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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Pazinojuma numurs : 2024/0548/NL (Netherlands)

Grozijumi Dekreta par sabiedribas veselibu un Noteikumos par
sabiedribas veselibu saistiba ar licencesanas pienakuma un zinoSanas
pienakuma ievieSanu attieciba uz darbibam ar poliovirusu

SanemsSanas datums : 27/09/2024
Bezdarbibas perioda beigas : 30/12/2024

Message

Zina 001

Komisijas zinojums - TRIS/(2024) 2627

Direktiva (ES) 2015/1535

Notifikacija: 2024/0548/NL

Dalibvalsts pazinojums par projekta tekstu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20242627.LV

1. MSG 001 IND 2024 0548 NL LV 27-09-2024 NL NOTIF

2. Netherlands

3A. Ministerie van Financién, Dienst Douane Noord, CDIU

3B. Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport.
Directie Wetgeving en Juridische Zaken.

4.2024/0548/NL - XOOM - Preces un dazadi produkti

5. Grozijumi Dekréta par sabiedribas veselibu un Noteikumos par sabiedribas veselibu saistiba ar prasibas sanemt atlauju
un zinoSanas pienakuma ieviesanu attieciba uz darbibam ar poliovirusu

6. Polioviruss (materials)
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7.
Direktiva 2006/123/EK par pakalpojumiem ieksé&ja tirgu

Citi noteikumi

Prasibai sanemt atlauju nav diskrimingjosas ietekmes, jo sistéma netiek noskirtas Niderlandes iestades vai iestades citas
Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Prasibas sanemt atlauju mérkis ir nodroSinat, ka darbu ar noraditajiem poliovirusa veidiem var veikt tikai iestades, kas
atbilst attiecigajam prasibam. Tadé| prasiba sanemt atlauju ir nepiecieSama, lai aizsargatu sabiedribas veselibu.

Prasiba sanemt atlauju ir vienigais piemérotais lidzeklis izvirzita mérka sasniegSanai. Tikai Sada veida var veidot sistému,
kas rada pietiekami augstu slieksni jaunam iestadém, proti, tikai batiskas iestades ddrikst veikt darbibas ar poliovirusu.
Taja ir paredzéta ari sistéma, saskana ar kuru iestades atbilstiba piemérojamajam prasibam tiek novertéta ieprieks, un, ja
péc atlaujas sanemsSanas tas ta vairs nav, iestadi var piespiest partraukt darbibu ka galigo tiesiskas aizsardzibas lidzekli.

8. Dekréta par sabiedribas veselibu 17. panta a) lidz c) punkta var bt ietverti tehniskie noteikumi. ST dekréta Va nodala ir
noteikta prasiba sanemt atlauju, lai veiktu darbibas ar konkrétiem poliovirusa veidiem. Prasibas sanemt atlauju mérkis ir
efektivi istenot Pasaules Veselibas organizacijas Rezollciju WHA71.16 par poliomielita izskausanu. Si rezollcija ir dala no
PVO Globalas poliomielita izskausanas iniciativas, kas ir globala atbildes pieeja, lai panaktu, ka poliomielita pasaulé nav,
tostarp nodrosinot, ka visas iestadés, kas strada ar izskaustiem poliomielita virusiem, poliomielita viruss ir jaapstrada un
jauzglaba saskana ar PVO Globalo ricibas planu poliomielita ierobezosanai (GAP prasibas).

Prasiba sanemt atlauju jo Tpasi attiecas uz iestadém, kas veic darbibas, kas ir saistitas ar poliovirusu, lai izstradatu un
razotu vakcinas vai veiktu uzraudzibu. Poliovirusa veidus, uz kuriem attiecas atlaujas sanemsanas prasiba, un prasibas,
kas jaizpilda, lai sanemtu atlauju, nosaka saskana ar PVO GAP prasibam. Taja nem véra savstarpéjas atzisanas principu.

Noteikumu par sabiedribas veselibu 2. pielikuma var bat ietvertas tehniskas prasibas. Ar So Noteikumu pielikumu tiek
pilnveidota prasiba sanemt atlauju, cita starpa nosakot prasibas, kas jaizpilda, lai sanemtu licenci.

9. Prasibai sanemt atlauju nav diskriminéjoSas ietekmes, jo sistéma netiek noskirtas Niderlandes iestades vai iestades
citas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Prasibas sanemt atlauju mérkis ir nodrosinat, ka darbu ar noraditajiem poliovirusa
veidiem var veikt tikai iestades, kas atbilst attiecigajam prasibam. Tadé| prasiba sanemt atlauju ir nepiecieSama, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu. Prasiba sanemt atlauju ir vienigais piemérotais lidzeklis izvirzita mérka sasniegsanai.
Tikai Sada veida var veidot sistému, kas rada pietiekami augstu slieksni jaunam iestadém, proti, tikai bltiskas iestades
ddrikst veikt darbibas ar poliovirusu. Taja ir paredzéta ari sistéma, saskana ar kuru iestades atbilstiba piemérojamajam
prasibam tiek novértéta ieprieks, un, ja péc atlaujas sanemsanas tas ta vairs nav, iestadi var piespiest partraukt darbibu
ka galigo tiesiskas aizsardzibas lidzekli.

Turklat ierobeZotais atlaujas termins ir saskana ar Pakalpojumu direktivas 11. panta 1. punkta c) apakSpunktu. Nemot
vera seviski svarigu iemeslu saistiba ar sabiedribas interesém, ir periodiski japarvérté, vai iestade joprojam ir tiesiga
sanemt atlauju.

10. Pamatdokumentu numuri vai nosaukumi:

11. Nr.

12.

13. Nr.

14. Né

15. Né

16.
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TBT aspekts: Né

SPS aspekts: Né
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Eiropas Komisijas

Direktivas (ES) 2015/1535 kontaktpunkts

e-pasts: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



