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Talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta "Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd (kodifioitu toisinto)”

(2000/C 75/03)

Neuvosto paitti 4. lokakuuta 1999 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan nojalla pyytaa
talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edelld mainitusta ehdotuksesta.

Asian valmistelusta vastannut “maatalous, maaseudun kehittdminen, ympiristd” jaosto antoi lausuntonsa

17. joulukuuta 1999. Esittelija oli Paolo Braghin.

Talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi 26. ja 27.tammikuuta 2000 pitimassiin 369. tdysistunnossa
(tammikuun 26. pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon. Adnestyksessd annettiin 119 d4ntd puolesta

2:n pidittyessd ddnestimasti.

1. Johdanto

1.1.  Kisiteltivind olevan direktiivichdotuksen tavoitteena
on kodifioida ja siten korvata useita direktiivejd neuvoston
28.syyskuuta 1981 antamien direktiivien 81/851/ETY ja
81/852/ETY jilkeen sdddettyjen eldinlddkkeitd koskevien jasen-
valtioiden lakien lihentidmiseksi.

1.1.1.  Kodifioinnilla pyritddn yksinkertaistamiseen, selven-
tdmiseen, avoimuuteen ja yhteison lainsddddnnon ymmarretté-
vyyden edistimiseen komission 1. huhtikuuta 1987 tekemin
pddtoksen ja Eurooppa-neuvoston puheenjohtajan Edinburg-
hissa joulukuussa 1992 esittimien paitelmien mukaisesti.

1.2. Uuden direktiivin tarkoituksena on kodifioida nimen-
omaan liitteen II A osassa mainitut sddnnokset. Kyseisessd
liitteessd on luetteloitu kumotut direktiivit. Uusi direktiivi
tulee hyviksyd yhteison normaalin lainsdddintokdytinnon
mukaisesti perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd
menettelyd noudattaen.

1.3.  Kisilld oleva kodifiointiechdotus on laadittu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd julkaistujen sdddostekstien pe-
rusteella, eikd niiden sdddoksien sisdltoon voi tehdd muutok-
sia. Komission ehdotuksessa tyydytdinkin kokoamaan tekstit
yhteen ja tekemiin vain vaaditut muodolliset muutokset.

1.4. Komissio on myos ottanut huomioon sen, ettd neuvos-
ton asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (") on tdlld vilin sdddetty
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison luvananto-
ja valvontamenettelyistd sekd perustettu Euroopan lddkear-
viointivirasto (2).

1.5.  Eldinlddkkeitd koskeva kodifiointichdotus on laadittu
rinnakkain ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien direktii-
vien kodifiointichdotuksen kanssa. Komitea on jo antanut
kyseisestd ehdotuksesta lausunnon (3).

(1) EYVLL 214, 24.8.1993.

(3 Jo mainittu asetus sekéd direktiivi 93/40/ETY, josta komitea on jo
antanut lausunnon (EYVL C 269, 14.10.1991).

(3) EYVL C 368, 20.12.1999, s. 3.

2. Yleisti

2.1.  Komitea pitdd tdllaista kodifiointia erittdin myontei-
send. Se on tirked viiteperusta jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Tarvetta kodifioinnille on ollut jo vuosia, ja se
otettiin lopulta komission tydohjelmaan vuonna 1998. Nyt on
padsty ehdotusvaiheeseen. Komitea toivoo, ettd 20. joulukuuta
1994 tehdyn toimielinten vilisen sopimuksen mukainen no-
peutettu tyomenettely mahdollistaa kyseisten kodifioitavien
saannosten pikaisen hyviksymisen siten, ettd direktiivi voi
tulla voimaan 1. tammikuuta 2000, kuten 99 artiklassa
sdddetddn, tai ainakin vuoden 2000 ensimmadisen puolivuotis-
kauden aikana.

2.2.  Kodifiointi on tyhjentdva, silld sithen sisiltyvit myos
immunologisia eldinlddkkeitd koskeva direktiivi 90/677[ETY
seki homeopaattisia eldinlddkkeitd koskeva  direktiivi
92/74[ETY. Tekstid tdydentdd vield liite I "Eldinlddkkeiden
tutkimiseen liittyvit analyyttiset, turvallisuutta koskevat, pre-
kliiniset ja kliiniset standardit ja tutkimussuunnitelmat”.

2.3.  Kodifioidussa tekstissd sailytetddn alkuperdisissd direk-
tiiveissd kdytetty terminologia eikd oteta huomioon tdlld vilin
tapahtunutta kehitystd eikd etenkddn eldinladkekomitean (4)
julkaisemia suuntaviivoja. Koska kumottavien direktiivien uu-
simmissa versioissa kdytetddn jo oikeaa terminologiaa, on eri
kielilld talldi hetkelld erilaisia termejd ilmaisemassa samaa
kisitettd. Komitea suosittaakin, etté kaikilla kielilld kdytettaisiin
ajanmukaisia ja jo yleisesti kdytossd olevia termeji. Komitean
mielestd kyseiset muutokset ovat muodollisia, eivitkd muuta
sisiltod oleellisesti.

2.3.1.  Komitea on sitd mieltd, ettd lddkevalvontajirjes-
telmin tehokkuuden kannalta tulisi kdyttdd ensi sijassa termid
“kielteinen sivuvaikutus” (reazione avversa) termin “epétoivot-
tu vaikutus” (effetto collaterale tai effetto indesiderato) sijaan.
Viimeksi mainittuja termeji ei endd kiytetd yleisesti kansain-

(*) Euroopan lddkearviointiviraston yhteyteen perustettu komitea,
entinen asetus (ETY) N:o 2309/93, jonka tehtdvit madritellddn
direktiivin 93/40/ETY 1 artiklan 10 kohdassa.
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viliselld tasolla. Helpottamalla tapahtuneen kehityksen huo-
mioon ottamista siirrettdessd direktiivid jasenvaltioiden
lainsddddntoon taataan lainsdddantokehyksen todellinen yhte-
ndisyys.

2.3.2.  Komitea toivoo lisdksi, ettd kiytettdisiin yhtd ja
samaa termid ilmaisemaan tiettya késitettd, esimerkiksi "mark-
kinoille saattamista koskeva lupa”, "luvan haltija”, "tuotteen

” 9

ominaisuuksia koskeva yhteenveto”, "kansanterveys”.

2.3.3.  Liitteen I termeissi on eri kieliversioiden valisid
ristiriitaisuuksia. Kddnnosten yhdenmukaisuus tulisi tarkistaa,
koska alkutekstiin liittyvit kddnnosongelmat vaikeuttavat toisi-
naan ymmartamist ja siten myos soveltamista. Tarkastuksen
perusteella tarpeellisia muutoksia alkutekstiin olisi aiheellista
korostaa ja ne tulisi perustella erillisissi huomautuksissa tai
liitteessd, silld asia on tekninen ja silli on tirked merkitys
rekisterdinnin virheettomin valmistelun kannalta.

2.3.4.  Erikieliset tekstit eivét aina vastaa toisiaan luultavasti
sen vuoksi, ettd jo alkuperdisen asiakirjan kiddnnoksessd on
ollut puutteellisuuksia. Komitea kehottaa komissiota hyo-
dyntdmiin kdynnissidolevaa kodifiointia siten, ettd artikloiden
alunperin mahdollisesti puutteellisia kddnnoksid korjattaisiin,
ja ottamaan samalla huomioon terminologian kehityksen.

2.4. Komitea tiedostaa kodifikaation merkityksen eliin-
ladkealan sddntojen yhdenmukaistamiseksi ja direktiivin siirti-
miseksi asianmukaisesti osaksi jasenvaltioiden lainsdddantoa.
Komitea ehdottaakin komissiolle, ettd muodostetaan asiantun-
tijaryhmd, jossa on mahdollisesti kaikkien EU:n virallisten
kielten edustajat ja jolle annettaisiin tehtdviksi yndenmukaistaa
erityisesti seuraavien teknisten termien kaytto:

- kielteiset sivuvaikutukset | epatoivotut vaikutukset
— eldinlddke [ lddketuote [ lidkevalmiste

— markkinoille saattamista koskevan luvan haltija | luvan
haltija | hakija

Bryssel 26. tammikuuta 2000.

— kansanterveys [ ihmisten terveys [eldinten terveys.

2.5. Ehdotuksen VII osastossa kisitellidn lddkevalvontaa,
jota koskevia yhteison sddnnoksid ei tunnuta noudatettavan
kokonaisuudessaan ja yhdenmukaisesti. Komitea toivoo, ettd
soveltamista selvennetdin nykyisestddn sen sisallon ja menetel-
mien osalta ja ettd lddkevalvonta asetetaan voimassa olevan
lainsdddinnon soveltamisessa etualalle, silli se on kansanter-
veyden suojelun kannalta hyvin merkittiva asia.

2.6.  Myos eldinldakealalla kansallisten viranomaisten toisis-
taan poikkeavat tulkinnat, tietty haluttomuus luottaa toisten
jasenvaltioiden tieteellisiin arviointeihin sekd kansallisen hallin-
tomenettelyn kesto ovat kuitenkin estineet hyddyntdmaisti
uusia menettelyjd tdysimadriisesti (). Komitea kehottaa komis-
siota ottamaan huomioon uusia toimia valmistellessaan koke-
mukset, jotta riski-hyoty-késitteen olisi viiteperustana aina
kun arvioidaan tieteellisesti markkinoille saattamista koskevia
lupa-anomuksia tukevia seikkoja.

2.7.  Komitea toivoo, ettd komissio ehdottaisi uusia toimia
ladkerehuja varten (eivdt kuulu sellaisenaan nyt kisiteltdvan
direktiivin soveltamisalaan), jotta taattaisiin niiden ainesosien
puhtaus, laatuvaatimukset, valmistusmenetelmit, valvonta
sekd eldinlddkkeen (eldinlddkkeiden) ja rehun yhdistelmien
ja tarkkojen laatukriteerien vastaavuus kansanterveyden ja
eldinten hyvinvoinnin turvaamiseksi.

2.8.  Komissio ryhtyy vuodeksi 2001 suunniteltuun rekiste-
rointijirjestelmin kokonaistarkistukseen ihmisille tarkoitettu-
jen lddkkeiden vastaavan jdrjestelmin tarkistuksen ohella.
Komissiota auttaa tdssi tehtdvissd parhaillaan tapahtuva tirked
ja huomionarvoinen kodifiointity6. Komitea toivoo, ettd ko-
mission ensisijaisia tavoitteita tarkistuksen yhteydessd on laa-
tu-, turvallisuus- ja tehokkuusvaatimusten entistd selkedmpi
médrittely; eldinlddkekomitean (CVMP) hahmottelemien suun-
taviivojen toteuttaminen kdytdnnossi ja tarpeen tullen niiden
siséllyttdiminen uuteen lainsdddantoon; (keskitettyjen tai lupien
molemminpuoliseen tunnustamiseen perustuvien) luvananto-
menettelyjen valinnanvapauden takaaminen, jotta varmiste-
taan erilaisille, my0s pienille eldinlajeille tarkoitettujen tuottei-
den laaja saatavuus. Tarkeintd on ehdottomasti kansantervey-
den suojelu sekd eldinten hyvinvointi -ksitteen kehittyminen.

(1) Komission tiedonanto ladkkeiden markkinoille saattamista koske-
vista yhteis6n lupamenettelyistd, EYVL C 229, 22.7.1998.
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