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Zie bijgaande de vragen vanuit Janssen.
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Onderwerp: Follow up van onze meeting van vandaag 01022021

Veel dank aan jou en aan voor het open gesprek van vanmiddag over de implementatie en effecten van Verordening
2021/111.

Als aangegeven is helderheid over de reikwijdte en wijze van implementatie van de Verordening in de EU voor Janssen van groot
belang in het kader van de rechtszekerheid maar eerst en vocral om te vermijden dat er vertragingen zouden optreden in ons
logistiek netwerk. Leiden en Beerse in Belgie, zijn zeer belangrijke knooppunten in Janssen’s wereldwijde productieketen voor ons
kandidaat COVID-19 vaccin.

Recente informatie wijst uit dat deze week al verzendingen gepland zijn van mogelijk onder de Verordening vallende materialen
naar elders in de wereld.

Graag noemen we nog even de belangrijkste vragen van onze kant, met de (voorlopige) antwoorden zoals we die vandaag hebben
begrepen. Een snelle verduidelijking van deze vragen en uitwerking van de implementatie is daarom kritisch en dient ons te helpen
bij de beoordeling of en hoe een exportvergunning moet worden ingediend (mogelijk al deze week).

1. Watis de reikwijdte van de Verordening: valt ook de export van bloedsamples, materiaal voor dierstudies, klinische
studies, stabiliteitsstudies, etc. binnen de reikwijdte?

We begrepen uit ons gesprek dat met name relevant zijn de materialen die direct gebruikt worden in het eindproduct (dus niet alle
materialen die worden gebruik i.v.m. (pre)klinische studies), en dat een en ander in de komende dagen en weken zal worden
uitgewerkt.

Follow-up opmerking: gezien de urgentie van de situatie dient hier op zeer korte termijn duidelijkheid te komen (mogelijk dient al
deze week een exportvergunning worden aangevraagd).

2. Inhoeverre en in welke gevallen dienen de gegevens over materialen (COVID-19 vaccins) over de afgelopen 3
maanden worden verstrekt? Wat moet er precies worden aangeleverd?
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Dit zal in de komende dagen en weken worden uitgewerkt.

Follow-up vraag: Wordt in afwachting van die uitwerking een overgangstermijn gehanteerd voor de aanvrager(s) die daarvoor al
een aanvraag moeten indienen? Mogen zij de informatie later aanleveren, nadat de nodige duidelijkheid is verkregen?

3. Wie moet de aanvrager van de exportvergunning zijn? Is dat de rechtspersoon die de aankoopovereenkomst (APA)
heeft gesloten of de entiteit die verantwoordelijk is voor de (laatste stap van de) productie voordat het materiaal buiten
de EU wordt geéxporteerd? Wie moet de exportvergunning aanvragen als gebruik wordt gemaakt van een contract
manufacturing organization (CMO)?

We begrepen uit ons gesprek dat waarschijnlijk de aanvrager zal zijn de entiteit is onder wiens verantwoordelijkheid de materialen
worden geproduceerd (als laatste stap voor export), maar ook dat dit nog onderwerp van discussie is en in de komende dagen en
weken zal worden uitgewerkt.

4. Hoe wordt getoetst of het volume van de uitvoer geen gevaar vormt voor de uitvoering van de APA’s tussen de Unie
en de vaccinproducenten?

We begrepen dat dit nog onderwerp van discussie is. In elk geval is van belang bij die beoordeling of er zich een situatie voordoet
waarin leveringsverplichtingen onder een APA geschonden worden.

5. Hoe ziet de procedure er in Nederland uit bij een negatieve opinie van de Commissie en een negatief besluit van de
1GJ? Zienswijze, bezwaar en beroep?

We begrepen dat dit waarschijnlijk een nationaal besluit is waarvoor bezwaar en beroep openstaat.

6. Wordt er door Nederland een digitaal formulier beschikbaar gesteld? Zo ja, wanneer en waar/op welke site?

Op dit moment onduidelijk.

Andere vragen die wij helaas niet meer hebben kunnen bespreken, maar waar wij ook snel duidelijkheid over hopen te krijgen zijn:

7. InBox 10 van het formulier moet een “description of goods” worden gegeven, in “plain language™ en deze moet
“precise enough” zijn voor 1dentificatie. Aan welk detailniveau moeten wij denken? Batch-nummer?

Bij voorbaat dank voor de opvolging en aarzel niet contact op te nemen indien jullie meer informatie nodig hebben of willen
overleggen.

Met vriendelijke groeten

Kind regards / Met vriendelijke groet

!H!! !accme ; lance !ea! ! Janssen The Netherlands Campus Lead
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