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4.2.1  Tento navrh nafizeni vytvai{ ptedpoklady k tomu, aby
se zamezilo regulacni mezefe, jeZ existuje jak v ndvrhu smér-
nice o zdravotnickych prosttedcich, tak v tomto ndvrhu nafi-
zeni. Hodnoceni rizik jako obecnd zdsada se tyka oblasti ptisob-
nosti 1é¢ivych pfipravk pro moderni terapii i zdravotnickych
prostfedkd. Komplikace maze nastat u kombinovanych
produktd (zdravotnickych prostiedkt obsahujicich prvky
tkdniového inZenyrstvi) — v tom pfipadé je nutno zajistit kvalitu
a bezpecnost. V rdmci hodnoceni se musi zkoumat také Géin-

V Bruselu dne 5. ¢ervence 2006.

nost pouziti l1é¢ivého piipravku pro moderni terapii ve speci-
fickém zdravotnickém vyrobku.

4.3 Vybor vyjadiuje svijj souhlas s navrhem nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady o 1é¢ivych pfipravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726[2004, piicemz poukazuje na kritické body, pro které
musi byt nalezena jasnd feSeni, a mohlo tak byt zaruceno
spravné pouziti smérnice.

piedsedkyné
Evropského hospodatského a socidlntho vyboru
Anne-Marie SIGMUND

Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru ke sdéleni Komise Evropskému parla-
mentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiontt Providéni lisa-
bonského programu Spolecenstvi: strategie pro zjednodu$eni pravniho prostiedi

KOM(2005) 535 v konecném znéni

(2006/C 309/04)

Dne 9. prosince 2005 se Evropskd komise, v souladu s ¢ldnkem 262 Smlouvy o zalozeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky socidlni a hospodatsky vybor ve véci vyse uvedené.

Specializovand sekce ,Jednotny trh, vyroba a spotieba®, kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na toto
téma, pfijala stanovisko dne 31. kvétna 2006. Zpravodajem byl pan Cassidy.

Na 428. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 5. a 6. ¢ervence 2006 (jedndni ze dne 5. Cervence
2006), ptijal Evropsky hospoddisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 146 hlasy pro a 6 ¢lend se

zdrzelo hlasovani.

1. Zavéry a doporuceni Evropského hospodiiského
a socidlniho vyboru

1.1  Stanovisko bylo vyzddino Komisi a je soucdsti sledovani
situace po jejim sdéleni Zlepseni prdvni dpravy v oblasti riistu
a pracovnich mist v Evropské unii (') z bfezna 2005.

1.2 Vysledkem zjednoduseni by mél byt vysoce kvalitni

pravni rdmec, sndze pochopitelny a ,uZivatelsky pratelstéjsi“.

1.3 Zjednodu$eni by mélo zvysit respekt k legislativé EU
a zaroven tak posilit jeji legitimitu.

1.4  Komise je toho ndzoru, Ze na ¢lenskych stitech lezi
vyznamnd zodpovédnost za zaji§téni vhodné transpozice
opatfeni Evropské unie do jejich ndrodntho priva a za jejich
prosazovani. Komise povazuje Interinstituciondlni dohodu
o lepsi tvorbé pravnich predpisti () za ,kodex chovani® ¢len-
skych stat pfi lep$i transpozici a uplatnéni smérnic ES.
Podstatné je, aby vznikajici rdmec pravni Upravy na ndrodni

(1) KOM(2005) 97 ze dne 16.3.2005.
() U vést C 321, 31.12.2003.

drovni byl pro hospodaiské subjekty, zaméstnance, spotiebitele
a veskeré subjekty obcanské spole¢nosti co nejvice obsahové
vyvézeny a zdroveil co nejjednodussi.

1.5  Vybor si pieje, aby socio-profesni ¢initelé byli propojeni
s postupy ,komitologie“ pfi zjednoduSovani pravnich pfedpisti
podobnym zpiisobem, jako je tomu u vybort SLIM (Simpler
Legislation for the Internal Market); mélo by se tak ale dit syste-
mati¢téj$im zptsobem a od pocatku tohoto procesu, nikoliv
tedy a posteriori, jak tomu bylo u pokust v oblasti SLIM.

1.6 Vybor by uvital obsihlejsi konzultace mezi Komisi
a zuCastnénymi stranami, obdobné jako ty, které vedly
k projedndvanému sdéleni. Vybor véf, Ze by to bylo
konkrétnim pfinosem ke ,spoletné regulaci® (), o které se
zminuje odstavec 3 d. sdéleni. Lituje vSak, Ze se sdéleni
nezmifiuje o ,autoregulaci“ (*), konceptu, po kterém EHSV jiz
jistou dobu vold (°).

() Ut. vest. C 321, 31.12.2003.

4 UF. vést. C 321, 31.12.2003.

() Informacni zprdva o soucasnému stavu koregulace a autoregulace na
jednotném trﬁu, CESE 1182/2004 fin, 11.1.2005, zpravodaj pan

Vever.
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1.6.1 V souvislosti s autoregulaci ale Vybor wuznavad
i nebezpec¢i, Ze nebudou pfijata ustanoveni, kterd zavazuji
zucastnéné subjekty, ale Ze tyto subjekty samy uzaviou dobro-
volné dohody, jichz se mohou nebo také nemohou drzet.

1.7 Evropsky soudni dvir hraje rostouci dlohu ve vykladu
smérnic Evropského spolecenstvi a nachdzi se v situaci, kdy
musi vyklddat nékdy nejednoznacné formulace smérnic, které
vznikly spolurozhodovacim postupem. ESD je také stdle Castéji
zadan o voditko pro ndrodni soudy v pfipadech, kde md jejich
¢innost doplitkovou dlohu. Vybor zaznamenal pokrok Evrop-
ského soudniho dvora, kde se o 12 % snizil stdvajici pocet
projedndvanych piipadd, tykajicich se nesplnéni oznamovaci
povinnosti ¢lenskymi stity, nespravné aplikace a nesouladu se
smérnicemi ES.

1.8 Vybor uzndvd vyznam tohoto sdéleni Komise pro usku-
tectiovani lisabonského programu, jehoZz postup je politovéni-
hodné pomaly vinou otdleni ¢lenskych stati pfi plnéni povin-
nosti, ke kterym se zavazaly v Lisabonu.

1.9 EHSV zejména vitd usili Komise o $ir$i pouzivani infor-
macnich technologii a doufd, Ze Komise zajisti kompatibilitu
jakychkoliv opatfeni ke zlepseni informacnich technologif
s narodnimi opatfenimi (nebo Ze ndrodni opatfeni budou
muset byt kompatibilni s opatfenimi EU!).

1.10  EHSV vidy podporoval prohldSeni Sesti predsednictvi
Postup reformy prdvni tpravy v Evropé ze 7. prosince 2004 (°)
a doufd, Ze ndsledujici predsednictvi toto prohldseni podpofi ().

1.11  EHSV sije védom zprav Evropského parlamentu o lepsi
pravni uUpravé, pfedev§im Garganiho zprdvy Strategie zjedno-
duseni prdvniho prostiedi (¥).

1.12  Vybor uzndvd, Ze stivajici Komise vyviji odhodlané
usili k vystavbé odvétvovych iniciativ SLIM a BEST. Rdmcovd
akce (Gnor 2003 az prosinec 2004) piekontrolovala zhruba 40
odvétvi politik a vyustila v prijeti 40 zjednodusujicich ndvrhi
Komisi. K dnesnimu dni je dosud rozpracovano 9 zjednodusuji-
cich névrht ve vztahu k tomuto programu.

1.13  Vybor uznava, ze rozsifeni Evropské unie na 25 ¢len-
skych statd rovnéz zvysilo regulativni zdtéz, kterou nesou
sluzby Komise a dfady novych ¢lenskych stata.

(°) Spole¢né prohldseni irského, nizozemského a lucemburského pred-
sednictvi, pfedsednictvi Spojeného krélovstvi a finského pfedsed-
nictvi EU.

(') 2007: Némecko leden az Cerven, Portugalsko Cervenec aZ prosinec;
2008: Slovinsko leden az ¢erven, Francie Cervenec az prosinec.

(% A6-0080/2006, pfij. 16.5.2006.

1.14  ZjednoduSeni a lepsi tvorba pravnich norem jsou
doplnkové aktivity zahrnujici Radu, Parlament i Komisi,
v piipadé potteby i konzulta¢ni ¢innost EHSV a VR.

1.15  Vybor opétovné vyslovuje svou v predchozich stano-
viscich vyjadfenou podporu vyznamnému pozadavku sniZeni
regulatorntho a finan¢niho bfemene neseného podniky, zejmé-
na SMP.

2. Uvod

2.1V uplynulych letech Vybor pfijal k tématu zjednoduso-
véani fadu stanovisek, kterd maji pocitek v pozadavku zasedani
Evropské rady v roce 1995, kdy byla ustavena pracovni
skupina ke zkoumdni zptsobii zjednoduseni pravidel EU.

V této fadé stanovisek dospél EHSV k témto zavéram:

— je potiebny dialog mezi EHSV a Vyborem regiont, stejné
jako s Hospodatskymi a socidlnimi radami ¢lenskych statd,

— proces zjednodusovani nepotfebuje nové myslenky, potie-
buje u¢inné uskutecnéni koncepci, které jiz byly podrobné
objasnény evropskymi institucemi a zaseddnim Evropské
rady v Lisabonu,

— legislativni ndvrhy by mély odpovidat témto kritériim:
— jsou ustanoveni pochopitelnd a uzivatelsky pratelskd?

— jsou ustanoveni jednozna¢nd, pokud se jednd o jejich
zameér?

— jsou ustanoveni slucitelnd se stavajici legislativou?

— musi byt rozsah ptsobnosti ustanoveni tak Siroky, jak
navrh predpoklada?

— je harmonogram zavedeni realisticky a umoznuje adap-
taci obchodnim subjektim a dal$im zicastnénym
stranam?

— jaké kontrolni postupy byly zavedeny pro kontrolu
jednotného uplatiiovani a kontrolu G¢innosti a ndklada?

— myslenka vétstho vyuziti autoregulace a spolecné regulace
ma velkou podporu zicastnénych stran;

— nebyly dostatecné prozkoumdny moznosti regulace, kterd
by byla méné podrobnd a méné ndrocnd v detailech
a ponechdvala prostor spolecné regulaci a autoregulaci (°).

2.2 Je nutné vzdjemné propojeni zjednodusovéni, lepsiho
provadéni a uplatiiovani pravni dUpravy. Stdvajici sdéleni
Komise jevi zndmky toho, ze pfihlizi k nékterym zdvérim
pfedchozich zprdv EHSV, protoze uvadi, Ze ,zjednodusovdni neni

() Informacni ZErdva o0 soucasnému stavu koregulace a autoregulace na
jednotném trhu, CESE 1182/2004 fin, 11.1.2005, zpravodaj pan
Vever.



C 309/20

Uftedni véstnik Evropské unie

16.12.2006

novou zdleZitosti“. Rada sdéleni Komise mé pocatek v roce 1997,
tedy dva roky po prvni vyzvé, ve které Evropsky hospodaisky
a socidlni vybor vyzyval ke zjednoduseni.

3. Shrnuti sdéleni Komise

3.1  Sdéleni uzndvad vyznam pozadavku zjednoduseni nejen
na urovni Spolecenstvi, ale i na drovni ndrodni, ma-li se
ob¢antm a podnikatelskym subjektim situace uleh¢it a ma-li
se zvysit ndakladova Gcinnost jejich ¢innosti.

3.2 Vyznamnou souCdsti nové strategie zjednoduseni na
trovni EU je pfehodnoceni acquis. Strategie formuluje ndrocny
tilety klouzavy program pro léta 2005-2008 zalozeny na
praktickych zkuSenostech ztcastnénych subjektt, jehoz piistup
vychézi z pribézného hloubkového odvétvového hodnoceni.

3.3 Komise zalozila sviij pfistup na péti néstrojich (*):
a) zruSeni — vyfazeni nepfipadné nebo zastaralé legislativy,

b) kodifikace — konsolidace pravniho aktu a viech jeho tprav
do nového ndstroje, aniz by se ménila jeho podstata,

) prepracovani — konsolidace jako v pfedchozim bodg, ale
s jistou zménou podstaty,

d) zména regulacniho pfistupu — nalezeni pfistupu prdvné
uc¢inngjstho nez je stavajici, napf. nahrazeni smérnice nafi-
zenim,

e) posileni vyuZivini informacnich technologii (')
podpora pouzivani IT ke zvy$eni ¢innosti.

3.4 Komise ve svém sdéleni uzndvd, Ze jeho uspéch je
zavisly na podpote dalsich instituci EU a pfedevsim na podpote
Clenskych statt. Podstatny vyznam bude mit pochopeni ze
strany Clenskych statli, Ze je zapotiebi provadét legislativu EU
co nejvérnéj$im zpusobem ve shodé s pivodnimi smérnicemi,
nad kterymi bylo dosazeno dohody procedurou spolurozhodo-
vani, nikoliv je doplilovat (nebo pouzivat ,gold-plating*).

3.5 Sdéleni bere v dvahu vysledky rozsdhlého procesu
konzultaci s ¢lenskymi stity a zicastnénymi subjekty. Zavéry
téchto konzultaci doporucuji, aby navrhy EU

— vyjasnily legislativu a zlepsily jeji srozumitelnost,
— aktualizovaly a modernizovaly regula¢ni rdmec,
— snizily administrativni naklady,

(") Akeni plén Zjednoduseni a zlepSeni prdvniho prostredi KOM(2002)
278 v koneéném znéni a kodiﬁkace Acquis  communautaire,
KOM(2001) 645 v kone¢ném znéni.

(') Komise navrhuje pokracovani iniciativy v oblasti elektronické
vefejné spravy spusténim akéniho plénu zaméfeného na e-govern-
ment v roce 2006.

— posilily konzistenci acquis,
— zlepsily proporcionalitu (') acquis.

Posledni pozadavek je pravdépodobné pro zucastnéné subjekty
nejvyznamnéjsi otazkou.

V piiloze 2 sdéleni Komise se uvadéji 222 opatieni v zdjmu
zjednoduseni. Program zjednoduSovini formulovany Komis
pokryva obdobi 2005 — 2008.

3.6 Prvni smérnice o pravu obchodnich spolecnosti
(68/151/EHYS) byla zjednodusena, aktualizovdna
a modernizovana roku 2003 tak, aby co nejvice vyuzila poten-
cidl modernich informac¢nich ndstrojii a technologii a pfispéla
k transparentnosti vefejnych spole¢nosti s ruenim omezenym.
Upravend smérnice by se pfesto mohla stat pfedmétem
mozného prepracovani nebo kodifikace. Koncem minulého
roku byly zahdjeny vefejné konzultace, aby mohly byt shro-
mdzdény ndzory zacastnénych subjekti na takovd feseni.

4. Obecné pfipominky

41 ,Zjednoduseni“ rozhodné nesmi byt chybné vnimdno
jako prostiedek k dosazeni deregulace ,zadnimi vratky“. Admi-
nistrativni zjednoduseni nesmi vést k oslabeni, resp. narusen{
stavajicich pfedpist pro socidlni ochranu, zvlasté pro ochranu
zaméstnancti, spotiebitelt a Zivotniho prostiedi.

4.2 Vybor vitd toto sdéleni a podporuje upozornéni Komise
na to, ze tspéch zjednodusovani prévniho prostiedi zdlezi na
¢lenskych statech a jejich regula¢nich agenturdch stejné jako na
evropskych institucich.

4.2.1  Bylo by pfinosné navrhnout kodex chovéni, jak dffve
navrhoval EHSV ve svych stanoviscich (**) (viz téz Piiloha ).

42.2 EHSV pripomind skutecnost, Ze uspéch programu
zjednodusovani nebude zaviset pouze na schopnosti Komise ho
piipravit, ale také na kapacité legislativné se podilejicich
partnert pifijmout v rozumném ¢asovém ramci zjednodusujici
navrhy predlozené Komisi.

4.2.3  Je tfeba pfipomenout, Ze interinstitucionalni dohoda
o ,zlepSeni tvorby pravnich pfedpist ,stanovi ve svém § 36, Ze
‘ve Thité Sesti mésicii od vstupu této dohody v platnost Evropsky parla-
ment a Rada, jejichZ tikolem jako legislativnich orgdnii bude v konecné
fdzi prijmout ndvrhy zjednoduSenych prdvnich aktii, upravi své
pracovni metody zavedenim napt. ad hoc struktury se specifickym
tikolem zjednodusit tvorbu prdvnich predpisii“.

4.3 Sdéleni uzndvd vyznam iniciativy v oblasti zjednoduso-
vani pro MSP a spotiebitele. Nevhodné navrzené pravni akty
EU nebo clenskych stti ponechdvaji spotiebitele v nejistoté
ohledné jejich prav a moznosti jejich uplatnéni.

(") Naffzeni musf byt pfiméfend zdméram, kterych md byt dosazeno.
(1) Uk vést. C 125, 27.5.2002 a
Ut. vést. C 14, 16.01.2001.
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4.4 Vybor rovnéz vitd Gsili Komise o zlepSeni postupu
vyhodnoceni dopadu, nejen v souvislostech zdtéze pro spolec-
nosti, ale také v dopadu na spotiebitele, na znevyhodnéné
skupiny (jako jsou zdravotné postizeni) a na prostfedi. Ve
smyslu cile vytvofit ,vétsi rist a zaméstnanost®, jenz byl
stanoven v ramci lisabonského procesu, by vyhodnoceni
dopadu na zaméstnance i na zaméstnanost obecné byla velmi
vitdna. Zvlasté vitany je ndvrh, aby se vice vyuzivala koncepce
jediného kontaktntho mista (,one-stop-shop“) a zminka
o ,virtudlnim testovdni“ nebo ,vlastnim testovni“ v urcitych
smérnicich tykajicich se motorovych vozidel.

4.5  Bylo by pfinosné, kdyby Komise mohla provést hodno-
ceni dopadu, aby zdtivodnila jeho stazeni z ndvrht, jak to nyni
déld u novych navrha.

5. Specifické pfipominky

5.1  Sdéleni iikd, ze postup pfizptisobeni smérnic technic-
kému pokroku (,komitologie*) by mél byt transparentnéjsi; coz
je pozadavek, na jehoZz splnéni ¢asto naléhal Evropsky parla-
ment. Za to viak nesou zodpovédnost ¢lenské stity. Ve vybo-
rech pracuji ,ndrodni experti“ a existuji podstatné skutecnosti
ukazujici, Ze tito ,experti“ neberou pii komitologickych ¢inno-
stech v potaz ndzory své vlady (piikladem je smérnice o ptacich
z roku 1979, ke které ,experti“ doplnili piilohy az po schvéleni
smérnice ministry ¢lenskych statd v Evropské rade).

5.2 Je tieba zdiiraznit vyznam zjednoduseni pro spotiebi-
tele, socidlni partnery a dal3i zicastnéné strany. Rozpory mezi
ndrodnimi provadécimi pravnimi akty a ptivodnimi smérnicemi
ES, na kterych se zaklddaji, podstatné zvysuji pracovni zatizeni
Evropského soudniho dvora, jehoz tlohou je ,vyklad“ prava,
ktery vsak stdle Castéji musi dopliiovat podrobnosti, které byly
pfehlédnuty nebo u nich pozadavek na jednomyslnost v Radé
nedovolil pfijmout uspokojivy text, napt. v zdleZitostech
zdanéni. Je to vSak problematické, kdyz Evropskému soudnimu
dvoru pfislusi stile vétsi rozhodovaci role. Zdroveii ma nedo-
statek jasnych politickych podkladii a prekracuje to rovnéz jeho
mandat. A tak rozhoduje, ackoli by tato rozhodnuti mély ucinit
demokraticky volené instance.

V Bruselu dne 5. cervence 2006.

5.3  EHSV uznavd, Ze sama Komise vyvinula Gsili a doslo
k nékolika stim prohldseni akti za neplatné nebo zastaralé,
coz mélo vyznamné pfispét ke snizeni objemu acquis, nikoliv
nezbytné viak ke snizeni zatéZe obchodnich subjektd, spotiebi-
teld a dalsich zucastnénych stran. Vybor uznavd, Ze stdle jesté
existuji oblasti, kde je potfebna dalsi legislativni ¢innost na
arovni EU, aby bylo chrdnéno Zivotni prostiedi, prava zamést-
nanct, spotfebitelt a znevyhodnénych skupin (jako jsou lidé
zdravotné postizeni a jiné mensiny) a aby jim byl zajistén plny
piistup k vyhoddm jednotného trhu.

5.3.1 Na druhé strané je nyni nejobvyklej$im uZivanym
systémem aktualizace. Tento systém umoziuje zavedeni nékte-
rych nezbytnych zmén k aktualizaci pravniho aktu; ne vzdy je
vSak dosazeno zamysleného zjednoduseni, opatfeni se naopak
nékdy prekryvaji tak, Ze v nékterych stitech stary a novy pravni
akt existuji soubézné a piisobi tak zmatek mezi ztcastnénymi
subjekty. Vykonné slozky ve ¢lenskych statech tak mohou byt
na pochybéch, zda jednaji v souladu s jejich legislativnimi insti-
tucemi.

5.3.2  Zjednodudujici prvky by mély byt v kazdém nédvrhu
zjednoduseni v klouzavém programu jasné vysvétlené
v odpovidajici prizkumné zpravé a v piipadé potieby
v piilozeném vyhodnoceni dopadd. Slozky Komise by mély
tyto navrhy bedlivé sledovat v prabéhu interinstituciondlniho
rozhodovactho procesu, aby bylo zajisténo, Ze zlstane
zachovén zjednodusujici rozmér, jak to vyzaduji interinstitucio-
nalni dohody (o ,technice kodifikace (%), ,technice ptepraco-

o«

vani“ (**) a ,zlepSeni tvorby pravnich pfedpist“ (*°)).

5.4 Vybor znovu upozornuje na dlouhou fadu svych stano-
visek o  potrebé lepsi tvorby prdvnich  pfedpisi
a zjednodus$ovdni, zejména na své posledni stanovisko ,Zlepseni
tvorby prdvnich predpisii®, které je odpovédi na Zadost predsed-
nictvi UK o priizkumné stanovisko.

5.5  Vybor opakuje své Casto vyjadfované prani, aby proces
lepsi tvorby pravnich predpist a jejich zjednodusovani pokra-
¢oval i po prohldseni Sesti predsednictvi (V).

piedsedkyné
Evropského hospodarského a socidlntho vyboru
Anne-Marie SIGMUND

Ur. vést C 102, 4.4.1996.

Ut. vést C 77, 28.3.2002.

Ut. vést C 321, 31.12.2003.

') Pokrok pfi reformé prdvni tpravy v Evropé — spole¢né prohldent
irského, nizozemského a lucemburského pfedl;ednictvi, piedsed-

nictvi Spojeného krélovstvi a finského piedsednictvi EU.



