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Health Council Vaccins 12062020.pdf

Hoi collega’s,

Zie hieronder.

CIE werkt aan voorstel om voor klinische trials en compassionate use programma’s de ggo’s bestemd voor therapieén en vaccins

voor COVID-19 tijdelijk, gedurende de pandemie vrij te stellen van een milieurisicobeoordeling. Nederland (I&W in de

lead) is hier niet direct voorstander van, en in het verleden ook vrij principieel hierin geweest.

Mocht dit aan de orde komen in het overleg tussen de 4-ministersalliantie, kunnen jullie IZ en GMT dan in de loop houden?

Dit met het cog op de EU gezondheidsraad vrijdag en de voorbereidingen voor de minister.

var:IEE
Verzonden: woensdag 10 juni 2020 11:27

LeEEeminvws.ni>; JEEE eo minbuza.n >; ES EKEle minbuza.ni>

CC: @minbuza.nl

Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Hoi allen,

5.1.2e

Nog geen stukken hiervoor. In het discussiepaper mbt vaccins (zie bijgesloten) zie ik dit nog niet zo staan.

Staat ook niet bij hetgeen men voor Coreper vandaag agendeerde.

IEE kunnen jullie ons op de hoogte houden van uitkomsten Coreper?
Ook eventuele informatie over standpunten van andere landen zijn zeer welkom.

Ik zal ook [JEEZ vragen hier scherp op te zijn in de context van vaccinalliantie.

We houden contact!

Van:BEEEE eo minvws.ni>
Verzonden: woensdag 10 juni 2020 10:25

minvws.nl>

@minbuza.nl

Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Thank JERE
Zijn er al stukken voor a.s. vrijdag? Collega departement IW vindt het ook wel fijn om als er al stukken zijn die te kunnen inzien.

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 20:08

Onderwerp: FW: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Ter info, zie dat jullie eerder in de loop zaten dus op de hoogte zijn van gesprek

Kunnen jullie de wetgevingsprocedure samen met|JEREuitzoeken? Gaat het im gewone wetgeving of iets m
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comitologie sfeer?

Groet| 5.1.2e

Van:IEEBEY @minvws.ul>
Datum: dinsdag 09 jun. 2020 8:00 PM

EER oinvws.ol>,IE<BR 7)minvws.nl>
Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Even een update nav het overleg van zojuist met CIE over proposal GMO.

Het gaat inderdaad om de milieuregelgevingsregels. Kortgezegd komt het neer op:
- De verwachting is dat er voor vaccins studies in verschillende EU landen gedaan moeten worden.
- Commissie loopt er nu tegenaan dat milieuregelgeving binnen Europa niet geharmoniseerd is en er grote verschillen zijn.

Dit werkt vertragend/frustrerend voor de betrokken bedrijven.
- De commissie ziet geen manier om in de benodigde korte termijn (als niet zeer snel gebeurt, vrezen ze dat EU de boot

mist tav vaccins) de boel te harmoniseren en op 1 beoordelingswijze uit te komen.
- Daarom stelt de commissie voor om voor klinische trials en compassionate use programma’s de ggo’s bestemd voor

therapieén en vaccins voor COVID-19 tijdelijk, gedurende de pandemie vrij te stellen van een

milieurisicobeoordeling.
- De beoordeling wordt dan gedaan op het moment dat betreffende vaccin een aanvraag doet voor markttoelating.

- Ze belden specifiek (0a) met ons omdat Nederland bekend staat vrij principieel te zijn in de discussie rondom

milieuvergunningsregels. Bij doelstellingen om prominent stappen te zetten in EU tav vaccins, heeft het hier niet in

meegaan uiteraard een groot (politiek) afbreukrisico.
- Tegelijkertijd zien we ook risico’s in huidig voorstel waar IW ook wel mee zal komen:

o Er wordt geen onderscheid gemaakt in soorten ggo’s. Dit opent ook de deur voor ggo’s waar nog geen eerdere

ervaring mee is.

o Er zijn onvoldoende concrete eindpunten voor de vrijstelling afgezien van ‘markttoelatingsprocedure’ en ‘einde

pandemie’ (dit kan beiden uiteraard vrij lang duren..).
o De nationale fasttrack procedure van NL is erg proportioneel (zeer snel handelen, maar toch veilig),

proportionaliteit van deze interventie is wel discutabel..

- Uiteraard moeten we dit met IW bespreken gezien zij uiteindelijk beleidsverantwoordelijk zijn. Vrijdag wordt er gesproken
over de vaccin strategy en dan zal dit ook aan de orde komen. Ze hebben het liefst voor vrijdag een eerste reactie van

NL.

- Verdere verloop: Commissie wilt op 17 juni een proposal voor de tijdelijke vrijstelling aannemen. Daarna volgt EP. (kom
er nog even precies bij je terug hoe het precies zit met deze overlegstructuren).

Goed om even te laten landen. Mogelijk hebben 5.1.2¢
nog aanvullingen.

Ik zal iets plannen om aznpak verder te bespreken.

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 15:53

) <BREAN@ minvws.nl>; a minvws.n'>; [INGER
minvws.nl>; @minbuza.nl) 4 @minbuza.nl>

Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Top!

Vigs mij weet EE prima wat er nu aan ontheffing is geregeld in NL.

Van:EEELEY e@minvws ni>
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eminvws.nl>; [TEE
@minbuza.nl>

Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 14:24

Is goed, ik zal aansluiten!

van:IEE BEEN ows 0

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 14:06

) minvws.n!>;[EEE
minvws.nl>; @minbuza.nl) minbuza.nl>

Dminvws.nl>;

Onderwerp: FW: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Zie hier de reactie van de EERben jij in de gelegenheid om aan te siuiten JRETs verhinderd. wil jij ook

aansluiten?

ore
[A groet,

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 13:22

Aan; 428 ) SEE o invws.n >; INEEKECS EXE © ninbuza.ni>
CC: 5.1.2e 5 5.12 @minbuza.nl>

Onderwerp: RE: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

EE

In het kader van vaccinontwikkeling COVID-19 heeft CIE contacten gehad met verschillende farma bedrijven en

brancheorganisaties. Een van de knelpunten die vanuit de sector werd aangegeven was dat bedrijven die een vaccin ontwikkelen

op basis van genetic modelling tegen de beperkende Europese en nationale wetgeving aanlopen. CIE onderzoekt nu hoe de situatie

in de verschillende LS is en zoekt naar een tijdelijke uitzondering voor alleen de ontwikkeling van een COVID-19 vaccin.

lk ben niet helemaal op de hoogte maar mij staat bij dat de onze minister van I&W herover een brief aan de Kamer heeft gestuurd,

maar helemaal zeker weet ik dat eerlijk gezegd niet meer.

Sent: Tuesday, June 9, 2020 1:09 PM

@minbuza.ni>; JEEEl @minbuza.ni>
@minbuza.nl>

Subject: FW: Meeting request - GMO vaccines - kunnen jullie nagaan wat men wil bespreken vanmiddag?

Hal |TTT

Zien jullie kans om te achterhalen wat men wil bespreken? Dan kunnen we juiste mensen laten aansluiten.

tw
Van: ec.europa.eu ec.europa.eu> Namens ec.europa.eu

Verzonden: dinsdag 9 juni 2020 12:19

Aan: ) minvws.nl>; ) minvws.nl>

cc: ec.europa.eu; ec.europa.eu; ec.europa.eu

Onderwerp: Meeting request - GMO vaccines

Dear colleagues,

| am contacting you on behalfEEN

Would you be available today to have a meeting to discuss a proposal for GMO vaccines? Unfortunately the only possibility would
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be at 18:30.

Thanks a lot for letting us know.

Kind regards,

Help save paper! Do you really need to print this email?

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht

abusievelijk aan u is toegezonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te verwijderen. De Staat

aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met nisico's verbonden aan het

elektronisch verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you are not the addressee or if this message was sent

to you by mistake, you are requested to inform the sender and delete the message. The State accepts no liability for

damage of any kind resulting from the risks inherent in the electronic transmission of messages.


