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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 - Varor och diverse produkter

5. Andring av dekretet om folkhélsa och av férordningen om folkhélsa pd grund av inférandet av ett tillstdndskrav och en
rapporteringsskyldighet nar det galler att utféra atgarder med poliovirus

6. Poliovirus (material)
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7.
Direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre marknaden.

Annat

Tillstdndskravet har ingen diskriminerande verkan, eftersom systemet inte skiljer mellan nederlandska anlédggningar eller
anlaggningar frdn andra medlemsstater i Europeiska unionen.

Syftet med tillstandskravet ar att sakerstalla att endast anldggningar som uppfyller de relevanta kraven far utféra arbete
med de angivna typerna av poliovirus. Tillstdndskravet ar darfor nédvandigt fér att skydda folkhalsan.

Kravet att erhalla tillstand &r det enda lampliga sattet att uppna det efterstrévade malet. Det &r endast pa detta satt som
man kan skapa ett system som skapar en tillrackligt hdg tréskel fér nya anlaggningar, vilket innebar att endast
anlaggningar av vasentlig karaktar ska tillatas utféra atgarder med poliovirus. Det foreskrivs ocksa ett system dar en
anlaggnings 6verensstammelse med de tillampliga kraven bedéms i forvag, och om detta inte langre ar fallet efter
godkannandet kan anldggningen tvingas upphdéra med sin verksamhet som en slutgiltig atgard.

8. Artiklarna 17 a-c i dekretet om folkhalsa kan innehalla tekniska féreskrifter. | kapitel Va i detta dekret faststalls
tillstandskrav for att utféra atgarder med vissa typer av poliovirus. Syftet med tillstdndskravet ar att effektivt genomféra
Varldshalsoorganisationens resolution WHA71.16 om utrotning av polio. Denna resolution ar en del av WHO:s Global Polio
Eradication Initiative, en global strategi for att uppna en poliofri varld, inklusive att sékerstalla att alla anldggningar som
arbetar med utrotade poliovirus maste hantera och lagra poliovirus i enlighet med WHO:s Global Action Plan for Poliovirus
Containment (GAP-krav).

Kravet pa godkannande ska sarskilt galla anldggningar som utfor atgarder som inbegriper poliovirus for att utveckla och
producera vacciner eller for dvervakningsandamal. De typer av poliovirus for vilka kravet pa godkannande galler och de
krav som ska uppfyllas for att erhalla ett godkédnnande ska faststallas i enlighet med WHO:s GAP-krav. Hansyn ska tas till
principen om 6msesidigt erkannande.

Bilaga 2 till folkhalsoférordningen kan innehalla tekniska krav. | denna bilaga till férordningen vidareutvecklas kravet pa
tillstdnd, bland annat genom att det faststalls vilka krav som maste uppfyllas fér att erhalla ett tillstand.

9. Tillstdndskravet har ingen diskriminerande verkan, eftersom systemet inte skiljer mellan nederlandska anldggningar
eller anlaggningar frdn andra medlemsstater i Europeiska unionen. Syftet med tillstdndskravet &r att sakerstélla att
endast anldggningar som uppfyller de relevanta kraven far utféra arbete med de angivna typerna av poliovirus.
Tillstandskravet ar darfor nddvandigt for att skydda folkhalsan. Kravet att erhalla tillstand ar det enda lampliga sattet att
uppna det efterstrdvade malet. Det ar endast pa detta satt som man kan skapa ett system som skapar en tillrackligt hog
troskel for nya anlaggningar, vilket innebar att endast anlaggningar av vasentlig karaktar ska tillatas utféra atgarder med
poliovirus. Det foreskrivs ocksa ett system dar en anldggnings 6verensstammelse med de tillampliga kraven bedéms i
forvag, och om detta inte langre ar fallet efter godkannandet kan anlaggningen tvingas upphdéra med sin verksamhet
som en slutgiltig atgard.

Dessutom &r den begransade tillstandsperioden férenlig med artikel 11.1 ¢ i tjanstedirektivet. Pa grund av tvingande
hansyn till allmanintresset ar det nédvandigt att regelbundet géra en ny bedémning av huruvida en anlaggning
fortfarande ar beréattigad till tillstand.

10. Grundtexternas nummer eller titlar:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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