu do prywatnych bankow krwi pepowinowej niz w odniesieniu do
bankow publicznych, co spowoduje dalsze utrudnienia w dostgpie do tkanek 1 komorek.

Jezeli nie chcemy zaszkodzi¢ jakosci 1 bezpieczenstwu tkanek 1 komorek, kluczowe jest
zapewnienie uczciwej rekompensaty dawcom oraz zachg¢canie do dawstwa poprzez
wykorzystanie wzorcoOw opracowanych zarowno w sektorze publicznym, jak 1 prywatnym.

Nasza kampania na rzecz wolnego, humanistycznego i tolerancyjnego podejscia do badan
medycznych w UE oznacza, Ze nie mozemy zaakceptowac konserwatywne;j filozofii
przyswiecajacej tej rezolucji, zwlaszcza ze grozi ona pozostawieniem samym sobie wielu
pacjentow w czasach, gdy liczba 0s6b wymagajacych leczenia stale rosnie.
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OPINIA KOMISJI PRAWNEJ

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

w sprawie dobrowolnego honorowego dawstwa tkanek i komorek
(2011/2193 (INI))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Jifi Mastalka

WSKAZOWKI

Komisja Prawna zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywno$ci, wtasciwej dla tej sprawy, o uwzglednienie w
koncowym tekscie projektu rezolucji nastgpujacych wskazowek:

A. majac na uwadze, ze panstwa czlonkowskie w wiekszosci stosuja w praktyce okreslong w
dyrektywie 2004/23/WE zasad¢ etyczng, zgodnie z ktorg dawstwo tkanek 1 komorek
powinno mie¢ charakter honorowy i dobrowolny;

B. majac na uwadze, ze w art. 3 ust. 2 lit. ¢) Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
zawarto zakaz wykorzystywania ciata ludzkiego i jego poszczegdlnych czgsci jako Zrodia
zysku;

C. majac na uwadze, ze we wszystkich panstwach cztonkowskich powinny istnie¢ wiazace
przepisy pozwalajace na egzekwowanie stosowania tej zasady etycznej, w tym za pomocg
srodkow prawnokarnych;

D. majac jednak na uwadze, ze wciaz istniejg watpliwosci co do zgodnosci z tg zasadg
etyczng niektorych rodzajow rekompensat udzielanych w zwigzku z oddawaniem tkanek i
komorek, w szczegolnosci gdy taka rekompensata jest udzielana krewnym zmartych
dawcow;

E. majac na uwadze, ze bardzo wazne pod wzgledem etycznym jest rowniez dopilnowanie,
by w miar¢ mozliwo$ci zapewni¢ wystarczajace zaopatrzenie w tkanki 1 komorki
potrzebne do celow medycznych; majac na uwadze, ze zaopatrzenie to musi by¢
realizowane w interesie obywateli i w zwigzku z tym powinno by¢ nadzorowane przez
organy publiczne;
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F. majac na uwadze, ze dobrowolne 1 honorowe dawstwo tkanek 1 komorek przyczynia si¢
do zagwarantowania wysokich norm bezpieczenstwa tkanek i komorek, a tym samym do
ochrony zdrowia ludzkiego;

G. majac na uwadze, ze nalezy kontynuowac debate na temat domniemanej zgody na
dawstwo post mortem;

1. wzywa panstwa cztonkowskie do okreslenia wigzacych przepisow pozwalajacych na
egzekwowanie stosowania zasady etycznej, zgodnie z ktdrg dawstwo tkanek 1 komorek
ma charakter honorowy i dobrowolny;

2. podkresla, ze wprowadzanie do obrotu ludzkich tkanek 1 komorek stanowi naruszenie
zasad rownosci 1 poszanowania praw czlowieka oraz podwaza etyke bezinteresownego
dawstwa;

3. wzywa panstwa cztonkowskie do dopilnowania, by jakakolwiek rekompensata udzielana
dawcom byla zgodna z zasadami etycznymi; sugeruje, aby kwesti¢ t¢ traktowac ze
szczeg6lng uwaga w przypadkach, gdy rekompensata nie jest udzielana dawcy, ale
rodzinie dawcy po jego $mierci;

4. jest zdania, Ze w celu wypelniania etycznego obowiazku, ktérym jest zapewnianie
wystarczajgcego zaopatrzenia, Komisja 1 panstwa cztonkowskie powinny rozwazy¢
mozliwo$¢ stworzenia ogdlnoeuropejskiej bazy danych dawcow i potencjalnych biorcow,
co pozwoli na zarzadzanie zaopatrzeniem w interesie ogdélnym i1 w stosownych
przypadkach na zapobieganie niedoborom;

5. jest zdania, ze tego rodzaju baza danych moglaby réwniez zawiera¢ przydatne
szczegotowe informacje dotyczace zgody potencjalnego dobrowolnego dawcy lub inne
informacje dotyczace oddania organdw w przypadku zgonu, z uwzglednieniem zgody
dawcy na oddanie organdow poza granice panstwa cztonkowskiego pochodzenia, poniewaz
bazy danych dawcow sg obecnie tworzone na szczeblu krajowym, co oznacza, ze czgsto
informacje te nie sg dostepne w odniesieniu do obywateli, ktorzy przeniesli si¢ do innego
panstwa czlonkowskiego;

6. wzywa panstwa cztonkowskie 1 Komisj¢ do rozwazenia mozliwosci rozszerzenia zakresu
zasady, zgodnie z ktorag domniemywa si¢, ze potencjalni zmarli dawcy udzielajg zgody na
oddanie tkanek i komorek, chyba Ze za zycia wyrazili inng wolg; niemniej jednak wzywa
panstwa czlonkowskie do aktywnego propagowania deklaracji zgody bez wzgledu na
systemy krajowe, poniewaz jest ona niepodwazalnym dowodem decyzji potencjalnego
dawcy;

7. wzywa Komisje 1 panstwa cztonkowskie do zwigkszania wérdd europejskich obywateli

wiedzy na temat potencjatu dobrowolnego 1 honorowego dawstwa tkanek 1 komoérek w
celu skuteczniejszego zmniejszenia luki pomiedzy popytem a podaza;

PE480.608v02-00 16/18 RR\907725PL.doc

PL



WYNIK GLOSOWANIA KONCOWEGO W KOMISJI

Data przyjecia 26.4.2012
Wynik glosowania koncowego +: 24
o ’
Poslowie obecni w trakcie glosowania Raffaele Baldassarre, Sebastian Valentin Bodu, Frangoise Castex,
koncowego Christian Engstrom, Marielle Gallo, Giuseppe Gargani, Lidia Joanna

Geringer de Oedenberg, Sajjad Karim, Antonio Lopez-Istiriz White,
Jifi Mastalka, Bernhard Rapkay, Evelyn Regner, Francesco Enrico
Speroni, Dimitar Stoyanov, Rebecca Taylor, Alexandra Thein, Cecilia
Wikstrom, Tadeusz Zwiefka

Zastepca(-y) obecny(-i) w trakcie Piotr Borys, Sergio Gaetano Cofferati, Vytautas Landsbergis, Eva
glosowania koncowego Lichtenberger, Axel Voss

Zastepca(y) (art. 187 ust. 2) obecny(i) Karin Kadenbach
podczas glosowania koncowego

RR\907725PL.doc 17/18 PE480.608v02-00

PL



PL

WYNIK GLOSOWANIA KONCOWEGO W KOMISJI

Data przyjecia 20.6.2012

Wynik glosowania koncowego +: 54
- 4
0: 2

Poslowie obecni podczas glosowania
koncowego

Elena Oana Antonescu, Sophie Auconie, Pilar Ayuso, Paolo Bartolozzi,
Sergio Berlato, Lajos Bokros, Martin Callanan, Nessa Childers,
Tadeusz Cymanski, Esther de Lange, Edite Estrela, Jill Evans,
Elisabetta Gardini, Matthias Groote, Francoise Grossetéte, Cristina
Gutiérrez-Cortines, Satu Hassi, Jolanta Emilia Hibner, Dan Jorgensen,
Christa KlaB, Eija-Riitta Korhola, Holger Krahmer, Kartika Tamara
Liotard, Zofija Mazej Kukovi¢, Linda McAvan, Miroslav Ouzky,
Vladko Todorov Panayotov, Andres Perello Rodriguez, Mario Pirillo,
Pavel Poc, Frédérique Ries, Anna Rosbach, Oreste Rossi, Dagmar
Roth-Behrendt, Carl Schlyter, Richard Seeber, Bogustaw Sonik,
Claudiu Ciprian T#nisescu, Salvatore Tatarella, Anja Weisgerber, Asa
Westlund, Glenis Willmott, Sabine Wils, Marina Yannakoudakis

Zastepca(y) obecny(i) podczas
glosowania koncowego

Margrete Auken, Erik Banki, Cristian Silviu Busoi, Nikos Chrysogelos,
Minodora Cliveti, Gaston Franco, James Nicholson, Vittorio Prodi,
Michele Rivasi, Birgit Schnieber-Jastram, Rebecca Taylor, Marita
Ulvskog, Kathleen Van Brempt, Anna Zaborska, Andrea Zanoni

Zastepca(y) (art. 187 ust. 2) obecny(i)
podczas glosowania koncowego

Véronique Mathieu

PE480.608v02-00

18/18 RR\907725PL.doc




