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Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)

minvws.nl>
wigj.nl>,

Onderwer: RE: Overleg VWS: export verordening Covid-19 vaccins

Helaas is dit geen onherkenbaar signaal. Ook voor IG] brengt het feit dat deze materialen onder de reikwijdte van de VO vallen
extra werk met zich mee. Dit is langs verschillende lijnen nagevraagd en meerdere malen door de EC bevestigd. Vorige week is
er daarom vanuit IG], maar ook vanuit andere lidstaten nog bij de EC op aangedrongen om voor samples en clinical trial material
een uitzondering te maken, grenswaardes te stellen of een vereenvoudigde procedure toe te mogen passen. In verschillende
lidstaten zijn er nl. grote zorgen over de onnodige werklast, temeer omdat de EC ook aangeeft dat deze materialen altijd
geéxporteerd mogen worden en hiermee het gebrek aan noodzaak nog eens extra wordt bevestigd. Ik heb er op dit moment
weinig vertrouwen in dat de EC op korte termijn van koers zal wijzigen op dit punt.

Hoewel het proces aan 1G] zijde inmiddels volledig is ingeregeld loopt de Douane daarmaast cok tegen nieuwe problemen aan,
omdat de EC zijn zaakjes niet op orde heeft. Gebleken is dat naast de genoemde code in de VO ook nog andere codes azn de
orde zijn. De codes die opgevoerd dienen te worden in de elektronische systemen en in onze bes|uiten worden vermeld zijn op
Europees niveau alleen nog niet zllemaal ingeregeld door de EC. De active substances moeten onder hun eigen CN-code (bijv.
3002 90 90) worden aangegeven in de douaneaangifte. Daarbij moet tevens in die douaneaangifte die nieuwe aanvullende Taric
code worden ingevuld. De Commissie heeft echter op dit moment die nieuwe aanvullende Taric codes nog niet verwerkt in hun
EU-brede Taric-systeem. Dit EU-brede Taricsysteem is gekoppeld aan onze nationale douaneaangiftesystemen. Niet alle codes
worden hierdoor herkend en daardoor ook niet geaccepteerd. Op dit moment is het daarom noodzakelijk om dan (in individuele
gevallen en enkel i.o.m. Douane) een maatwerk-oplossing toe te passen. Dit leidt tot onnodige vertraging, extra werk en
frustratie bij de uitvoerende partijen. Lk heb deze frustratie gisteren ook al geuit richting M (in cc) en eerder
vandaag ook telefonisch contact gehad hierover met hem.

is deze beschrijving voldoende om dit bij de EC extra onder de aandacht te brengen, zoals telefonisch besproken?
Vanuit de Douane heb ik inmiddels begrepen dat er vanuit de EC gewerkt wordt aan een oplossing, maar dat die op zijn vroegst
pas half maart wordt verwacht. Ook heeft de EC toegegeven dat het gebrek zan de juiste codes tot nadelige gevolgen leidt in de
uitvoering/handhaving (We acknowledge that the lack of TARIC measures for the active substances is detrimental to the
consistent and optimal enforcement of these provisions). Fijn dat dit nu in ieder geval erkend lijkt te worden.

Groet EARL

Van: 5.1.2e ) @minvws.nl>

Verzonden: woensdag 24 februari 2021 16:30
Aan: PERLN @ igj.nl>

cc: @ ei.nt>; IR SEXE o s>

Onderwerp: FW: Overleg VWS: export verordening Covid-19 vaccins

Beste

Onderstaande punten - voor jou waarschijnlijk heel herkenbaar - kwamen nog langs in het overleg dat VWS (PDC19 en GMT)
hebben met de vaccin producenten om klokken gelijk te zetten en informatie te delen.

Ik heb toegezegd dat ik dit nogmaals onder de aandacht zou brengen van de 1G] maar dat het probleem natuurlijk bij de EC ligt.
Kun jij laten weten of er al enige beweging is op dit onderwerp?

Hoor graag,

\/r i‘roet
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Van: | VIG @innovatievegeneesmiddelen.nl>

Verzonden: maandag 22 februari 2021 14:17

Onderwerp: Overleg VWS: export verordening Covid-19 vaccins

Beste 5.1.2e

Zoals besproken tijdens het overleg van vorige week willen we jullie graag informeren over de ervaringen met Verordening
2021/111 die de bedrijven verplichten vergunningen aan te vragen voor de export van COVID-19 gerelateerde materialen. We
zouden jullie willen vragen om (via IGJ) bij de Europese Commissie erop aan te dringen om per direct de export van laboratorium-
en referentiemonsters uit te zonderen van de Verordening. We lichten dit hieronder toe aan de hand van de situatie bij Janssen.

Omdatde centrale hub is in het mondiale netwerk van Janssen/J&J voor zowel R&D als productie van hun vaccin, raakt de
Verordening bovenal de export uit Nederland. Dit betreft niet alleen leveringen van het vaccin zelf als bulk of als eindproduct maar
ook verzendingen van de kleinste hoeveelheden (microliters!) laboratoriummateriaal en referentiemonsters bestemd voor
markttoelating van het vaccin in het buitenland. De Verordening maakt namelijk, althans in de interpretatie van de EC en 1G] in
Nederland, geen onderscheid tussen materialen die uiteindelijk hun toepassing vinden in commerciéle vaccindoses en
laboratorium- en referentiemonsters. Deze laatsten zijn voor vaak slecht planbare exporten en vanwege de administratieve
rompslomp en trage besluitvorming heeft dat er inmiddels toe geleid dat onderzoek aan nieuwe varianten van het virus wordt
vertraagd en dat buitenlandse overheden onzeker zijn geworden over de ontvangst van hun monsters voor registratiedoeleinden.

Het ontgaat ons volledig waarom de EC de reikwijdte van de Verordening niet beperkt tot waar die voor bedoeld is, namelijk
vaccin(doses). De EC heeft blijkbaar geen oog voor de consequenties van het verstoren van dagelijkse leveringen van essentiéle
monsters aan laboratoria in ons R&D netwerk en die van overheden. Zelfs een voorstel van onze kant om, vanwege efficiéntie,
aanvragen voor export van meerdere monsters naar dezelfde bestemming in het buitenland te bundelen, werd van de hand
gewezen. Wij vinden dit buitenproportioneel en ondoelmatig en vanwege de vertraging in het onderzoek volledig tegenstrijdig met
de beleid van de EC om de pandemie snel en effectief te bestrijden. Vandaar dat we het klemmende beroep op jullie willen doen
om te pleiten voor een passende en proportionele uitvoering van de Verordening door de EC.

Uiteraard zijn we altijd bereid om dit nader toe te lichten met concrete voorbeelden.

Met vriendelijke groet,

Vereniging
Innovatieve
Geneesmiddelen

Prinses Beatrixlaan 548-550
2595 BM Den Haag

Postbus 11633
2502 AP Den Haag
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