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2006. janudr 10-én az Eurépai Unié Tandcsa Ggy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozo
szerz6dés 95. cikke alapjan kikéri az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fent emlitett

targyban.

A bizottsagi munka elSkészitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcid véleményét

2006. médjus 31-én elfogadta. (ElGad6: Adrien BEDOSSA)

Az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2006. jalius 5-6-dn tartott 428. plendris iilésén (a julius 5-i
lésnapon) 150 szavazattal, 1 tartozkodds mellett elfogadta az aldbbi véleményt.

1. Osszefoglalds

1.1 Az EGSZB udvozli a fejlett terdpids gydgyszerkészitmé-
nyekrdl sz6l6, a 2001/93[EK irdnyelvet és a 726/2004/EK
rendeletet moédosité eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
vonatkozé javaslatot.

1.2 Mivel a tudomdny — killonosen a biotechnoldgidk terii-
letén — egyre nagyobb léptekkel halad eldre, szitkség van a
vildgos meghatdrozasra, szabédlyozasra és szakértelemre.

1.3 A javaslat célja, hogy lehet6vé tegye egy egységes keret-
rendszer létrehozdsit a fejlett terdpidk vonatkozdsdban, a jelen-
legi szabalyozdsi hézag dthidaldsat, illetve az Eurdpai Gyogysze-
riigynokség  kiilonleges értékelési eljardsdnak megerdsitését
ezekben az 0j tudomdnydgakban. Ezaltal:

— koriiltekint8 valasz adhaté a betegek kivansagaira, valamint a
Jregenerativ gyogyaszat” terilletén a kutatdsban és fejlesz-
tésben érdekelt gyartok elvardsaira;

— biztosithaté az eurdpai betegek egészségvédelmének magas
szintje;

- atfogd jogbiztonsdg teremthetd, ugyanakkor technikai
szinten megfelel§ rugalmassagot téve lehet6vé a tudomdny
és technika fejlédésével valo lépéstartas érdekében.

1.4 A fejlett terdpids készitmények sajtossdgaira tekintettel
alapvet8 fontossdgti egy szildrd és dtfogd szabdlyozasi keret-
rendszer létrehozdsa, mely valamennyi tagdllamban alkalma-
zando.

1.5 A szabdlyozdsra a rendelet tekinthet§ a legmegfelelsbb
jogi eszkoznek, anndl is inkdbb, mivel amig nincs kiilonos
szabdlyozds, a fejlett terdpids gy6gyszerkészitmények vonatko-
zdsdban az Eurdpai Unidban még meglévs kozegészségiigyi
problémdk nem oldhaték meg.

1.6 Ugyanakkor a rendelettervezet tartalmaz néhdny olyan
aspektust, amely a megadott fogalommeghatirozds alapjan
alkalmazdsi problémakhoz vezethet az orvosi eszkozokrél sz616
irdnyelvtervezettel kapcsolatban. A végleges valtozatban szamos
kétséges kérdést tisztazni kell:

— Mi a jelentdsége az 1j szabdlyozdsnak, hiszen a fejlett tera-
pids gybgyszerkészitmények kérdését — a génterdpia, illetve a
szomatikus sejtterdpia esetében — a gydgyszerekrdl sz6l6
kiilon irdnyelvek is szabalyozzak?

— A 2. cikk b) pontjdba foglalt fogalommeghatdrozasok kiil-
nosképpen bonyolultnak téinnek, és inkdbb mellékszerepik
van;

- Az is vildgos, hogy a nemzeti gyogyszerszabdlyozds ttjdba
allhat az eurdpai szabdlyozds alkalmazdsdnak;

— Ebben az esetben tobbet érne rugalmasabb megkozelitéshez
és kolcsonos elismerésekhez folyamodni;

— A kérhdzszektorban megjelend autoldg (a betegtdl szdrmazo)
készitmények és a nem ipari eredetli készitmények kérdése
felveti a mds eredeti és eurdpai alkalmazdsa hatdrtermékek
kérdését is.

2. Altaldnos észrevételek

2.1 A rendeletjavaslat cikkr6l cikkre torténd vizsgélata sordn
a kovetkez§ észrevételeket, kérdéseket, illetve ajanldsokat fogal-
maztuk meg: A 2. cikk, ,Fogalommeghatdrozdsok” (') tekinte-
tében:

2.2 A génterdpids és a szomatikus sejtterapids készitmények
vonatkozdsiban a fogalmak meghatdrozdsa altalinossiagban
nem vet fel problémat, mivelhogy az id6 adta tavlat és a tapasz-
talat konszenzus elérését tette lehet6vé a targyban; ezek a
termékek gyodgyszerként vannak besorolva, és mint ilyenek mar
szabalyozva vannak a K6zosségben.

2.2.1 A médositott szovet alapt (,tissue engineered”) készit-
mények meghatdrozdsa Osszetettebbnek tiinik. A 2. cikk (1) (b)
pontjanak jelenlegi véltozata szerint a médositott szovet alapt
készitmény ,modositott sejteket vagy szoveteket tartalmaz, vagy
ilyenekbdl 4ll”, eszerint — ha nem egészitjiik ki az ,dllandé alko-
téelemként” kifejezéssel — olyan gydgyszertermékek is az inno-
vativ gyogyszerkészitmények kozé szdmitanak, amelyek kiegé-
szit6 modositott szovet alapt készitményeket tartalmaznak. Ez
alddssa az orvosi eszkozokrdl szolo, jelenleg megvitatds alatt
4ll6 irdnyelvjavaslat rendelkezéseit.

(') COM(2005) 567 final.
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2.2.2 A 2. cikk (1) (b) pontjaban a mésodik francia bekezdés
megfogalmazdsa is problémakhoz vezethet az alkalmazas sordn,
illetve f6ként atfedéseket eredményezhet az orvosi eszk6zokrdl
sz6l6 iranyelvvel. Mivel a mddositott szovet alapt készitmé-
nyek a gyogyszerekrdl sz6l6 rendelet alkalmazdsi teriiletéhez
tartoznak, utalni kellene a betegségek meggydgyitasaval, illetve
megel6zésével, valamint a fizioldgiai funkciok farmakoldgiai,
immunoldgiai és metabolikus hatasuk révén torténd befolydso-
ldsdval kapcsolatos elsGdleges tulajdonsdgaikra, ahelyett, hogy
,az emberi szovet Gjraképzésének, helyredllitdsanak vagy helyet-
tesitésének” tulajdonsagaira korldtozodik a meghatdrozas. Ilyen
tulajdonsdgok ugyanis mds gyogyszerkészitményeknek is tulaj-
donithatok.

2.3 Ki kell emelni a ,médositott szovet alapt készitmények”
legteljesebb koriilirdsdra tett erdfeszitést. Ugyanakkor nincs
eléggé vilagosan megfogalmazva ezen készitmények eltérése a
sejtterapiatol (csontvelSatiltetés, Gssejt-beiiltetés, koldokzsi-
norvér-beiiltetés, felndtt szoveti vagy embriondlis ssejtek...).

2.4 Az EGSZB javaslata szerint a jelenleg mddositott szévet
alapt készitmények kozé sorolt termékek példdibol kiindulva
lehetne tisztdzni a fogalom meghatdrozasat. Ezéltal javulhatna a
megértés, killonosképpen mivel nem titok, hogy a kérdés koriil
vita van példdul az embrionalis Gssejtek vonatkozasdban.

2.5 A humdn embriondlis Gssejtek kérdéskorén kivil az
etikai vonatkozdsok mdr semmilyen problémadt nem vetnek fel.

2.6 A kozponti vita az &ssejtek kinyerésének modjardl
folyik. Kiilonosképpen az Gssejtek sejtmag-atiiltetéssel (masképp
klonozdssal) torténd eldillitdsa vet fel komoly etikai kérdéseket,
és errdl a mai napig semmilyen val6di konszenzust nem sike-
riilt kialakitani az Eurépai Unidban. A gyakran megfogalmazott
aggdlyok a reproduktiv kl6nozds, a petesejt-kereskedelem és az
emberi testrészek kereskedelmének veszélyeire hividk fel a
figyelmet.

2.7 A bioetikdrdl sz6lo eurdpai egyezmény (az 1998-as
Oviedoi Egyezmény), valamint a Nemzetk6zi Bioetikai
Bizottsdg (UNESCO, 1997) egyébirant kifejezetten elitélte
ezeket a gyakorlatokat.

2.8 Az Eurdpai Unié tagéllamai kozotti egyetértés hidnydban
a humdn embriondlis Gssejtek felhasznaldsa nemzeti felelGsségi
korbe tartozik.

2.9 A preambulumbekezdésekben (*) megfogalmazott ponto-
sitds tehdt 1ényegi fontossdgti, mivel egyértelmten tekintetbe
veszi a 1étez6 vitdt és emlékeztet arra, hogy ez a fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények kozosségi szintii szabélyozdsira vonat-
koz6 szoveg ,nem sértheti a tagdllamok dltal emberi sejtek
meghatarozott tipusainak, mint példdul az embriondlis &ssejtek,
vagy dallati sejtek felhaszndldsinak megengedésére vonatkozéan
hozott hatdrozatokat”.

2.10 A szoveg tovdbbd ,nem befolydsolja az e sejteket tartal-
mazd, ezekbdl 4ll6 vagy ezekbdl eléillitott gydgyszerek értéke-
sitését, szdllitdsat és felhaszndldsit megtilté vagy korldtozo
nemzeti jogszabdlyok alkalmazdsat”.

() COM(2005) 567 final, 6. preambulumbekezdés

3. Részletes megjegyzések

3.1 Az elvek harmonizéldsa a jelenleg kozosségi szinten
szabalyozott minden mas modern biotechnoldgiai gydgyszerké-
szitménnyel kapcsolatban egy kozpontositott engedélyezési
eljdrds Gtjdn torténik, amely magdban foglalja a fejlett terdpids
gyogyszerkészitmények mindségének, biztonsigdnak és hata-
sossdgdnak egységes tudomdnyos értékelését.

32 A fejlett terdpids gydgyszerkészitmények azonban a
hagyomdnyos orvoslds gydgymddjaival szemben természe-
titknél fogva specidlis preklinikai és klinikai eljdrdsokat feltéte-
leznek, nevezetesen a tudomdnyos szakértelem, illetve a forga-
lomba hozatal engedélyezése utani kockazatkezelési és farma-
kovigilancia terv tekintetében.

33 A véleményiinkben tdrgyalt rendelettervezet igen
helyesen kiemeli annak sziikségességét, hogy az emberi felhasz-
ndldsra szdnt gyogyszerek értékelésével foglalkozé bizottsd-
gokban (CHMP (})) ezen készitmények értékeléséhez specidlis
szakértelem dlljon rendelkezésre, a betegek szovetségeinek az
értékeld csoportokba torténd bevondsdval egyetemben.

3.4  Meghatdrozé az a javaslat, mely a fejlett terdpidkkal
foglalkoz6 bizottsdg (CAT () létrehozdsira vonatkozik és
el6irja, hogy ezzel a testiilettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszereket értékelS bizottsd-
ganak — végs6 tudomdnyos véleménye meghozatala el6tt —
konzultdciét kell folytatnia minden, a fejlett terdpids gyogyszer-
készitményekhez kapcsolodo adat értékelésekor.

3.5 A fejlett terdpidkkal foglalkoz6 bizottsdg felallitdsa
ugyanis lehet6vé teszi a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények
teriiletén dolgozd, kozosségi szinten jelenleg rendelkezésre all6
szlik kord szakért6i elit és az érintett felek valasztott képvise-
16inek Osszefogésat.

3.6  Teljesen indokolt a bizottsig létrehozdsa, mivel igy
lehet8ség nyilik — a tudomdnyos eljdrasokon tilmenden — a
helyes klinikai gyakorlatra és a helyes gydrtdsi gyakorlatra
vonatkozé szabvanyok meghatdrozasara, illetve értékelésére is a
forgalomba hozatal engedélyezéséig és azon tal.

3.7  Fontos annak az elvnek a megemlitése, amely szerint ,a
fejlett terapids gyodgyszerkészitményekben 1évS emberi sejteket
és szoveteket onkéntes és téritésmentes adomdnyozdsbdl kell
begyfijteni”; ezzel valasz adhat6 azokra az dllandé torekvésekre,
amelyek a szovetekre és sejtekre vonatkozd biztonsagi el6irdsok
szintjének emeléséhez, az emberi testrészek kereskedelmének
elkeriiléséhez, illetve az emberi egészség védelméhez fliz6dnek.

3.8 Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség tandcsaddi szerepe
megerdsitést nyert, és ez a szerep minden szinten meghatdrozd
lesz, legyen sz6 a fejlett terdpids gyogyszerkészitmények gydrtd-
sarol, a helyes gydrtdsi gyakorlatrdl vagy a készitmény sajdtos
jellegének titkrozésére vonatkozd szabélyokrol, cimkézésrél és
technikai utasitdsokrol, valamint azokban az esetekben, amikor
a tudomdny fejlédése folytdn megjelend mds teriiletekkel — igy
a kozmetikumokkal vagy egyes orvostechnikai eszkozokkel —
kapcsolatos hatdrvonalat kell meghtizni.

() CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use): Emberi
felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga
(*) CAT: Committee for Advanced Therapies
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3.8.1  Vannak, akik gy vélik, hogy az alkalmazott eljarasok
magas koltséggel jarhatnak, mig a nemzeti engedélyezések taka-
rékosabb természetlick. Problémat jelenthet tovabbd, hogy
tagdllami szinten hosszabb, ot éves az atmeneti id&szak,
szemben az unids 2 évvel. A decentralizalt nemzeti eljards poli-
tikdjanak az a veszélye, hogy akaddlyozhatja a fejlett terdpids
gyogyszerkészitményekhez valé hozzaférést. Egyes tagdllamok
ugyanis rendelkeznek a hozzaférésrél, mig masok nem.

3.9  Végezetil a javaslat hasznos dttekintést ad a gazdasdgi
szempontokrél (). Alapvetéen fontos, hogy az egészségipar
globdlis versenyében az Eurdpai Unié elfoglalja helyét mind a
belsd, mind a vildgpiacon.

3.10 A bizonytalansighoz, illetve a tudomdnyos téren
tapasztalhaté gyors valtozdsokhoz kapcsoldédé gazdasigi kocké-
zatok, valamint a tanulmdnyok magas koltségei visszatartd
erével hatnak a jelent8s és tartds beruhdzasokra a gyodgyszer-
gyartds — kiilonosképpen a fejlett terdpids gyogyszerkészitmé-
nyek — teriiletén.

3.11 Rdaadésul gyakran kis-és kozépvillalkozdsok végzik a
fejlett terdpids gyodgyszerkészitmények mindségének és nem
klinikai biztonsdgdnak bemutatdsahoz sziikséges tanulma-
nyokat, gyakran nem a gyogyszerészeti teriileten szerzett
korabbi tapasztalatokra tdmaszkodva (dltalaban biotechnoldgiai
laborok vagy gyogyszergyartok ,spin off” véllalatairdl van szd).

3.12  Ezért helytdll6 az a javaslat, amely szerint az e tanul-
ményok elvégzésének tdmogatdsdra és Osztonzésére be kell
vezetni az ,adatok Ugynokség altali értékelési és tandsitdsi rend-
szerét, fiiggetleniil a forgalomba hozatali engedély irdnti kére-
lemtdI”.

3.12.1 A mddositott szovet alapt készitményeknél gyakran
a KKV-k fejlesztik ki a terméket — ,start-up” és ,spins-off” tevé-
kenységekkel-, tehdt nem a nagyobb gydgyszergyarté cégek.
Ennélfogva a kovetkezd kérdések meriilnek fel:

— Mire vonatkozzon a rendelet hatilya ahhoz, hogy
mikodéképes legyen? Nem fog-e nagy vitdkat kavarni, noha
az alkalmazott technoldgidk igéretesek?

— A fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottsdg (CAT) Osszetétele
felveti az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsa-
gatél (CHMP) valé fiiggésének problémdjit, mely utdbbi
tagdllamonként egy képvisel6bdl all.

— Az alkalmazott jogalkotdsi keret nem teljesen adekvdt, mivel
nem hagyomdnyos gydgyszeripari termékekrdl lévén sz6
mds sz6vegeket is modositani kell.

— Az Gssejtek felhaszndldsdra vonatkozé elévigydzatossag tilta-
kozdst idézhet el az adott orszdgokban, ezért a megfogal-
mazdsnak adekvdtnak kell lennie, hiszen az 6rdog a részle-
tekben lakozik.

313 A forgalomba hozatali engedély irdnti jovdbeli
kérelmek értékelésének megkonnyitése érdekében az ugyanazon
adatok alapul vételét lehet6vé tévs javaslat tdmogatandd és
batoritando.

(’) COM(2005) 567 final, 23. preambulumbekezdés

3.14  Ugyanakkor koriiltekint@en kell eljarni, és a tudoma-
nyos adatok terén tapasztalhaté gyors fejlédést (lisd az adatok
érvényességi idejét, birtokldsuk feltételeit) figyelembe véve
szitkség esetén ki kell igazitani a rendelkezést, folyamatosan
gondoskodva a betegek egészségvédelmérdl, illetve iigyelve az
etikai normdk tiszteletben tartdsdra.

3.15 Az ,e rendelet végrehajtdsarol a tapasztalatok alapjan”
késziilg jelentés alkalmat adhatna a megvitatdsra az illetékes
hatésdgokon beliil, killonosen a fejlett terdpidkkal foglalkozo
bizottsagban (CAT) és az emberi felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerek értékelésével foglalkozo bizottsigban (CHMP).

3.151 A CAT, a szakért6i véleményt add eredeti mecha-
nizmus aldrendelése a CHMP-nek azonban igen megneheziti az
eljardsokat, és talan felesleges ellentétekhez vezethet.

316 A kozzéteendS jelentésben (8. fejezet 25. cikk),
,2amelynek 0Osszefoglal6 tdjékoztatast kell tartalmaznia az e
rendeletnek megfelelGen engedélyezett fejlett terdpids gydgy-
szerkészitmények kilonféle tipusair6l”, a 6. fejezetben (17., 18.
és 19. cikk) tdrgyalt OsztonzSkre vonatkozd informdciok és
eredmények is helyet kellene hogy kapjanak: ,Tudomdnyos
tandcsadds”, ,Tudomdnyos ajinlds a fejlett terdpids besoro-
lasrol”, illetve ,Mindségtantsitds és nem klinikai adatok”.

4. Kovetkeztetések

4.1  Osszességében véve a rendeletre vonatkozé javaslat
helytdllé és hasznos. A betegek érdekében médot ad a tudoma-
nyos fejlédéssel valo 1épéstartdsra, meghatdrozza a fogalmakat,
illetve a fejlett terdpids gydgyszerkészitmények felhasznaldsi
feltételeit.

41.1 Amennyiben ezek az Gj technoldgidk Gjabb reményt
adnak a betegeknek az emberi szenvedés lekiizdésére, a jogos
elvarasra valaszolandé — kilondsen a regenerativ gydgydszat
teriiletén — a kutatdsok feliigyeletét olyan alapvetd vizsgélatok
segitségével kell elvégezni, amelyek elSirdsai abszoldt bizton-
sdgot garantdlnak a betegek szdmdra. Ebben az értelemben az
egészségvédelem magas szintjének garantdldsa mellett (ldsd az
indoklds 2.1. pontjat) a gydgydszati mindségbiztositast is {6
célként kellene megjelolni. Nem szabad megfeledkezni a fel
nem haszndlt hulladékok kérdésérl mint kérnyezetvédelmi
szempontro6l sem.

42 A rendelet jelent8sége kiilondsen a génterdpia és a
szomatikus sejtterdpia teriiletén kimagaslo. Az az elGvigyaza-
tossdg, amely mind a fogalommeghatdrozdsok, mind a médosi-
tott szovet alapi készitmények felhaszndldsa terén megnyil-
vanul, jol mutatja azt a tényt, hogy e rendelettervezet nem
szandékozik dilére vinni a vitdt vagy elébe menni az egyes
tagdllamok sajat dontéseinek, mivel az etikai vita még nem
zarult le, és alapjdban véve a humanista értékek killonbozd
olvasatdrél van szo.
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4.2.1 A rendelettervezet megteremti az el6feltételeket mind
az orvosi eszkozokrdl szol6 irdnyelvtervezetben, mind a jelen
rendelettervezetben egyszerre meglévg szabalyozasi hézag athi-
daldsahoz. A kockdzatértékelés mint alapelv lefedi a fejlett terd-
pids gyogyszerkészitmények és az orvosi eszkozok alkalmazdsi
korét. Bonyodalom a kombindlt készitmények (vagyis moédosi-
tott szovet alapti Osszetevlket tartalmazé orvosi eszkozok)
esetén alakulhat ki: Ebben az esetben mind a mingséget, mind
a biztonsdgot szavatolni kell, és az értékelés keretében meg kell

Briisszel, 2006. jilius 5.

vizsgélni az abban a specidlis orvosi eszkozben el6forduld
fejlett gyogyszerkészitmény hasznalatdnak hatékonysagat is.

4.3 Az EGSZB kedvezd véleményt fogalmaz meg a fejlett
terdpids gyogyszerkészitményekrdl sz6l6, a 2001/83[EK irdny-
elvet és a 726/2004/EK rendeletet médositd eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre vonatkozd javaslatrdl, hangsilyozza
azonban azokat a kritikus pontokat, amelyekre egyértelmd
megolddsokat kell taldlni ahhoz, hogy biztositva legyen az
irdnyelv korrekt alkalmazdsa.

az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
elnoke
Anne-Marie SIGMUND

Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig vélemény — Targy: ,,A Bizottsig kozleménye a Tandcsnak,

az Eurépai Parlamentnek, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok Bizottsiganak

— A Kozosség lisszaboni programjinak végrehajtisa: a szabdlyozisi kornyezet egyszeriisitésére
irdnyulé stratégiarol”

COM(2005) 535 final

(2006/C 309/04)

2005. december 9-én az Eurdpai Bizottsdg gy hatdrozott, hogy az Eurépai Kozosséget létrehozd szerz8dés
262. cikke alapjn kikéri az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fent emlitett tdrgyban.

A bizottsagi munka el6készitésével megbizott ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekcié véleményét
2006. mdjus 31-én elfogadta. (El6ad6: Bryan Cassidy)

Az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg 2006. jilius 5-6-dn tartott 428. plendris iilésén (a 2006. julius

5-i iilésnapon) 146 szavazattal, 6 tartézkodds mellett elfogadta az alabbi véleményt.

1. Az EGSZB kovetkeztetései és ajanldsai

1.1  Ez a vélemény az Eurdpai Bizottsdg felkérésére készilt, a
2005. marciusi, Jobb szabdlyozds a nivekedés és a munkahely-
teremtés teriiletén az Eurdpai Unidban cimd eurdpai bizottsdgi
kozlemény (') alapjan.

1.2 Az egyszeriisitésnek magas szinvonald, konnyebben
érthetd és ,felhaszndl6bardtabb” szabélyozdsi keretet kell ered-
ményeznie.

1.3 Az unids jogszabdlyok fokozott tiszteletben tartdsdhoz
kell vezetnie, ek6zben novelnie kell legitimitdsukat.

1.4 Az EGSZB ugy vélekedik, hogy a tagdllamokra jelentSs
felel6sség harul annak biztositdsaban, hogy az unids intézke-
dések nemzeti jogrendszeritkbe megfelelGen atiiltetésre, majd
alkalmazdsra keriiljenek. Az EGSZB elismeri, hogy a jobb jogal-
kotdsr6l sz6l6 intézménykozi megallapodds () ,magatartdsi
kédexet” ir el8 a tagallamok szdmdra az unids irdnyelvek jobb

() COM(2005) 97, 2005.03.16.
() HL C 321.,2003.12.31.

atiiltetése és alkalmazdsa tekintetében. Az a lényeg, hogy a
nemzeti szinten kialakulé szabdlyozdsi keret tartalmilag minél
kiegyensulyozottabb, ugyanakkor a lehetd legegyszertibb legyen
a vallalkozdsok, a munkavallalok, a fogyasztdk és a civil tarsa-
dalom minden szereplGje szdmadra.

1.5 Az EGSZB azt szorgalmazza, hogy vonjik be a tdrsa-
dalmi-szakmai szereplSket a szabdlyozds egyszertisitését célzé
,komitoldgiai” eljardsokba, a SLIM bizottsigokhoz hasonl6
moédon, de rendszeresebben és e szabdlyozds el6készit§ szaka-
szdban, nem pedig utdlag, ahogy a SLIM-kisérletek esetében
tortént.

1.6 Az EGSZB azt szeretné, ha az Eurdpai Bizottsdg és az
érdekeltek kozott strdbben keriilne sor olyan konzultdciora,
amely a széban forgd kozlemény alapjdul szolgalt. Ugy véljiik,
hogy ez lényegesen segitené a kozlemény 3 (d) pontjdban emli-
tett ,egylittszabalyozdsi” folyamatot (}) Azt azonban sajndlattal
allapitjuk meg, hogy az ,Onszabdlyozdsra” (*), amelyet az
EGSZB mdr egy ideje siirget, () egyaltalin nem torténik utalds.

() HL C 321; 2003.12.31.

(% HL C 321; 2003.12.31.

() Tédjékoztatd jelentés a kovetkezd témdban: ,Az egyiittszabalyozds és
az 6nszabéf ozds jelenlegi helyzete az egységes piacon”, CESE

1182/2004 fin, 2005. 1. 11., el6add: Bruno Vever.



