De Commissie is voornemens op 24 maart a.s. een voorstel tot uitvoeringsverordening ter
aanvulling op de huidige expartautorisatieverordening vaccins (2021/442) te publiceren. Hiermee
wordt invulling gegeven aan de uitspraken van Commissievoorzitter Von der Leyen in de media dat
zij alles in het werk zou stellen om de EU van voldoende vaccins te voorzien en fabrikanten te
houden aan de gesloten overeenkomsten.

De huidige uitvoeringsverordening blijft van kracht tot en met 30 juni a.s.

De aanvullende verordening zal (in beginsel) 6 weken van kracht zijn en wordt ingegeven door het
aanhoudende gebrek aan transparantie. Er worden additionele elementen toegevoegd om in
overweging te nemen bij het beoordelen van een aanvraag tot uitvoervergunning.

Deze elementen zijn gebaseerd op gegevens die het mechanisme de afgelopen tijd hebben
opgeleverd betreffende sluiproutes en het beleid en de situatie van landen waar export vanuit de
EU heen gaat.

Op basis van deze inzichten stelt de Commissie voor:

- het aantal 3% landen dat wordt uitgezonderd van het regime sterk in te perken.

Dit omdat er sluiproutes aan het licht zijn gekomen, waarbij 3¢ landen uitgezonderd van het
huidige regime als doorvoerhaven worden gebruikt?;

- het principe van wederkerigheid te laten meewegen;
waar producerende derde landen de export naar de EU blokkeren danwel afknijpen dit mee te
nemen in de beoordeling van een aanvraag voor export van vaccins of ingrediénten daarvan
naar dezelfde 3% landen (wederkerigheid);

- bij beoordeling van een aanvraag ten behoeve van export naar een niet-producerend land
rekenschap de vaccinatiegraad en epidemiologische situatie in ogenschouw te nemen; gebleken
is dat er sprake was export van vaccins naar niet-producerende 3¢ landen met een hogere
vaccinatiegraad dan de EU;

- DUBBELCHECK: Daarnaast lijkt de scope breder getrokken te worden dan alleen vaccins die
zijn aangekocht onder APA; er wordt in art.2.1.b. nu gesproken over bedreiging van
leveringszekerheid van COVID19 in den brede.

- Proces pm (vrijwaringscomité; IMH in de lead?)

1° Appreciatie:

- Geeft een verharding in de relatie met 3¢ landen;

- Wijkt af van de eerdere lijn ‘transparantie is het doel, vergunningen worden in
beginsel afgegeven’;

- Geeft geen rekenschap van de mondiale handelsketens en de onderlinge
afhankelijkheden daarin;

- NL casus Halix vs VK is één van de eerste die hier mogelijk mee te maken zal hebben.
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