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Emenda tad-Digriet dwar is-sahha pubblika u r-Regolament dwar is-
sahha pubblika minhabba l-introduzzjoni ta’ obbligu ta’ licenzjar u
obbligu ta’ rapportar fir-rigward tat-twettiq ta’ azzjoni bil-virus tal-
poljo
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Messagg 001

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2024) 2627

Direttiva (UE) 2015/1535

Notifika: 2024/0548/NL

Notifika ta’ abbozz ta’ test minn Stat Membru

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 npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - 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 opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20242627.MT

1. MSG 001 IND 2024 0548 NL MT 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 - XO0M - Oggetti u prodotti mixxellanji

5. Emenda tad-Digriet dwar is-sahha pubblika u r-Regolament dwar is-sahha pubblika minhabba l-introduzzjoni ta’
rekwizit ta’ awtorizzazzjoni u obbligu ta’ rapportar fir-rigward tat-twettiq ta’ azzjonijiet bil-virus tal-poljo

6. Virus tal-poljo (materjal)
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7.
Id-Direttiva 2006/123/KE dwar is-servizzi fis-suq intern

Ohrajn

Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni ma ghandux effett diskriminatorju, minhabba li s-sistema ma tiddistingwix bejn facilitajiet
Olandizi jew facilitajiet minn Stati Membri ohra tal-Unjoni Ewropea.

L-ghan tar-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni huwa li jigi zgurat li I-facilitajiet li jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti biss ikunu jistghu
jwettqu xoghol bit-tipi maghzula tal-virus tal-poljo. Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni huwa ghalhekk mehtieg ghall-
protezzjoni tas-sahha pubblika.

Ir-rekwizit li tinkiseb awtorizzazzjoni huwa I-uniku mezz xieraq sabiex jintlahaq I-ghan imfittex. B'dan il-mod biss tista’ ssir
dispozizzjoni ghal sistema li tohloq limitu gholi bizzejjed ghal facilitajiet godda, li jfisser li facilitajiet ta’ natura essenzjali
biss ghandhom jithallew iwettqu azzjonijiet bil-virus tal-poljo. Dan jipprevedi wkoll sistema li biha I-konformita ta’ facilita
mar-rekwiziti applikabbli tigi vvalutata minn gabel, u jekk dan ma jibgax il-kaz wara |-awtorizzazzjoni, il-facilita tista’ tigi
mgieghla twaqqaf I-operazzjonijiet bhala rimedju ahhari.

8. L-Artikoli 17(a) sa 17(c) tad-Digriet dwar is-Sahha Pubblika jista’ jkun fihom regolamenti teknici. Fil-Kapitolu Va, dan id-
Digriet jistabbilixxi r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni ghat-twettiq ta’ azzjonijiet b’¢erti tipi ta’ virus tal-poljo. L-ghan tar-
rekwizit ta’ awtorizzazzjoni huwa li tigi implimentata b’mod effettiv ir-Rizoluzzjoni WHA71.16 tal-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha dwar il-gerda tal-poljo. Din ir-Rizoluzzjoni hija parti mill-Inizjattiva Globali tad-WHO ghall-Qerda tal-Poljo,
approcé ta’ rispons globali ghall-kisba ta’ dinja hielsa mill-poljo, inkluz I-izgurar li kwalunkwe facilita li tahdem bil-
poljoviruses eradikati trid timmaniggja u tahzen il-poljovirus f’konformita mal-Pjan ta’ Azzjoni Globali tad-WHO ghall-
Konteniment tal-Virus tal-Poljo (rekwiziti tal-GAP).

Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni ghandu japplika b’'mod partikolari ghal facilitajiet li jwettqu azzjonijiet li jinvolvu l-virus tal-
poljo ghall-izvilupp u I-produzzjoni ta’ vaccini, jew ghal skopijiet ta’ monitoragg. It-tipi ta’ virus tal-poljo li ghalihom
japplika r-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni u r-rekwiziti li ghandhom jigu ssodisfati sabiex tinkiseb awtorizzazzjoni ghandhom
jigu ddeterminati f’konformita mar-rekwiziti tal-GAP tad-WHO. Dan ghandu jiehu kont tal-principju ta’ rikonoxximent
reciproku.

L-Anness 2 tar-Regolament dwar is-sahha pubblika jista’ jkun fih rekwiziti tekni¢i. Dan I-Anness tar-Regolament jizviluppa
aktar ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni, fost |-ohrajn billi jistabbilixxi r-rekwiziti li jridu jigu ssodisfati sabiex tinkiseb licenzja.

9. Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni ma ghandux effett diskriminatorju, minhabba li s-sistema ma tiddistingwix bejn facilitajiet
Olandizi jew facilitajiet minn Stati Membri ohra tal-Unjoni Ewropea. L-ghan tar-rekwizit ta’” awtorizzazzjoni huwa li jigi
zgurat li I-facilitajiet li jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti biss ikunu jistghu jwettqu xoghol bit-tipi maghzula tal-virus tal-
poljo. Ir-rekwizit ta’ awtorizzazzjoni huwa ghalhekk mehtieg ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika. Ir-rekwizit i tinkiseb
awtorizzazzjoni huwa l-uniku mezz xieraq sabiex jintlahag I-ghan imfittex. B'dan il-mod biss tista’ ssir dispozizzjoni ghal
sistema li tohloq limitu gholi bizzejjed ghal facilitajiet godda, li jfisser li facilitajiet ta’ natura essenzjali biss ghandhom
jithallew iwettqu azzjonijiet bil-virus tal-poljo. Dan jipprevedi wkoll sistema li biha I-konformita ta’ facilita mar-rekwiziti
applikabbli tigi vvalutata minn gabel, u jekk dan ma jibgax il-kaz wara l-awtorizzazzjoni, il-facilita tista’ tigi mgieghla
twaqqaf I-operazzjonijiet bhala rimedju ahhari.

Barra minn hekk, il-perijodu limitat ta’ awtorizzazzjoni huwa konformi mal-Artikolu 11(1)(c) tad-Direttiva dwar is-Servizzi.
Minhabba raguni prevalenti fl-interess pubbliku, huwa mehtieg li perjodikament jigi vvalutat mill-gdid jekk facilita tkunx
ghadha eligibbli ghal permess.

10. Numri jew titoli tat-testi bazici:
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16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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Il-Kummissjoni Ewropea
Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



