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Perustelu

Esitetddn suullisesti.

Adnestystulos

Puolesta: 40, vastaan: 58, piddttyi ddnestdmasta: 5.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunto aiheesta ”Ehdotus Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviksi hyvin laboratoriokidytinnon (GLP) tarkastamisesta ja todentamisesta
(kodifioitu toisinto)”

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

(2003/C 85/29)

Neuvosto paitti 28. marraskuuta 2002 Euroopan yhteison perustamissopimuksen 95 artiklan nojalla
pyytdd Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon edelld mainitusta ehdotuksesta.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea paitti antaa kyseisen lausunnon valmistelun “yhtendismarkkinat,
tuotanto ja kulutus” -jaoston tehtiviksi, ja nimetd yleisesittelijiksi Adrien Bedossan.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea hyviksyi yksimielisesti 22. ja 23. tammikuuta 2003 pitdiméssdin
396. tdysistunnossa (tammikuun 23. pdivin kokouksessa) seuraavan lausunnon.

Johdanto

Euroopan unionin sddntelykehys on uudistettava perin pohjin,
ja tulevaisuudessa sité tulee tarkistaa madraajoin.

Direktiiviehdotuksessa asetetut tavoitteet liittyvit selkedsti ky-
seiseen tehtivdin. Keskeisend tavoitteena on saada konkreetti-
sia tuloksia.

Hyvin laboratoriokdytdnnon tarkastamista ja todentamista
koskevien sdddosten kodifiointi eli muodollinen tarkistus ei
pelkdstddn tahtdd tulevaisuuteen, vaan sithen on ryhdytty
my0s voimassa olevaa oikeutta ajatellen. Tavoitteena on
yksinkertaistaa ja parantaa menettelyja.

Erityistd

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea kannattaa direktiivialoitet-

ta seuraavista syista:

—  Tirkeimpidnd tavoitteena on tietenkin vanhentuneiden
sdadosten poistaminen, mutta sddntelyn yksinkertaistami-
sen yhteydessd tulee my6s lisitd yhteison oikeuden
selkeyttd ja avoimuutta.

Bryssel, 23. tammikuuta 2003.

- Sadidosten systemaattisen kodifioinnin avulla taataan oi-
keusvarmuus, kun lainsdddantod sovelletaan tiettynd ajan-
kohtana ja tietyssd asiassa.

- Yksinkertaistaminen on tirkedd yhtendismarkkinoiden
kannalta, silld lainsddddnnoéllisten vilineiden eroavuus on
merkittdva este, joka saattaa aiheuttaa runsaasti kiistoja
hyviddn laboratoriokaytint6on liittyvissd kysymyksissa.

- Yksinkertaistaminen on edullista toteuttaa juuri nyt,
unionin laajentumisen edelld.

- Vaikka tarkasteltavana oleva hyvii laboratoriokdytintod
koskeva direktiivi kodifioituna toisintona onkin vain
muodollinen, se on vilttimiton, koska alalla tarvitaan
lainsdddintoa.

—  Ehdotettu direktiivi on oikeansuuntainen, silld se vauhdit-
taa nykyisten sdddosten yksinkertaistamista ja kodifioin-
tia, ja lisaksi sen avulla voidaan arvioida sdddosten
vaikutuksia.

Lisaksi komitea pitdd konsolidoitua esitystapaa erittdin hyvana.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
puheenjohtaja
Roger BRIESCH



