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Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aijheesta “Ehdotus: Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettivisti lddkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta”

KOM(2005) 567 lopullinen — 2005/0227 COD

(2006/C 309/03)

Euroopan unionin neuvosto padtti 10. tammikuuta 2006 Euroopan yhteison perustamissopimuksen
95 artiklan nojalla pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edellimainitusta aiheesta

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa 31.

toukokuuta 2006. Esitteliji oli Adrien Bedossa.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 5.—6. heinikuuta 2006 pitiméssiin 428. tdysistunnossa
(heindkuun 5. pidivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Aédnestyksessd annettiin 150 ddntd puolesta 1:n

pidittyessd ddnestdimasta.
1. Tiivistelma

1.1 Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
pitkalle kehitetyssd terapiassa kdytettavista ladkkeistd sekd direk-
tiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttami-
sesta on tervetullut.

1.2 Tilanteessa, jossa tieteellinen edistys erityisesti biote-
kniikan alalla kdy yhi nopeammaksi, on nimenomaan tirkedd
lisatd selkeyttd, tarkkuutta ja patevyytta.

1.3 Ehdotuksella asetukseksi pyritddn samalla sekd luomaan
johdonmukainen kokonaisuus pitkille kehitetyn terapian alalla,
korjaamaan sddntelyn puutteita ettd vahvistamaan Euroopan
ladkeviraston arviointimahdollisuuksia nailli uusilla aloilla.
Asetuksen my6td tarjoutuukin seuraavia mahdollisuuksia:

— Voidaan vastata nopeasti potilaiden vaatimuksiin ja tutki-
muksessa ja regeneratiivisen lddketieteen kehittdmisessd
mukana olevien yritysten odotuksiin.

— Voidaan taata eurooppalaisten potilaiden terveyden korkea-
tasoinen turva.

— Voidaan lisdtd yleistd oikeusvarmuutta ja samalla sallia riit-
tiva tekninen joustavuus, jotta voidaan pysyd tieteen ja
tekniikan kehityksen mukana.

1.4 Jotta voidaan ottaa huomioon pitkille kehitetyssd tera-
piassa kaytettdvien ladkkeiden erityispiirteet, on tirkedd, ettd
lainsdddantopuitteet ovat kattavat ja vakaat ja ettd niitd sovelle-
taan kaikissa jasenvaltioissa.

1.5  Asiasta annetaan asetus, silli se vaikuttaa parhaiten
soveltuvalta siddostyypiltd. Taméd on perusteltua varsinkin siksi,
ettd Euroopan unionissa ei voida ratkaista pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettaviin ladkkeisiin liittyvid kansanterveydellisid
kysymyksid, ennen kuin unionissa on otettu kidyttoon nditd
ladkkeitd koskeva erityinen lainsdadantojarjestelma.

1.6 On kuitenkin todettava, ettd ehdotetussa asetuksessa on
erditd seikkoja, jotka saattavat aiheuttaa soveltamisongelmia
esitettyjen madritelmien takia, kun sitd verrataan ladkinnallisid
laitteita koskevaan direktiivichdotukseen. Lopullisessa tekstissd
onkin varmistettava, ettd nima kysymykset ja epdilykset selvite-
taan:

— Kannattaako antaa uusi sdddos, kun pitkille kehitetyssd
geeniterapiassa ja somaattisessa soluterapiassa kaytettavid
ladkkeitd voidaan sddnnelld lddkeaineita koskevilla erityisdir-
ektiiveilla?

— Ehdotuksen 2 artiklan b alakohtaan sisdltyvit maaritelmat
vaikuttavat monimutkaisilta eivitkd kovin olennaisilta.

— On myos selvdd, ettd kansallisella lddkelainsdddannolld
voidaan estdd yhteison lainsddddnnon toteutuminen.

— Tassi tapauksessa olisi ollut parempi ldhestya aihetta jousta-
vammin ja keskindisen tunnustamisen kautta.

— Sairaala-alalla kéytettdviin, muuten kuin teollisesti valmistet-
tuihin autologisiin tuotteisiin liittyy my6s kysymys sellai-
sista yhteisossd kiytettdvistd “rajatuotteista”, jotka ovat
perdisin kolmansista maista.

2. Yleista

2.1  Kun ehdotettua asetusta tarkastellaan artiklakohtaisesti,
voidaan esittdd joitakin huomautuksia, kysymyksid ja suosi-
tuksia. Ehdotuksen 2 artiklasta "Mairitelmat” () voidaan todeta
seuraavaa:

2.2 Geeniterapiaa ja somaattista soluterapiaa koskevat mair-
itelmit eivit yleisesti ottaen aiheuta ongelmia, silld ajan ja koke-
muksen my6td niistd on pddsty yhteisymmarrykseen. Kyseiset
tuotteet luokitellaan lddkeaineiksi ja nithin sovelletaan jo
yhteison lddkelainsdadintod.

2.2.1  Kudosteknologiatuotteen mddritelmd vaikuttaa moni-
mutkaisemmalta. Nykymuodossaan 2 artiklan 1 kohdan b
alakohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa todetaan, ettd
kudosteknologiatuote sisdltdd muokattuja soluja tai kudoksia
tai koostuu niistd”. Siind ei kuitenkaan esitetd lisitarkennusta
“erottamattomana osana”, joten innovatiivisten ladkkeiden jouk-
koon luetaan myos ladkinnalliset laitteet, jotka sisaltavat kudos-
teknologiatuotteita, joilla on “lisdvaikutus”. Néin vield kisitte-
lyssi olevan lddkinnillisid laitteita koskevan direktiiviehdo-
tuksen sddnnoksiltd viedddn merkitys.

(") KOM(2005) 567 lopullinen.



C 309/16

Euroopan unionin virallinen lehti

16.12.2006

2.2.2  My6s 2 artiklan 1 kohdan b alakohdan toinen luetel-
makohta on muotoiltu siten, ettd se aiheuttaa soveltamison-
gelmia ja on ennen kaikkea paillekkdinen ladkinnallisid laitteita
koskevan direktiivin kanssa: koska kudosteknologiatuotteet
kuuluvat ladkkeitd koskevien sddnnosten piiriin, olisi toivot-
tavaa viitata niiden ensisijaiseen tehtdvddn sairauksien hoidossa
ja ennaltachkdisyssd tai elintoimintojen muuttamisessa farmako-
logisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, eikd vain tyytyd
viittaamaan niiden ominaisuuksiin ”elintoimintojen palauttami-
seksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi”, silld myos eréilld 1aakin-
ndllisilld laitteilla on samat ominaisuudet.

2.3 Pyrkimykset rajata kudosteknologiatuotteen  kasite
mahdollisimman  tarkkaan ansaitsevat tunnustuksen. Sitd
vastoin jad epaselvaksi, mikd on kudosteknologian ero verrat-
tuna soluterapiaan (luuydinsiirrot, kantasolusiirrot, istukkaveren
siirrot, aikuisten kantasolut ja alkion kantasolut jne.).

2.4 Komitea ehdottaa, ettd mdaritelmdd pyritddn selkiytta-
méin kayttimalld ldhtokohtana esimerkkejd tuotteista, joita
tdlld hetkelld pidetddn kudosteknologiatuotteina. Siten voitaisiin
parantaa asian ymmdrtimistd, varsinkin kun on yleisesti
tiedossa, ettd asiasta keskustellaan edelleen ja ettd varsinkin
alkion kantasoluja koskevissa kysymyksissd esiintyy erimieli-
syyksid.

2.5  Eettiset ndakokohdat eivit ole ongelmallisia lukuun otta-
matta kysymystd ihmisalkion kantasoluista.

2.6 Keskeinen kiistakysymys koskee kyseisten kantasolujen
tuotantotapaa. Erityisesti kantasolujen tuottamiseen tumansiir-
rolla (eli kloonaamalla) liittyy huomattavia eettisid kysymyksia,
eiki Euroopan unionissa ole tihdn mennessd saavutettu
minkéddnlaista todellista yhteisymmarrystd asiasta. Yleisesti
esitetyt epdilykset koskevat lisddntymistarkoituksessa tapah-
tuvan kloonauksen, munasolujen kaupan ja ihmisruumiin osien
kaupan vaaraa.

2.7  Tallainen toiminta tuomitaankin yksiselitteisesti bioe-
tilkkaa koskevassa eurooppalaisessa yleissopimuksessa (Oviedon
yleissopimus vuodelta 1998). Myos Unescon alainen kansainva-
linen bioetiikkakomitea tuomitsi ndmd kdytinnét vuonna
1997.

2.8 Koska Euroopan unionin jisenvaltiot eivdt ole paisseet
yhteisymmirrykseen ihmisalkion kantasolujen hyodyntdmisestd,
asiasta padtetadn kansallisella tasolla.

2.9  Johdanto-osaan (3 sisiltyvd tdsmennys onkin keskeisen
tarked, silld siind otetaan selkedsti huomioon asiasta kiytavd
keskustelu ja muistutetaan, ettd ehdotuksella pyritddn luomaan
yhteison tason sddntelykehys pitkille kehitetyssd terapiassa
kéytettaville ladkkeille muttei yritetd “vaikuttaa jasenvaltioiden
tekemiin padtoksiin, jotka koskevat jonkin ihmissolutyypin,
kuten alkion kantasolujen, tai eldinsolujen kdyton sallimista tai
kieltdmista”.

2.10  Asetuksen ei mydskain pitdisi "vaikuttaa tallaisia soluja
sisdltdvien, niistd koostuvien tai niistd johdettujen lddkkeiden
myynnin, toimittamisen tai kayton kieltdvin tai rajoittavan
kansallisen lainsddddnnon soveltamiseen”.

() KOM(2005) 567 lopullinen, johdanto-osan kuudes perustelukap-
pale.

3. Erityistd

3.1  Pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettaviin ladkkeisiin on
sovellettava keskitettyd lupamenettelyd, jotta varmistetaan
yhdenmukaisuus muita yhteison tasolla sdinneltdvid nykyai-
kaisia biotekniikalla tuotettuja lddkkeitd koskevien periaatteiden
kanssa. Toisin sanoen pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettaville
ladkkeille on suoritettava yhtendinen tieteellinen laatu-, turvalli-
suus- ja tehokkuusarviointi.

3.2 Pitkdlle kehitetyt terapiat kuitenkin edellyttivit jo
ominaisluonteensa vuoksi erityisid, klassisen ladketieteen hoito-
menetelmistd eroavia prekliinisid ja kliinisid menettelyjd erityi-
sesti myyntiluvan antamisen jilkeisen tutkimuksen, riskinhal-
linnan ja lddketurvallisuuden alalla.

3.3 Asetusehdotuksessa korostetaan aivan oikein, ettd ihmi-
sille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevissd komiteoissa (CHMP (%))
on tarpeen kehittdd pitkille kehitetyissd terapioissa kdytettdvien
tuotteiden arviointia koskevaa erityisasiantuntemusta ja ettd
potilasyhdistykset on otettava mukaan arviointiryhmiin.

3.4  Ratkaisevan tirked on ehdotus pitkille kehitettyjd tera-
pioita kisittelevian komitean (*) perustamisesta. Euroopan lddke-
virastossa toimivan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin
komitean olisi kuultava kyseistdi komiteaa kaikissa kysymyk-
sissd, jotka liittyvit pitkalle kehitetyissd terapioissa kaytettavid
ladkkeitd koskevien tietojen arviointiin, ennen kuin se antaa
lopullisen tieteellisen lausuntonsa.

3.5  Tillaisen komitean perustaminen antaisikin mahdolli-
suuden koota yhteen Euroopan unionin parhaat pitkille kehite-
tyssd terapiassa kdytettdvien lddkkeiden asiantuntijat, joita
tunnetusti on vain vahin, seké sidosryhmien valitut edustajat.

3.6  Komitean luominen on tdysin perusteltua, silli sen
myotd voidaan tieteellisten menettelyjen ohella madrittdd myos
hyvid kliinisid tutkimustapoja ja hyvad valmistustapaa koskevat
sadnnot ja jatkaa asianomaisten tuotteiden arviointia aina
myyntiluvan myontimiseen saakka ja sen jilkeenkin.

3.7  Muistutus periaatteesta, jonka mukaan “pitkille kehite-
tyssd terapiassa kaytettdvien lidkkeiden sisdltimit ihmissolut ja
-kudokset olisi hankittava vapaaehtoisten ja maksutta tapahtu-
vien luovutusten kautta”, on tirked. Se on yksi keino vastata
alituiseen tarpeeseen tiukentaa kudoksia ja soluja koskevia
turvallisuusnormeja, vélttyd ihmisruumiin osien kaupan vaaralta
ja edistdd siten thmisten terveyden suojelua.

3.8 Ehdotuksessa vahvistetaan Euroopan lddkeviraston
neuvontarooli, joka on ensiarvoisen tirked kaikilla tasoilla,
olipa kyse sitten pitkille kehitetyssd terapiassa kiytettivien
ladkkeiden tuotannosta, hyvistd valmistustavoista, valmisteyh-
teenvetoa, merkintoja ja pakkausselostetta koskevista sddnnoistd
tai vaikkapa rajanvedosta muihin tieteen kehityksen my6td esiin
nouseviin aloihin (kuten kosmetiikkaan tai tiettyihin ladkinnalli-
siin laitteisiin).

() CHMP: ihmisille tarkoitettuja  ldadkkeitd kasittelevdi komitea
(Committee for Medicinal Products for Human Use).
(*) CAT: Committee for Advanced Therapies.
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3.8.1 Jotkut katsovat, ettd ehdotuksen mukaiset menettelyt
voivat nostaa kustannuksia, kun taas kansallisen tason lupame-
nettelyt ovat taloudellisempia. Ongelmana ovat niin ikddn siir-
tymdajat, joiden kesto on kansallisella tasolla 5 vuotta eli
pidempi kuin ehdotuksen mukainen unionin tason 2-vuotinen
siirtymdaika. Poliittisena riskind on, ettd kansallinen hajautettu
menettely haittaa kyseisten tuotteiden saatavuutta niin, ettd jois-
sakin maissa niitd on saatavilla mutta toisissa ei.

3.9  Ehdotuksessa kasitellddn taloudellisia nidkokohtia tiysin
aiheesta (°). Terveyteen liittyvin teollisuuden maailmanlaajui-
sessa kilpailuympiristossd on erittdin tirkedd, ettd Euroopan
unionilla on ansaitsemansa asema niin sisimarkkinoilla kuin
yhteison ulkopuolisillakin markkinoilla.

3.10  Tiedealan epdvarmuustekijoihin tai nopeaan kehityk-
seen liittyvit taloudelliset riskit ja korkeat tutkimuskustannukset
viivdstyttavat merkittdvidsti tirkeitd ja kestdvid investointeja
ladkealalla ja erityisesti pitkalle kehitetyssd terapiassa kiytetta-
vien ladkkeiden alalla.

3.11  Lisdksi naitd pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien
ladkkeiden laadun ja ei-kliinisen turvallisuuden osoittamisen
kannalta valttamattomid tutkimuksia suorittavat usein pienet ja
keskisuuret yritykset, joilla ei ole monestikaan aiempaa koke-
musta lddkealalta (tyypillisesti bioteknologisten laboratorioiden
tai lddkinnallisten laitteiden tuottajien spin off -yritykset).

3.12  Ehdotus ndiden tutkimusten toteuttamisen tukemisesta
ja sithen kannustamisesta ottamalla kdyttoon “jirjestelmd, jossa
Euroopan lddkevirasto suorittaa arvioinnin ja sertifioinnin
myyntilupahakemuksesta riippumatta”, vaikuttaa aiheelliselta.

3.12.1  Kuitenkin kudosteknologia tarjoaa mahdollisuuden
hyodyntdd pk-yritysten, aloittelevien yritysten ja spin off
-yritysten — eiki siis lddketeollisuuden — kehittdmid tuotteita.
Tdmad johtaakin véistimattd useisiin huomioihin:

— Mitd asetuksen soveltamisalaan on kuuluttava, jotta siitd
tulee toimiva? Fikd ole vaarana, etti se aiheuttaa suurta
erimielisyyttd, vaikka hyodynnettavdt tekniikat ovat
lupaavia?

— Pitkille kehitettyjd terapioita kisittelevin komitean kokoon-
panossa ongelmallinen seikka on sen riippuvuus ihmisille
tarkoitettuja ldakkeitd kisittelevastd komiteasta, vaikka siind
on yksi edustaja kustakin jasenvaltiosta.

— Valittu lainsdddantokehys on huonosti soveltuva, silld kyse
on ei-perinteisistd lddketuotteista, joita varten pitdisi
muuttaa muita saadoksid.

— Kantasolujen kdyttoon liittyvd varovaisuus saattaa johtaa
sithen, ettéd jokin jdsenvaltio, jonka etuja asia koskee, hylkda
ehdotuksen. Sdidostekstin onkin oltava riittdvin hyvin
laadittu, jotteivdt yksityiskohdat kddnny kokonaisuutta
vastaan.

3.13  On syytd kannattaa ja edistdd tavoitetta, jonka mukaan
pyritddn helpottamaan samoihin tietoihin perustuvien, markki-

(®) KOM(2005) 567 lopullinen, johdanto-osan 23. perustelukappale.

noille saattamista koskevien myo6hempien lupapyyntdjen
arviointia.

3.14  On kuitenkin syytd olla valppaana ja mukauttaa sidn-
nostd tarpeen mukaan, jotta voidaan ottaa huomioon tieteel-
lisen aineiston (kuten tietojen voimassaoloajan pituuden ja
niiden sdilyttdmisehtojen) nopea kehitys, suojella jatkuvasti
potilaiden terveyttd ja yleisemmin noudattaa eettisid normeja.

3.15  Ehdotuksen mukaiset raportit, “joita timin asetuksen
tdytantoonpanosta on annettava sen jilkeen, kun siitd on saatu
kokemusta”, voisivat tarjota tilaisuuden keskusteluun asian-
omaisilla foorumeilla (erityisesti pitkille kehitettyjd terapioita
kasittelevdssd komiteassa ja ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
kasittelevdssd komiteassa).

3.15.1  Sitd vastoin pitkille kehitettyjd terapioita kasittelevin
komitean alistaminen ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitte-
levin komitean mdirdysvaltaan tekee menettelyistd huomatta-
vasti raskaampia ja voi mahdollisesti aiheuttaa turhia ristiriitoja.

3.16  Yleisemmin ottaen niihin raportteihin (8 luku, 25
artikla) voitaisiin  sisillyttdd sekd “kattavat tiedot timin
asetuksen nojalla hyviksytyistd pitkille kehitetyissd terapioissa
kaytettavien ladkkeiden eri tyypeistd” ettd tietoja ja tuloksia
kannustimista, joista siddetddn asetuksen 6 luvussa (17-19
artikla: "Tieteellinen neuvonta”, "Tieteellinen suositus pitkalle
kehitetyn terapian luokittelusta” sekd “Laatua koskevien ja
muiden kuin kliinisten tietojen sertifiointi”).

4. Paitelmit

4.1  Kokonaisuutena kyseinen asetusehdotus on sekd aiheel-
linen ettd hyodyllinen. Sen my6td tarjoutuu mahdollisuus
tuottaa hyotyd potilaille pysymalld mukana tieteen kehityksessd
ja vahvistamalla pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettdvien laak-
keiden maédritelmit ja niiden kdyttoedellytykset.

4.1.1  Potilaan ndkokulmasta uuteen teknologiaan voidaan
asettaa suuria toiveita inhimillisen karsimyksen lievittdjana.
Jotta voidaan vastata erityisesti regeneratiivisen lddketieteen
hyodyntimista koskeviin perusteltuihin odotuksiin, titd tutki-
mustoimintaa on valvottava luotettavien kokeiden avulla.
Koemenettelyissd on varmistettava tdydellisesti potilaiden
turvallisuus. Ndin ollen yhtend pddtavoitteena (perustelujen
kohta 2.1) tulisi olla terveydensuojelun korkean tason ohella
my0s lddketieteellisen laadun varmistaminen. Laimin ei saa
lyodd myoskddn kysymystd kdyttamaittd jadneistd aineksista,
joka on vihille huomiolle jadnyt ympiristondkokohta.

4.2 Ehdotus on tirked erityisesti geeniterapian ja somaat-
tisen soluterapian alalla. Varovaisuus, jota on noudatettu niin
médritelmien kuin kudosteknologiatuotteiden toteuttamisen
suhteen, osoittaa hyvin, ettd koska asiasta kdydiin edelleenkin
eettistd keskustelua ja koska kyse on pohjimmiltaan tietynlai-
sesta humanismin tulkinnasta, asetuksella ei pyritd ratkaisemaan
asiaa eikd tuomaan sithen muuta panosta kuin kunkin jasenval-
tion omat kannanotot.
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4.2.1  Ehdotettu asetus luo edellytykset, jotta voidaan valttad
ladkinnallisid laitteita koskevan direktiiviehdotuksen ja kisilld
olevan asetuksen vilille jadvdt aukkokohdat. Yleisperiaatteena
olevaa riskinarviointia sovelletaan seka pitkille kehitetyssa tera-
piassa kaytettaviin ladkkeisiin ettd ladkinnallisiin laitteisiin.
Yhdistetyt tuotteet (kudosteknologiaa sisaltavat ladkinnalliset
laitteet) saattavat aiheuttaa komplikaatioita; onkin aiheellista
varmistaa sekd niiden laatu ettd turvallisuus, ja arvioinnissa on
otettava huomioon myos innovatiivisen ladkkeen teho, kun sitd
kédytetddn tietyssa ladkinnallisessd laitteessa.

Bryssel 5. heindkuuta 2006

43  Komitea puoltaa chdotusta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi pitkille kehitetyssd terapiassa kdytettd-
vistd lddkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta. Komitea ottaa kuitenkin
esille ne kriittiset kohdat, joihin olisi loydettdvd selkeit
ratkaisut, joiden avulla voidaan varmistaa direktiivin moitteeton
soveltaminen.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Anne-Marie SIGMUND

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Komission tiedonanto Euroopan parlamen-
tille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — Yhteison
Lissabon-ohjelman toteuttaminen: strategia sdintely-ympiristén yksinkertaistamiseksi”

KOM(2005) 535 lopullinen

(2006/C 309/04)

Euroopan komissio pddtti 9. joulukuuta 2005 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 262 artiklan
nojalla pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edellimainitusta aiheesta

Asian valmistelusta vastannut “yhtendismarkkinat, tuotanto ja kulutus” -erityisjaosto antoi lausuntonsa 31.

toukokuuta 2006. Esitteliji oli Bryan Cassidy.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 5.—6. heindkuuta 2006 pitimassddn 428. tdysistunnossa
(heindkuun 5. pdivan kokouksessa) seuraavan lausunnon danin 146 puolesta 6:n piddttyessd ddnestimasta.

1. ETSK:n péitelmit ja suositukset

1.1  Lausunto annetaan komission pyynnostd, ja se on jatkoa
komission maaliskuussa 2005 julkaisemalle tiedonannolle
"Parempaa sddntelyd kasvun ja tyollisyyden edistimiseksi Euroo-
pan unionissa” (*).

1.2 Séddntely-ympdriston yksinkertaistamisen tuloksena pitdisi
olla korkealaatuinen séintelykehys, jota on helpompi ymmirtii ja

1.3 Yksinkertaistamisen pitdisi myos lisitd EU-lainsddddnnon
arvostusta ja vahvistaa samalla sen oikeutusta.

1.4 Komitea katsoo, ettd jasenvaltioilla on merkittavd vastuu
varmistettaessa, ettd EUin toimet saatetaan asianmukaisesti osaksi
kansallista lainsddddnt6d ja pannaan tdytintoon. Komitea
myontad, ettd toimielinten vilinen sopimus paremmasta lainsaa-
dannostd () antaa  jdsenvaltioille toimintasddnnot, joiden

(") KOM(2005) 97 lopullinen, 16. maaliskuuta 2005.
(3 EUVL C 321, 31.12.2003.

avulla voidaan parantaa EY-direktiivien saattamista osaksi kansal-
lista lainsddadantod sekd niiden soveltamista. On tirkedd, ettd
prosessin tuloksena kansallisella tasolla on sdintelykehys, joka on
yritysten, tyontekijoiden, kuluttajien ja kaikkien kansalaisyhteis-
kunnan toimijoiden kannalta sisilloltdan mahdollisimman tasapai-
noinen ja samalla mahdollisimman yksinkertainen.

1.5  Komitea toivoo, ettd yhteiskunnallis-ammatilliset toimijat
saataisiin mukaan saddoskdytinnon yksinkertaistamista koskeviin
komitologiamenettelyihin samaan tapaan kuin SLIM-ryhmissi.
Tamin olisi kuitenkin tapahduttava jirjestelmaéllisemmin ja jo
asetusta valmisteltaessa, eikd vasta jalkikdteen, niin kuin SLIM-
kokeiluissa.

1.6  Komitea toivoisi, ettd komission ja sidosryhmien valilld olisi
enemmin sen kaltaisia kuulemisia kuin kasiteltivina olevan tie-
donannon taustalla ollut kuulemismenettely. Se katsoo, ettd kuule-
misista voisi olla konkreettista apua "yhteissddntelyssi” (*), johon
viitataan tiedonannon kohdassa 3 d. Komitea pahoittelee kuitenkin
sitd, ettei tiedonannossa mainita itsesddntelyd (), jota ETSK on
perddnkuuluttanut jo jonkin aikaa (°).

() EUVL C 321, 31.12.2003.

(4 EUVL C 321, 31.12.2003.

(’) Tiedonanto aiheesta "Yhteissddntelyn ja itsesddntelyn nykytilanne
yhteniismarkkinoilla”, CESE 1182/2004 fin, 11. tammikuuta 2005,
esittelija Bruno Vever.



