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Stanovisko Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,Nivrh nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady o liekoch uréenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch,
ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004“

KOM(2005) 567, konecné znenie — 2005/0227 (COD)

(2006/C 309/03)

Rada sa 10. janudra 2006 podla ¢lanku 95 Zmluvy o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva rozhodla prekon-
zultovat s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom stanovisko k navrhovanej téme.

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci, prijala svoje stanovisko 31. mdja 2006. Spravodajcom bol pin BEDOSSA.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor prijal na svojom 428. plendrnom zasadnuti z 5. a 6. jila 2006
(schodza z 5. jiila) 150 hlasmi za, pricom 1 ¢len sa hlasovania zdrzal, nasledujice stanovisko:

1. Sahrn

1.1  Névrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
o liekoch urcenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch, ktorym sa meni a doplfia smernica 2001/93/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 vybor vita.

1.2V case, ked sa vedecky pokrok a hlavne pokrok v oblasti
biotechnoldgii zrychluje, je doleZité zamerat sa na jasnost, pres-
nost a odborné poznatky.

1.3 Cielom tohto ndvrhu je umoznif vytvorenie uceleného
suboru pokrokovych liecebnych postupov, preklendt sucasné
rozdiely v regula¢nych predpisoch a podporit $pecifické hodno-
tenie Eurdpskou agentirou na hodnotenie lickov v tychto
novych disciplindch. Tento ndvrh by mal taktiez umoznit:

— pruzne reagovat na poziadavky pacientov a ocakdvania
zastupcov priemyslu, ktorych sa dotyka vyskum a vyvoj
v oblasti regenerativnej mediciny;

— zabezpecit vysoky stupefl ochrany zdravia eur6pskych
pacientov;

— zabezpecit celkovi pravnu istotu a zdroveni umoznit dosta-
toénd pruznost na technickej drovni, aby EU mohla drzat
krok s vyvojom vedy a techniky.

1.4 Vzhladom na 3pecifikd vyrobkov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch je nevyhnutné ustanovit
rozsiahly a uceleny regula¢ny rdmec, ktory bude priamo uplat-
nitelny vo vietkych ¢lenskych $tatoch.

1.5 Ako forma pre vytvorenie tohto rdmca bolo zvolené
nariadenie, pretoze sa javi ako najvhodnejsi pravny ndstroj,
hlavne vzhladom na skutocnost, Ze pokial sa nezavedie
osobitny legislativny systém, nebude mozné vyriesit aktudlne
problémy v oblasti verejného zdravia EU tykajice sa pokroko-
vych lie¢ebnych postupov.

1.6 Navrh nariadenia vSak md niekolko aspektov, ktoré
moZu sposobovat problémy pri ich uplatiiovani v stvislosti
s definiciou ndvrhu smernice o zdravotnickych poméckach.
V kone¢nej verzii je potrebné vysvetlit viaceré otazky, a mozné
pochybnosti:

— Aky je zmysel tejto novej pravnej dpravy, vzhladom na
skuto¢nost, ze na pokrokové liecebné postupy genetickej
a bunkovej terapie sa uz uplatiujii osobitné smernice pre
farmaceutické vyrobky;

— Definicie uvedené hlavne v ¢ldnku 2 pism. b) sa zdaji byt
komplikované a majti skor dopliujicu funkeiu;

— Je jasné, Ze farmaceutické pravne predpisy ¢lenskych $tatov
moZu zabranit uplatiiovaniu eurdpskych pravnych pred-
pisov;

— V tomto pripade by bolo vhodnejsie pouzit pruznejsi
pristup a uplatnit princip vzdjomného uzndvania;

— Problematika autologickych vyrobkov v nemocni¢nom
sektore, ktoré nemaju priemyselny povod, je stcastou
problematiky ,medznych® vyrobkov iného povodu, ktoré sa
v Eurépe pouzivaju.

2. VSeobecné pripomienky

2.1 Z podrobnej analyzy ndvrhu nariadenia vyvstdva
niekolko pozndmok, otdzok a odportcani. Clanok 1: ,Vyme-
dzenie pojmov*. (!)

2.2 Definicie tykajiice sa génovej terapie a terapie somatic-
kych buniek vo vSeobecnosti nie st problematické, pretoze
Casovy odstup a doposial nadobudnuté skisenosti umoznili
dospiet ku konsenzu. Tieto vyrobky sa klasifikuji ako licky
a v Spolocenstve sa uz takto aj reguluju.

2.2.1  Definicia vyrobku pripraveného metédou tkanivového
inZinierstva sa zdd byt zlozitejsia. Aktudlna verzia ¢lanku 2 ods.
1. pism. b) v prvej zardzke tvrdi, Ze produkt tkanivového inZi-
nierstva ,je zloZeny z buniek alebo tkaniv alebo obsahuje
bunky alebo tkaniva“. Bez doplnenia ,ako integrdlnu stcast“ sa
medzi lie¢ivd nového druhu poéitaji aj medicinske zariadenia,
ktoré obsahuji ako ,pomocnt zlozku“ produkty tkanivového
inZinierstva, ¢im sa straca obsah diskutovaného ndvrhu smer-
nice o medicinskych zariadeniach.

(') KOM(2005) 567, kone¢né znenie
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2.2.2  Aj druhd zardzka ¢lanku 2 ods.1 pism. b) je formulo-
vand tak, ze mozu vzniknat problémy pri uplatiiovani smernice
a to najmé pri prekryvani so smernicou o medicinskych zaria-
deniach. Nakolko produkty tkanivového inZinierstva spadaji
pod pravny predpis o lickoch, bolo by Zelatelné vziat do Gvahy
ich primarne posobenie pri liecbe alebo prevencii chorob alebo
zmendch fyziologickych funkcii s farmakologickym, imunolo-
gickym a metabolickym d¢inkom a neobmedzovat sa na ich
schopnost ,stabilizovat, opravi alebo modifikovat Tudské
tkanivo®, ktorti maja aj niektoré druhy medicinskych zariadeni.

2.3 Treba vyzdvihnat dsilie vynaloZené na ¢o mozno
najpresnejsie vystihnutie vyznamu pojmu ,vyrobok pripraveny
met6dou tkanivového inZzinierstva“. Z tejto definicie vak jasne
nevyplyva rozdiel oproti bunkovej terapii (odber kostnej drene,
kmenovych buniek, pupocnikovej krvi, dospelych alebo
embryondlnych kmenovych buniek atd.).

2.4V snahe o vyjasnenie tejto definicie vybor navrhuje, aby
sa pri tvahdch nad touto otizkou vychddzalo z prikladov
vyrobkov, ktoré sa v sdcasnosti povazuji za vyrobky pripra-
vené metddou tkanivového inzinierstva. Tieto priklady by
mohli do celej problematiky vniest svetlo, pretoZe je vSeobecne
zndme, Ze tato téma je predmetom mnohych diskusii a sporov,
predovietkym v savislosti s embryondlnymi kmefovymi
bunkami.

2.5 S vynimkou ludskych embryondlnych kmenovych
buniek (LEKB) uz z etického hladiska tdto oblast nepredstavuje
ziaden problém.

2.6  Hlavny spor spociva v sposobe produkcie tychto kmen-
ovych buniek. Obzvldst produkcia tychto buniek prostrednic-
tvom nukledrneho transferu (t. j. klénovanim) prindsa zdvazné
etické problémy a v rdmci Eurépskej tnie doposial nebolo
mozné dospiet ku skutoénému konsenzu v danej veci. Sucasné
obavy vychddzaji z nebezpecenstva, ktoré predstavuje repro-
duktivne klénovanie, obchodovanie s ovocytmi a castami
ludského tela.

2.7 Tieto praktiky st vyslovne zakdzané v Eurépskom doho-
vore o bioetike (Oviedsky dohovor, 1998) a rovnako ich odsu-
dzuje aj Medzindrodny vybor pre bioetiku (UNESCO, 1997).

2.8  Vzhladom na to, Ze medzi ¢lenskymi $titmi Eurdpskej
tinie v tejto otdzke neexistuje konsenzus, vyuZivanie LEKM
spadd do pravomoci samotnych stétov.

2.9  Vysvetlenie uvedené v odovodneni () je preto velmi
dolezité. Jasnym spdsobom zohladiiuje prebiehajiice diskusie na
dand tému a pripomina, Ze tento dokument, vztahujici sa na
pravnu Gpravu liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, by nemal byt v rozpore s rozhodnutiami
Clenskych Stdtov tykajiicimi sa povolenia na pouZivanie akého-
kolvek 3pecifického typu ludskych buniek (napr. embryondl-
nych kmenovych buniek) alebo Zivocisnych buniek.

2.10  Nemal by ovplyvnit ani ,uplatiovanie vnutrostitnych
pravnych predpisov zakazujicich alebo obmedzujicich predaj,
doddvku alebo pouzivanie liekov obsahujicich tieto bunky,
pozostévajticich alebo pochddzajicich z nich*.

() KOM(2005) 567, konecné znenie, odovodnenie &. 6.

3. Konkrétne pripomienky

3.1  Vsetky dalsie liecky modernych biotechnologii, ktoré sii
v stcasnosti pravne upravené na urovni Spolocenstva, uz
podlichaju centralizovanému postupu udelovania povolent,
ktoré zahfna nezavislé vedecké posudenie kvality, bezpe¢nosti
a uCinnosti lieckov urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch.

3.2 Zo samotnej povahy tychto pokrokovych lie¢ebnych
postupov viak vyplyva, Ze si vyZadujii osobitné predklinické
a klinické postupy, ktoré sa lisia od liecebnych postupov
v klasickej medicine, hlavne o sa tyka expertizy, rizikového
manazmentu a dohladu nad lie¢ivami po tom, ako ich vyrob-
covia ziskaji povolenie na uvedenie danych lie¢iv na trhu
(AMM - autorisation de mise sur le marché). Na to, aby sa mohli
osobitné postupy zaviest, by bolo potrebné upravit sekundarnu
legislativu.

3.3 Névrh nariadenia, ku ktorému md vybor zaujat stano-
visko, zdoraznuje, zZe je vysoko dolezité, aby komisie na hodno-
tenie vyrobkov pochddzajicich z ludskej mediciny (CHMP ()
pri tejto Cinnosti rozvijali $pecifické odborné znalosti a aby do
hodnotiacich skupin zapdjali aj zdruzenia pacientov.

3.4  Navrh na vytvorenie vyboru pre pokrokové liecebné
postupy (CAT (*), s ktorym by sa mohol vybor pre humanne
lieky Eurdpskej agentiry na hodnotenie lieckov poradit pri
hodnoteni tdajov tykajicich sa liekov uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch predtym, ako vydad
konecné vedecké stanovisko, je v tejto savislosti kliicovym
faktorom.

3.5  Vytvorenie vyboru pre pokrokové lie¢ebné postupy by
umoznilo spojit najlepsich odbornikov Spolocenstva v oblasti
liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postu-
poch a vybranych predstavitelov dotknutych strdn. Treba
podotkndt, Ze tychto odbornikov je v sicasnosti mdlo.

3.6 Névrh na vytvorenie takéhoto vyboru je opodstatneny,
pretoze okrem vedeckych postupov odbornikom umozni
stanovit normy pre overené klinické postupy a overené postupy
pri vyrobe lie¢iv. Zdroven umozni monitorovat hodnotiaci
proces az po udelenie povolenia na uvedenie na trh (autorisation
de mise sur le marché — AMM) a rovnako aj po fiom (post-AMM).

3.7 V tejto suvislosti je potrebné pripomentt princip, podla
ktorého by sa ,tkanivad a bunky nachddzajice sa v liekoch urce-
nych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch mali
ziskavat na zdklade dobrovolného a bezplatného darcovstva“.
Dobrovolné a bezplatné darcovstvo tkaniv a buniek moze
prispiet k snahe o zvy3enie bezpecnostnych noriem pre tkaniva
a bunky a tym aj k ochrane ludského zdravia. Zdrovenn moze
pomoct predist nebezpecenstvu vyplyvajicemu z obchodovania
s Castami ludského tela.

3.8 Navrh potvrdzuje poradnd tlohu Eurdpskej agentdry na
hodnotenie liekov, ktord bude smerodajnym faktorom na vset-
kych tirovniach, ¢i uz ide o vyrobu liekov urcenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch, overené postupy pri
ich vyrobe, alebo o pravidld tykajice sa stihrnu charakteristic-
kych vlastnosti licku, oznaceni a pribalovych letdkov. Agentira
bude zohravat smerodajnt tlohu aj v otdzkach medznych ob-
lasti, ako napr. kozmetika alebo zdravotnicke pomocky, ktoré
mozu vznikndt v savislosti s vedeckym pokrokom.

(}) CHMP: vybor pre humdnne licky
(*) CAT: vybor pre pokrokové lie¢ebné postupy.
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3.8.1  Vyskytli sa ndzory, podla ktorych postupy vyuzivané
v stcasnosti mozu viest k zvySenym ndkladom, zatial Co
ndrodné systémy udelovania povoleni s hospodarnejsie.
Problematickd je aj dizka prechodnych obdobi, ktora
v Clenskych $titoch predstavuje 5 rokov (pricom v Eurdpskej
tnii len 2 roky). Politické riziko, ktoré obndsajii decentralizo-
vané postupy ¢lenskych $tatov moze obmedzit pristup k lieckom
urlenym na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.
Niektorym ¢lenskym §titom sa moze podarit tieto lieky ziskat
a inym nie.

3.9 Névrh nariadenia na zdver pontka zaujimavy rozbor
hospodarskeho aspektu danej problematiky (°). Je dolezité, aby
v ramci svetovej konkurencie v oblasti zdravotnickeho prie-
myslu Eurdpska tnia obstdla o najlepsie rovnako na
vnitornom trhu ako aj svetovom trhu.

3.10  Hospodarske rizikd vyplyvajice z neistoty a rychleho
vyvoja v oblasti vedy ako aj vysoké ndklady $tidif brzdia prilev
rozsiahlych a trvalych investicii do farmaceutickej oblasti
a obzvldst do oblasti vyroby liekov urCenych na pouzitie pri
pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

3.11  Stadie potrebné na preukdzanie kvality a neklinickt
bezpe¢nost lickov uréenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch ¢asto vykondvaji malé a stredné
podniky, ktoré ¢asto nemajii Ziadne predchddzajice skisenosti
v oblasti farmaceutiky (spravidla tu ide o biotechnologické
laboratéria ,spin-off* alebo vyrobcov medicinskych zariadeni).

3.12  Navrh, podla ktorého by mala agentira v rdmci
podpory a stimuldcie vykondvania tychto stadii zaviest systém
hodnotenia a certifikicie vyslednych ddajov nezdvisle od
akejkolvek ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, sa javi ako
dolezity.

3.12.1 V oblasti tkanivového inZinierstva si vsak Ccasto
¢inné MSP a zalinajice podniky (start-up a spin-off), t. j. nie
velké farmaceutické spolocnosti. Z tejto skutocnosti vyplyvaji
nasledujtice otdzky a pripomienky:

— Co vietko ma pokryvat toto nariadenie, aby sa mohlo stat
funkénym? Nestane sa predmetom sporov, napriek tomu,
Ze vyuzivané technoldgie sa vyvijaju slubne?

— Zlozenie CAT vyvoldva takisto problém jeho zédvislosti na
CHMP, hoci zahfna jedného predstavitela z kazdého clen-
ského $tatu;

— Sucasny prdvny rdmec je neprimerany, pretoZe tu ide
o netradiéné farmaceutické vyrobky, ktoré si vyzaduja
tpravy dalsich pravnych textov;

— Opatrnost  pri  vyuzivani kmenovych buniek moze
v niektorych dotknutych krajinach viest k jeho odmietnutiu,
pretozZe Stylizdcia tohto dokumentu musi byt ,primerand®,
vzhladom na to, Ze v tejto otdzke velmi zdlezi na detailoch.

3.13 Je potrebné zamerat sa aj na ulahcenie hodnotenia
kazdého budiiceho povolenia na uvedenie vyrobku na trh zalo-
zeného na rovnakych tdajoch. Tento ciel je potrebné podporit.

(°) Pozri KOM(2005) 567, konecné znenie, odovodnenie ¢. 23.

3.14  Ostrazitost je v§ak na mieste. Zaroven bude mozno
potrebne takéto ustanovenia upravif, aby sa dal zohladnit
rychly vyvoj vedeckych tdajov (napr. dizka platnosti tdajov,
podmienky na ich uchovdvanie), trvalo zabezpecit ochrana
zdravia pacientov a aby sa dodrziavali etické principy vse-
obecne.

3.15  Spréva o uplatiovani tohto ndvrhu nariadenia vo svetle
nadobudnutych skdsenosti, ktord by sa mala ¢oskoro vypra-
covat, by mohla byt dobrou prilezitostou na diskusiu medzi
dotknutymi stranami, hlavne medzi vyborom pre pokrokové
lie¢ebné postupy (CAT) a komisiou na hodnotenie vyrobkov
pochadzajicich z ludskej mediciny (CHMP).

3.15.1  Podriadenost CAT vo vztahu ku CHMP (CAT je
povodné zdruzenie odbornikov podlichajicich CHMP) vsak
zna¢ne komplikuje zavedené postupy a moze viest k zbytoénym
rozporon.

3.16  Vseobecnejsie povedané, tito sprava (kapitola 8 ¢1.25)
by mohla popri sthrnnych informdcidch o roznych typoch
lieckov urcenych pre pokrokové lie¢ebné postupy, ktoré st
schvalené podla tohto nariadenia obsahovat aj informdcie
a vysledky tykajace sa stimulov uvedenych v kapitole 6 (¢l. 17
-18 a 19): ,Vedecké poradenstvo®, ,Vedecké odportcanie tyka-
juce sa Kklasifikdcie pokrokovych lie¢ebnych postupov*
a ,Certifikdcia kvality a neklinické udaje”

4. Zaver

4.1  Na zdver mozno skonstatovat, Ze tento ndvrh nariadenia
je opodstatneny a uzitocny. Héji zdujmy pacientov, umoZziuje
EU drzat krok s vedeckym vyvojom a stanovit definicie
a podmienky uZivania liekov urcenych na pouzitie pri pokro-
kovych lie¢ebnych postupoch.

41.1 Hoci tieto nové technoldgie poskytuji pacientom
velkii nddej v stvislosti s moznostou zmiernenia ludského
utrpenia, na to, aby sa dali splnit ich oprdvnené ocakévania,
hlavne pri vyuzivani regenerativnej mediciny, je potrebné, aby
sa vyskum v tejto oblasti monitoroval prostrednictvom doklad-
nych testov a aby prislusné protokoly zabezpecili dplnti
bezpecnost pre pacientov. V tomto zmysle by popri zaruceni
vysokej trovne ochrany zdravia malo byt jednym z hlavnych
cielov (bod 2.1 odovodnenia) aj zdravotnicke zabezpecenie
kvality. Pritom by sa nemalo zabudat na nevyuzity odpad, ktory
predstavuje doleziti environmentalnu problematiku, o ktorej sa
mélo hovori.

42  Tento dokument md velky vyznam predovsetkym pre
oblast génovej terapie a terapie somatickych buniek. Obozret-
nost stvisiaca s definiciami a uplatiiovanim vyrobkov priprave-
nych metédou tkanivového inzinierstva je dosledkom toho, Ze
diskusia o etickych aspektoch danej problematiky nie je
uzavretd, kedze zdvisi od interpreticii l’udsk}'rch hodnot. Pred-
metny ndvrh nariadenia sa neusiluje tdto otdzku definitivne
rozriesit alebo existujiice rozpory este viac prehfbit tym, ze by
zasahoval do @vah prebiehajicich v jednotlivych ¢lenskych
Statoch.
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4.2.1  Tento navrh nariadenia vytvdra predpoklady, aby bolo
mozné vyhnaf sa sGcasnej pravnej medzere, ktord existuje
v nédvrhu smernice o zdravotnickych pomdckach ako aj v tomto
navrhu nariadenia. VSeobecny princip hodnotenia rizik sa vzta-
huje rovnako na lieky urcené na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch ako aj na zdravotnicke pomocky.
Problémy mézu vnikndt pri kombinovanych vyrobkoch
(ktorymi st zdravotnicke pomocky obsahujice prvky tkanivo-
vého inZinierstva),v takom pripade je potrebné zarucit kvalitu

Brusel 5. jala 2006

a zdaroven bezpecnost, a hodnotit sa md aj acinnosti lieku
nového druhu v konkrétnom medicinskom zariadeni.

4.3 Vybor vyjadruje k Ndvrhu nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady o lickoch urcenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch, ktorym sa meni a doplia smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004, kladné stanovisko.
Avsak upozortiuje na kritické body, pre ktoré by bolo vhodné
ndjst jasné rieSenia a zdroven zabezpecCit riadne uplatnenie
smernice.

Predsednicka
Eur6pskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru
Anne-Marie SIGMUND

Stanovisko Eurdépskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru na tému ,,Oznimenie Komisie Eurdp-

skemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodirskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru regiénov -

Presadzovanie lisabonského programu Spolocenstva: Stratégia pre zjednoduSenie regulacného
prostredia“

KOM(2005) 535, konecné znenie

(2006/C 309/04)

Diia 9. decembra 2005 sa Eurdpska komisia rozhodla podla ¢linku 262 Zmluvy o zaloZeni Eurdpskeho
spolocenstva prekonzultovat s Eurépskym hospodarskym a socidlnym vyborom

Odbornd sekcia pre jednotny trh, vyrobu a spotrebu poverend vypracovanim ndvrhu stanoviska vyboru
v danej veci, prijala svoje stanovisko k navrhovanej téme. 31. mdja 2006. Spravodajcom bol pdn Cassidy.

Eurépsky hospodarsky a socidlny vybor prijal na svojom 428. plendrnom zasadnuti 5. a 6. jila 2006

(schodza z 5. jula) 146 hlasmi za, pricom 6 ¢lenovia sa hlasovania zdrzali, nasledujiice stanovisko:

1. Zavery a odporii¢ania EHSV

1.1  Toto stanovisko je Zziadostou o konzulticiu Komisie
a nadvidzuje na jej ozndmenie z marca 2005 LepSia prdvna
liprava pre rast a zamestnanost' v Eurdpskej tinii (1).

1.2 Vysledkom zjednodusenia by mal byt vysoko kvalitny
regula¢ny rdmec, jednoduchsie pochopitelny a ,prijatelnejsi pre
uzivatela“.

1.3 Zjednodusenie by malo zvysit reSpektovanie prdvnych
predpisov EU a, priebezne, posilnenie ich legitimnosti.

1.4 Vybor sa domnieva, Ze ¢lenské staty nesti vysokt zodpo-
vednost za to, aby boli opatrenia EU spravne transponované do
ich ndrodného prava a uvedené do platnosti. Vybor uznéva, Ze
Medziinstituciondlna dohoda o lepSom zdkonodarstve (%) posky-
tuje Clenskym $tatom eticky kodex* pre lepsiu transpoziciu
a uplatnenie smernic ES. Dolezité je, aby vysledny regulacny

() KOM(2005) 97, 16.3.2005.
® U.v.ES C 321, 31.12.2003.

rdimec na ndrodnej trovni bol pre podniky, zamestnancov,
spotrebitelov a vsetkych aktérov obcianskej spolocnosti obsa-
hovo ¢o najvyvazenejsi a sucasne ¢o najjednoduchsi.

1.5  Vybor si zeld, aby boli socioprofesijni ¢initelia zapojent
do ,komitologickych® postupov zjednoduSenia regulacie
v modeli podobnom vyborom SLIM, ale systematickejsim
sposobom a v dostato¢ne skorych $tadidch tychto pravnych
uprav, radSej ako a posteriori, ako to bolo v pripade experi-
mentov SLIM.

1.6 Vybor by rdd videl viac konzultdcii medzi Komisiou
a zainteresovanymi stranami podobnych tym, ktorych
vysledkom bolo ozndmenie, na ktoré sa vztahuje toto stano-
visko. Veri, Ze by to bol pomocny materidl pre ,koreguldciu® (),
o ktorej sa hovori v odseku 3 pism. d) ozndmenia. Je vSak skla-
many z nedostatku akéhokolvek odkazu na ,samoreguldciu® (*),
nieco, k comu EHSV uz dlhsi ¢as vyzyva. ().

() U.v. ES C 321, 31.12.2003.

() U.v.ES C 321, 31.12.2003.

() Informacnd sprdva ,Siicasny stav koreguldcie a samoreguldcie na
jednotnom trhu®, CESE 1182&004 fin, 11.1.2005, spravodajca: pan
Vever.



