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Begrundelse

Gives mundtligt.

Afstemningsresultat

For: 40, imod: 58, hverken for eller imod: 5.

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om »Kommissionens forslag til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP)
(kodificeret version)«

(KOM(2002) 529 endelig — 2002/0233 (COD))

(2003/C 85/29)

Rédet for Den Europaiske Union besluttede den 28. november 2002 under henvisning til EF-traktatens
artikel 95 at anmode om Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om det ovennavnte

emne.

Det forberedende arbejde henvistes til EGSU’s Sektion for Det Indre Marked, Produktion og Forbrug, som

udpegede Adrien Bedossa hovedordforer.

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog pa sin 396. plenarforsamling af 22. og 23. januar
2003 (modet den 23. januar) enstemmigt folgende udtalelse.

Indledning

Der er et klart behov for at revidere EU’s lovgivning pé
omradet. En sadan revision ber ske med jeevne mellemrum.

Malsatningerne for dette direktivforslag er klare og enkle til
dette formdl, og de sigter forst og fremmest mod at opnd nogle
konkrete resultater.

Denne formelle revision af kodifikationen vedrerende inspek-
tion og verifikation af god laboratoriepraksis sigter mod at
forenkle og forbedre metoderne, i og med at den ikke alene er
rettet mod fremtiden, men ogsd den eksisterende lovgivning.

Serlige bemaerkninger

EQSU stotter initiativet bag dette direktivforslag af felgende
grunde:

—  Selv om deter naturligt, at man forst og fremmest gnsker
at fjerne foraldede retsregler, er det nodvendigt at lade
regelforenklingen gere EU-lovgivningen mere klar og
gennemsigtig.

Bruxelles, den 23. januar 2003.

— En regelmaessig ajourfering af kodifikationen skaber
retssikkerhed, saledes at lovgivningen kan anvendes pa et
givet tidspunkt og i forbindelse med et givet spergsmal.

— Forenklingen er vigtig i relation til det indre marked:
den manglende harmonisering af retsreglerne udger en
vaesentlig hindring og kan i forbindelse med god laborato-
riepraksis give anledning til adskillige indsigelser.

—  Forenklingen kommer som kaldet her umiddelbart forud
for udvidelsen.

—  Dette direktiv, som omhandler god laboratoriepraksis, er
nedvendigt, selv om det kun har formel karakter, eftersom
lovgivning pé dette omrade er serdeles pakravet.

— Endelig er direktivet et skridt i den rigtige retning, idet
det fremskynder forenklingen og kodificeringen af den
eksisterende lovgivning og tillader endvidere at vurdere
virkningen af lovtekster.

Endelig er den konsoliderede ramme for redaktionen en
virkelig god ting.
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