2/26/24, 1:12 PM Gmail - FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

witer enge!

FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel
13 messages

To:

Geachte meneer Engel,

In het geval van de coronavaccins gaat het om een handelsvergunning die is verleend door de Europese Commissie, via een centrale procedure.

Nederland is net als de andere 26 Europese Lidstaten betrokken bij de beoordeling van aanvragen voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel door de Europese Commissie.

Het beoordelingscomité CHMP beoordeelt of de voordelen van het vaccin opwegen tegen de risico’s en of de kwaliteit van het vaccin goed is.

Nederland neemt deel aan dit comité. Als het geneesmiddel gunstig is beoordeeld, wordt er door de Europese Commissie een handelsvergunning
verleend, die geldig is in alle EU-lidstaten.

Het geneesmiddelenbeoordelingscomité CHMP heeft een positief advies gegeven over de aangepaste vaccins voor de om kronvariant XBB.1.5:
Comirnaty: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Spikevax: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Voor uw vraag verwijzen w j u dan ook naar de Europese Commissie, per adres het Europees Medicijn Agentschap (EMA).

Met vriendelijke groet,

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Van: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen <bm9yZXBseUBjYmctbWViLm5s=response@formdesk.com>
Verzonden: zondag 1 oktober 2023 21:52

Aan: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>

Onderwerp: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

LET OP Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud veilig is.

Hartelijk dank voor uw bericht. Wij beantwoorden uw vraag zo spoedig mogelijk. De uiterste termijn van
beantwoording van uw vraag is 3 weken. Mocht dit niet lukken, dan nemen wij hierover tijdig contact met

u op.

Hieronder vindt u een kopie van de door u gestelde vraag.

Stel uw vraag aan het CBG

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:177872751455...

_Dienstpostbus FT-groepen < dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl> Tue, Oct 3, 2023 at 11:52 AM
>
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Ik ben: Arts / Apotheker / Onderzoeker
Mijn vraag gaat over: Geneesmiddelen

Mijn vraag gaat over: Een specifiek geneesmiddel

U heeft een vraag over een specifiek nee

geneesmiddel. Wanneer u het nummer van de
handelsvergunning (RVG-nummer) invult, gaat de
vraag automatisch naar een gespecialiseerde
medewerker. Een handelsvergunningsnummer
begint met RVG, RVH of EU. Heeft u het nummer

bij de hand?

Naam geneesmiddel: Pfizer en moderna

Mijn vraag: Alle variaties van mRNA injecties tegen covid 19
Gewenste aanhef: Dhr.

Voornaam: willem

Achternaam: engel

Organisatie voorwaarheid

Telefoonnummer O-
el ares: I

96800746_9431095_Sommatie_CBG_
1_oktober_2023_schorsing_
handelsvergunningen-docx_-_
Google_Documenten.pdf

Bijlage:

Informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens

W  gebru ken uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. Na het beantwoorden van uw vraag slaan wij deze op voor analyses, bedoeld voor
intern gebru k. Uw gegevens worden niet met anderen gedeeld.

Waarom vragen wij deze gegevens: Wij gebruiken uw gegevens om uw vraag te kunnen beantwoorden. Hiervoor hebben w j uw toestemming
nodig. U mag de vraag ook stellen zonder uw naam op te geven.

Hoe verwerkt het CBG uw gegevens: Het CBG gebruikt uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. CBG-medewerkers beantwoorden uw vraag.
W j delen uw gegevens niet met anderen.

Hoe lang bewaart het CBG uw gegevens: Zodra wij uw vraag hebben beantwoord, archiveren wij uw gegevens. Deze worden na 2 jaar uit onze
systemen verwijderd.

Ik heb gelezen en begrepen wat er met m jn
persoonsgegevens wordt gedaan.

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:177872751455...  2/19
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Voor verdere correspondentie over deze specifieke vraag neemt u contact op met de Farmaco
Therapeutische groepen van het CBG o.v.v. referentienummer 96800746.

Het CBG streeft ernaar u zo goed mogelijk van dienst te zijn. Indien u niet tevreden bent over de
afhandeling van deze vraag, verzoeken wij u uw suggestie of klacht bij ons te melden.

Willem Engelm> Tue, Oct 3, 2023 at 449 PM
To: _Dienstposibus F I-groepen < dienstpostbusF T-groepen@cbg-meb.nl>
Bcc: Jeroen Pols_>, Maria-Louise Genet_

Beste CBG-medewerker,

Wij vatten dit als een weigering op. De sommatie is duidelijk. Het gaat om een nationale bevoegdheid om te schorsen. Vastgelegd in art 51 wet
geneesmiddelen. Wij hebben aangetoond dat er sprake van is. Daarmnaast geeft ook artikel 23 van VO (EU) 2001/83 aan dat het een nationale
beslissing is.

Dit heeft te maken met de soevereiniteit. hitps://www europarl europa_eu/factsheets/nl/sheet/49/public-health hier kan geen twijfel over bestaan

Art kel 23 (2001/83)

De houder van de vergunning voor het in de handel brengen moet, na de afgifte van de vergunning, wat de in artikel 8, lid 3, onder d) en h),
genoemde fabricage- en controlemethoden betreft, rekening houden met de vooruitgang van de wetenschap en techniek en de wijzigingen
aanbrengen die nodig z jn om te waarborgen dat het geneesmiddel volgens algemeen aanvaarde wetenschappelijke methoden wordt
vervaardigd en gecontroleerd.

Deze w jzigingen zijn onderworpen aan goedkeuring door de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat.

Er kan dus geen misverstand bestaan over de plicht, omschreven in de ambtenarenwet. hitps://wetten overheid n/BWBR0001947/2022-08-01
art6.1

De ambtenaar is gehouden de b j of krachtens de wet op hem rustende en uit zijn functie voortvloeiende verplichtingen te vervullen en zich ook
overigens te gedragen zoals een goed ambtenaar betaamt.

Graag vemeem k een positief besluit over de schorsing. U heeft tot 23:59, 4 oktober de tjd. Daama zullen volgende juridische stappen genomen
worden.

groet
Willem Engel

[Quoted text hidden]

mobile number +3 1

2 attachments
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postmaster@outlook.com <postmaster@outiook.com> Tue, Oct 3, 2023 at 4:49 PM
To:
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Delivery has failed to these recipients or groups:
mig@live.nl

The recipient's mailbox is full and can't accept messages now. Please try resending your message later, or contact the
recipient directly.

Diagnostic information for administrators:

Generating server: AMOP195MB0547.EURP195.PROD.OUTLOOK.COM

!emole server returned '554 5.2.2 mailbox full; STOREDRV.Deliver.Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a

permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is full.

[EndDiagnosticData] [Stage: DeliverMessage]'
Original message headers:

Received: from DB3PRO8CA0015.eurprd08.prod.outlook.com (2603:10a6:8::28) by
AMOP195MB0547.EURP195.PROD.OUTLOOK.COM (2603:10a6:20b:148::12) with Microsoft
SMTP Server (version=TLS1_2, cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_256_GCM_SHA384) id
15.20.6838.26; Tue, 3 Oct 2023 14:49:12 +0000
Received: from DBB8EURO6FT053.eop-eur06.prod.protection.outlook.com
(2603:10a6:8:0:cafe::9a) by DB3PR0O8CA0015.outlook.office365.com
(2603:1026:8::28) with Microsoft SMTP Server (version=TLS1_2,
cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_256_GCM_SHA384) id 15.20.6838.33 via Frontend
Transport; Tue, 3 Oct 2023 14:49:12 +0000
Authentication-Results: spf=pass (sender IP is 209.85.216.53)
smtp.mailfrom=gmail.com; dkim=pass (signature was verified)
header.d=gmail.com;dmarc=pass action=none header.from=gmail.com;compauth=pass
reason=100
Received-SPF: Pass (protection.outlook.com: domain of gmail.com designates
209.85.216.53 as permitted sender) receiver=protection.outlook.com;
client-ip=209.85.216.53; helo=mail-pj1-f53.google.com; pr=C
Received: from mail-pj1-f53.google.com (209.85.216.53) by
DB8EURO6FT053.mail.protection.outlook.com (16.233.253.201) with Microsoft
SMTP Server (version=TLS1_ 2, cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH AES_256_GCM SHA384) id
15.20.6863.23 via Frontend Transport; Tue, 3 Oct 2023 14:49:12 +0000
X-IncomingTopHeaderMarker: OriginalChecksum:3D5029529EC3EB8970B5E927FOEFB4C263B6109F38DC85EBD1IBFEEA72BBB
A333;UpperCasedChecksum: 56CAF4AC86FAD2BEQA169AF4712E3470AEC86FBEC8676299F375E950603B2755D; SizeAsReceived: 2627 ;Count:16
Received: by mail-pi1-f53.google.com with SMTP id 98e67ed59eld1-2777717429750658986a91.3
for _ Tue, ©3 Oct 2023 07:49:12 -0700 (PDT)
DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=gmail.com; s=20230601; t=1696344551; x=1696949351; darn=live.nl;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=FyX/1sgXMmUe7NXBuvgUJ5Ry601y7Y81+602GPRQppA=;
b=K02bCd7ddEAHIEZWf0z2qc3n0viNRcmFfMZs9y+SuUnw26ksHGX5NGbGepypMYiNUO
UfVMvQie0yqZlvSxog2LE30gNffOrMI1H5GVEdG31nCCe77Q9mA6WsDo3Ta50kaM5MtL
D3wCtJIYDucvKFOETrMOuBLgsvrxWqvzhQ4DTjYVesPToNakyAFoN25I33NGIKBEHZF4/
Q1ZUM8LauK59I5caMe3e4/vOBAMDbWvfXx7+Diax7T7aZz9r1Us0alo2U7ZQFB/ITPUN1Y
fgVpc/kIiHjCsv3GTuEpr920eWmeszulVCaYOvgddIwnadbsr6RRTOYmm+ADEINK3UI]
s80w==
X-Google-DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=1e100.net; s=20230601; t=1696344551; x=1696949351;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:X-gm-message-state:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=FyX/1sgXMmUe7NXBuvgUJ5Ry60Iy7Y81+602GPRQppA=;
b=ZCeBRf6wGCtz/qKyEKDAUF8yFjlp5tddHQ3uogeIrIIWSyYkvjrdgLkYojYnsfUjP/
n4\Vq20DJIsgEL/Z770qSsPdc7EWIUErbq/5SLAE27rRWLNLe039xtF1dXC5IwHGAXyS5Dg
/LB2+gyzToHA1PfXD3kEDgsspwUxU3dvKqyf0311lcfVHoE5V10jX/4MRN6ZG3SjYcMIQ
d42C912c+16X6+WhjOsYF1xV+uWHODBV1GTshYd+vOiuT+EHfeblTIIV3Ps+572SzeeD
SogxZD1KX90xW2/ZacySThA179731iVKqAgyq8twPRi4dUL7A4D8EDuUdk1rNOsvf2AZAR
Dtjw==
X-Gm-Message-State: AOJu@YyKb8z1IDfctAYYdfS5sajqb8CtwzHkkzD6nlwzd/K4cs7ehnoow
B6TeWQK55DUN7Qs1pY3WgKCGTN1UebQyBs38avA=
X-Google-Smtp-Source: AGHT+IHULhi9cBlcWarC/7hcxIZpJa+MSUMMV+Mi9P/xi1iS/m8CiEXQiymwErY57aK9cFzE1gI3iIMz5VewgzFAjYzo=
X-Received: by 2002:a17:90b:701:b0:274:6503:26d with SMTP id
51-20020217090b070100b002746503026dmr11890711pjz.33.1696344551063; Tue, 03
Oct 2023 07:49:11 -0700 (PDT)
MIME-Version: 1.0
References: <366HCOSSALU4.4IRZPEQP40I52@facilitairl> <c460737339904b78a93e1f6dc34e5626@cbg-meb.nl>
In-Reply-To: <c460737339904b78a93e1f6dc34e5626@cbg-meb.nl>
From: Willem Engel >
Date: Tue, 3 Oct 202 t49: +
Message-ID: <CANnHBOwytpDNd317Sgd+hQqQ=w-w27ba=2FRD=f8StxiUgXg9w@mail.gmail.com>
Subject: Re: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel
To: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Content-Type: multipart/related; boundary="000000000000622c6b0606d0fels"
BCC:
X-IncomingHeaderCount: 16
Return-Path:

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:177872751455...
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X-EOPAttributedMessage: ©
X-EOPTenantAttributedMessage: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa:0
X-MS-PublicTrafficType: Email
X-MS-TrafficTypeDiagnostic: DBS8EUR@GEFTO53:EE_|AMOP195MBO547 : EE_
X-MS-UserLastlLogonTime: 10/2/2023 10:04:21 PM
X-MS-0Office365-Filtering-Correlation-Id: e6aeb236-feba-4b9d-86ef-08dbc41fe889
X-MS-Exchange-EOPDirect: true
X-Sender-IP: 209.85.216.53
X-SID-PRA:
X-SID-Result: PASS
X-Microsoft-Antispam: BCL:0;
X-Microsoft-Antispam-Message-Info:
=?Pus-ascii?Q?g+5XDj5R7BhdL4Q+rZT3898mZbhQYEHrN4KgC1P/XNnRc/@OVKTLp6hTI009V ?=
=?us-ascii?Q?2yUeWAGzn9t@idstS@aIm9vMknyPWFT+e9yC+bHvMooGbnpYU2LTp94csmYu?=
=?us-ascii?Q?wBj7zPsafeMKhcal2EfIJsxdS80WgWh6z4QCxNvzSOoAVN5MHVsZULNr3jYVp?=
=?us-ascii?Q?3c054LUQv5Vauu8Gm514YFe0s43106t67j811Wgltf1F6uFGbnnyNg5LKnhj?=
=?us-ascii?Q?kW+HIkBrKD7ikpGk@6RHeHr3F8/t03Kz1JpktI+SFcgaeglHsnNsfQeS+oPP?=
=?us-ascii?Q?8iHDqgqbtgymdcAg97W8zqPA8kKnILs7LCZ4hwt6D3tGVMzNZUCTZEBZYG+00?=
=?us-ascii?Q?pyeY+DPkYGMYh1QK/MxZ2/ZcIG/NXBFfhqA/@zYPT+LLiNx8dugjTmvIUetMo?=
=?us-ascii?Q?8sIxeNEORsGg+AFHDDXe+Y6Y5D3fGO+huRDOOPokFVTiEjpabiGicVKtvO2R?=
=?us-ascii?Q?ZpfObdeKsJiDwdDpOWCseuZfe/CfO1+hZ1pOBkuD1HYkmr{y80ELAeMW+XW6?=
=?us-ascii?Q?3EIovK+d33YKLcCnAoTtbPTHHLMy4/h50xzHvCDkAGMYOUMC7j04rnh@7Y3q?=
=?us-ascii?Q?FqgS1zaatziDhNRgY1gNWvOv7dIVVv5LzfgTI7ijLdwiOSLZg0jQfqj6dSB/0?=
=?us-ascii?Q?Y6V4U7c2VZ8OVEHGCU9/GwIDC1SxZowwFTKLFfGHjno/pc2xVrhrcvMAVzcca?=
=?us-ascii?Q?dzVkzZi4eK@YPs4hv97BZ9mXwkv+Ilnh/InMcrxZy4Zuq+SI7hzdCH4UH2I0OwW? =
=?us-ascii?Q?2wLFCn9MnSSxd1lpnebDy1Q+CEZoUum/G5/jbT1f3Vaw9CbODggc08alsb33u?=
=?us-ascii?Q?0QGPKuGde2yFTUOCEUTLWAz1EaUj1T/bmuzVHAAMdR1055gXorN/o/dbe81Z?=
=?us-ascii?Q?WOQrWVBR31//M3DxNuu37J3tAyjbyKcPWx80rlIir+7EmSTBIDbDMGNNNh4Xf?=
=?us-ascii?Q?0doQNbLFamIolixo40QoMSmcHMth129itqlV2Yf82GD31WGT2t+6KMSmaG7e?=
=Pus-ascii?Q?z9g5ibXXExctfXWiujlymKcz8QeMo9EqQICiAzkCOeQFK/eInZqz3Sv7XdBE?=
=?us-ascii?Q?s3WikKBIWUULMBAXY7XmJIu7uQvyXmPvjVo/G1lDgulvLYs3mp1lkIJOnRiulcNBc?=
=?us-ascii?Q?41ETOCcM6jYDj1P5TXVMspbPt@J1clgmpytomqFHA+3YsbseoPa9FB4zzZA7M?=
=?us-ascii?Q?febwlfCchy2i9jWGGM1pFdx5gqDwLejVQH1XxZzK6A@5KkUUbEGhO25ZLywmpY8?=
=?us-ascii?Q?RawMWdtGFX1WO3ZVZw5W5H6W3NXZQqzhZc4TDCHAI/I5nhvqyitdkQUOXE9i?=
=?us-ascii?Q?xratcK2d1IPDt4IAIXzwrTRY9J2UB7tAuyWYrM8byetXosAl10hafWUXMAGM2?=
=?us-ascii?Q?gtMoNnoPatMUsbLrW2fs8om0O/YsFbL+n4qwvlinZdqQnje@wobsr3XRtN+CQh?=
=?us-ascii?Q?Jf1lJy+54gsw=3D?=
X-MS-Exchange-CrossTenant-OriginalArrivalTime: 03 Oct 2023 14:49:12.7102
(uTC)
X-MS-Exchange-CrossTenant-Network-Message-Id: e6aeb236-feba-4b9d-86ef-08dbc41fe889
X-MS-Exchange-CrossTenant-Id: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa
X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthSource:
DB8EURO06FT053.eop-eur06.prod.protection.outlook.com
X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthAs: Anonymous
X-MS-Exchange-CrossTenant-FromEntityHeader: Internet
X-MS-Exchange-CrossTenant-RMS-PersistedConsumerOrg:
00000000 -0000-0000-0000-000000000000
X-MS-Exchange-Transport-CrossTenantHeadersStamped: AMOP195MBO547

Final-Recipient: rfca22 |||

Action: failed

Status: 5.2.2

Diagnostic-Code: smtp;554 5.2.2 mailbox full; STOREDRV.Deliver.Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a
permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is full.
[EndDiagnosticData] [Stage: DeliverMessage]

---------- Forwarded message ----------

From: Willem Engelm>
To: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>

Cc:

Date: Tue, 3 Oct 2023 16:49:00 +0200

Subject: Re: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel
Beste CBG-medewerker,

Wij vatten dit als een weigering op. De sommatie is duidelijk. Het gaat om een nationale bevoegdheid om te schorsen. Vastgelegd in art 51 wet
geneesmiddelen. Wij hebben aangetoond dat er sprake van is. Daarnaast geeft ook artikel 23 van VO (EU) 2001/83 aan dat het een nationale
beslissing is.

Dit heeft te maken met de soevereiniteit. https://www.europarl.europa.eu/factsheets/nl/sheet/49/public-health hier kan geen twijfel over bestaan

Artkel 23 (2001/83)

De houder van de vergunning voor het in de handel brengen moet, na de afgifte van de vergunning, wat de in artikel 8, lid 3, onder d) en h),
genoemde fabricage- en controlemethoden betreft, rekening houden met de vooruitgang van de wetenschap en techniek en de wijzigingen
aanbrengen die nodig z jn om te waarborgen dat het geneesmiddel volgens algemeen aanvaarde wetenschappelijke methoden wordt
vervaardigd en gecontroleerd.

Deze w jzigingen zijn onderworpen aan goedkeuring door de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat.

Er kan dus geen misverstand bestaan over de plicht, omschreven in de ambtenarenwet. https://wetten.overheid.nl/BWBR0001947/2022-08-01
art 6.1

De ambtenaar is gehouden de b j of krachtens de wet op hem rustende en uit zijn functie voortvloeiende verplichtingen te vervullen en zich ook
overigens te gedragen zoals een goed ambtenaar betaamt.

Graag verneem k een positief besluit over de schorsing. U heeft tot 23:59, 4 oktober de t jd. Daarna zullen volgende juridische stappen genomen
worden.

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:177872751455...  5/19
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groet

Willem Engel

On Tue, Oct 3, 2023 at 11:52 AM _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl> wrote:

Geachte meneer Engel,
In het geval van de coronavaccins gaat het om een handelsvergunning die is verleend door de Europese Commissie, via een centrale procedure.

Nederland is net als de andere 26 Europese Lidstaten betrokken b j de beoordeling van aanvragen voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel door de Europese Commissie.

Het beoordelingscomité CHMP beoordeelt of de voordelen van het vaccin opwegen tegen de risico’s en of de kwaliteit van het vaccin goed is.
Nederland neemt deel aan dit comité. Als het geneesmiddel gunstig is beoordeeld, wordt er door de Europese Commissie een handelsvergunning
verleend, die geldig is in alle EU-lidstaten.

Het geneesmiddelenbeoordelingscomité CHMP heeft een positief advies gegeven over de aangepaste vaccins voor de omikronvariant XBB.1.5:
Comirnaty: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Spikevax: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Voor uw vraag verw jzen wij u dan ook naar de Europese Commissie, per adres het Europees Medic jn Agentschap (EMA).

Met vriendelijke groet,

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Van: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen <bm9yZXBseUBjYmctbWViLm5s=response@formdesk.com>
Verzonden: zondag 1 oktober 2023 21:52

Aan: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>

Onderwerp: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

LET OP Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud veilig is.

Hartelijk dank voor uw bericht. Wij beantwoorden uw vraag zo spoedig mogelijk. De uiterste termijn van
beantwoording van uw vraag is 3 weken. Mocht dit niet lukken, dan nemen wij hierover tijdig contact
met u op.

Hieronder vindt u een kopie van de door u gestelde vraag.

Stel uw vraag aan het CBG

Ik ben: Arts / Apotheker / Onderzoeker
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2126124, 1:12 PM Gmail - FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

Mijn vraag gaat over: Geneesmiddelen
Mijn vraag gaat over: Een specifiek geneesmiddel
U heeft een vraag over een specifiek nee

geneesmiddel. Wanneer u het nummer van de
handelsvergunning (RVG-nummer) invult, gaat
de vraag automatisch naar een gespecialiseerde
medewerker. Een handelsvergunningsnummer
begint met RVG, RVH of EU. Heeft u het
nummer bij de hand?

Naam geneesmiddel: Pfizer en moderna

Mijn vraag: Alle variaties van mRNA injecties tegen covid 19
Gewenste aanhef: Dhr.

Voornaam: willem

Achternaam: engel

Organisatie voorwaarheid

Telefoonnummer 0-
= mail ares —

96800746_9431095_Sommatie_CBG_
1_oktober_2023_schorsing_
handelsvergunningen-docx_-_
Google_Documenten.pdf

Bijlage:

Informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens

Wij gebru ken uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. Na het beantwoorden van uw vraag slaan w j deze op voor analyses, bedoeld voor
intern gebruik. Uw gegevens worden niet met anderen gedeeld.

Waarom vragen wij deze gegevens: Wij gebruiken uw gegevens om uw vraag te kunnen beantwoorden. Hiervoor hebben wij uw toestemming
nodig. U mag de vraag ook stellen zonder uw naam op te geven.

Hoe verwerkt het CBG uw gegevens: Het CBG gebruikt uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. CBG-medewerkers beantwoorden uw vraag.
Wij delen uw gegevens niet met anderen.

Hoe lang bewaart het CBG uw gegevens: Zodra w | uw vraag hebben beantwoord, archiveren w j uw gegevens. Deze worden na 2 jaar uit onze
systemen verwijderd.

Ik heb gelezen en begrepen wat er met mijn ;}Ja
persoonsgegevens wordt gedaan. v

Voor verdere correspondentie over deze specifieke vraag neemt u contact op met de Farmaco
Therapeutische groepen van het CBG o.v.v. referentienummer 96800746.

Het CBG streeft ernaar u zo goed mogelijk van dienst te zijn. Indien u niet tevreden bent over de
afhandeling van deze vraag, verzoeken wij u uw suggestie of klacht bij ons te melden.
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mobile number +31-

Willem Engel > Tue, Oct 3, 2023 at 5:34 PM
To: Mirry Romeijn >

deze kan er onder geplaatst worden
[Quoted text hidden]
[Quoted text hidden]

2 attachments

chk_boxed_checked.png
2K

chk_boxed_checked.png
2K

Willem Engel > Tue, Oct 3, 2023 at 5:34 PM
To: Mirry Romein

en deze daar weer onder
[Quoted text hidden]

2 attachments

chk_boxed_checked.png
2K

chk_boxed_checked.png
2K

_Dienstpostbus FT-groepen < dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb_nl> Wed, Oct 4, 2023 at 2:30 PM
To: >

Geachte meneer Engel,

Uw bericht is ontvangen. De inhoud geeft geen aanleiding om het antwoord op uw vorige vraag (antwoord verzonden 3 oktober 2023) te wijzigen.

[Quoted text hidden]

chk_boxed_checked.png

2K
Willem Engel Sat, Oct 21, 2023 at 11:01 AM
To: Maria-Louise Gene
[Quoted text hidden]
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postmaster@outlook.com <postmaster@outlook.com> Sat, Oct 21, 2023 at 11:02 AM
To:

Delivery has failed to these recipients or groups:

The recipient's mailbox is full and can't accept messages now. Please try resending your message later, or contact the
recipient directly.

Diagnostic information for administrators:

Generating server: AMOP195MB0481.EURP195.PROD.OUTLOOK.COM

!emole server returned '554 5.2.2 mailbox full; STOREDRV.Deliver.Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a
permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is full.
[EndDiagnosticData] [Stage: DeliverMessage]'

Original message headers:

Received: from DB8PR0O4CA0010.eurprd04.prod.outlook.com (2603:10a6:10:110::20)
by AMOP195MB0481.EURP195.PROD.OUTLOOK.COM (2603:10a6:20b:162::11) with
Microsoft SMTP Server (version=TLS1_2,
cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH AES_256_GCM SHA384) id 15.20.6907.26; Sat, 21 Oct
2023 09:02:01 +0000
Received: from DB5EURO01FT043.eop-EURO1.prod.protection.outlook.com
(2603:10a6:10:110:cafe: :f2) by DB8PR04CA0010.outlook.office365.com
(2603:1026:10:110::20) with Microsoft SMTP Server (version=TLS1_2,
cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_256_GCM SHA384) id 15.20.6907.24 via Frontend
Transport; Sat, 21 Oct 2023 09:02:01 +0000
Authentication-Results: spf=pass (sender IP is 209.85.210.170)
smtp.mailfrom=gmail.com; dkim=pass (signature was verified)
header.d=gmail.com;dmarc=pass action=none header.from=gmail.com;compauth=pass
reason=100
Received-SPF: Pass (protection.outlook.com: domain of gmail.com designates
209.85.210.170 as permitted sender) receiver=protection.outlook.com;
client-ip=209.85.210.170; helo=mail-pf1-f170.google.com; pr=C
Received: from mail-pf1-f170.google.com (209.85.210.170) by
DB5EURO1FT043.mail.protection.outlook.com (10.152.5.103) with Microsoft SMTP
Server (version=TLS1 2, cipher=TLS_ECDHE_RSA WITH_AES_256_GCM_SHA384) id
15.20.6907.19 via Frontend Transport; Sat, 21 Oct 2023 09:02:01 +0000
X-IncomingTopHeaderMarker: OriginalChecksum:F8C44A11EE2D0465B155A786AB27613458C98F72C5B79C4CBDADB92E18E3
E5DC;UpperCasedChecksum: E22739C804AFDOBE82524667A3D07F703F46FFBO17244F75188370BOE7CBEF10;SizeAsReceived:2712;Count:15
Received: by mail-pf1-f170.google.com with SMTP id d2ela72fcca58-6bal72c5f3dso1427180b3a.0
for Sat, 21 Oct 2023 02:02:01 -0700 (PDT)
DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=gmail.com; s=20230601; t=1697878920; x=1698483720; darn=live.nl;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=emz5YfA2/xqEouckclrgpIF23bQanoYUWu47v+tc3eU=;
b=bWC5f2/tpIATWyukopOsw28eSImRvQbxMdIYITZk/IcijWEzUFVBTbpVgdc8ik+1f7
p7U6fk36n1c2FIwcOMBsv1AlfebbhEIG5r77dM9/cegPT/SnTmXByOzPDD2x0IXG2VYB
jmCYVuhYmVhBzTMg/s+Q@Pe1jRZQ0Omou5rIZ21g13zjph8S9t3d361pgIGm+gYjsSQgvyY
18N1ZrPzdidjsfbekPBYCcrinAYPW1RDH2KR27c+0JgtONL6TACwdnNRgzpXuIZcrcOi
CMwLPL1/gn31ER6z1tDAOCZUDjWNGY3SD61IvcylzdcHDP+tQjnrBkXVVRVCYIZFixw
nAyg==
X-Google-DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=1e100.net; s=20230601; t=1697878920; x=1698483720;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:X-gm-message-state:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=emz5YfA2/xqEouckclrgpIF23bQanoYUWu47v+tc3eU=;
b=mROIyo3KKQP8FTRIOLSY1/4c+KhfiZFIetx1PyYRI8TPzX5aK3jkF380owOOWGPLL+vh
Ok7FWAzFHEzZreNk/YTFK@8efjQajFX6bWuAPQCowksF8AV5eldT6hd+PJIEParhIylXw
X+1YMRhYKZghvh+/LrbGz/3upjwlHOcKODWLMOW6F981iQGWK1KFWkWTMdDBORYMBTOME
/hLgRIEVKk3tdyWd5ykQxaIxQ79Gwl+ZP5uPGs9LL+8LMpkEVITOb1lCafvuNbRgpjOibj
ndC4jyyHVQVcOMtIzBRyHMYDjKdCgObSX4RSuMfrcq7zooPuAtAXjwcvwkQwZfIGwvesd
+s7g==
X-Gm-Message-State: AOJu@Yw6AVgIdcIpqwikDlzcpSXxakNDW1PmWcvfrHcv3sZ0iUkgbZXG
bWChWyBqRIMSIDS57kTb31yNecdg5A4WKGhO3dTWhLo4Fzo=
X-Google-Smtp-Source: AGHT+IGzt2fHNXHUMShZfgNyd4joE27tM/1rSr81/nprQxKAopT1nA9h8GksLdAUgICjdMPkITqvgqevuNANC+U@O2ruU=
X-Received: by 2002:205:6a20:c11b:b0:165:186:1560 with SMTP id
bh27-20020a056a20c11b00b0016501861560mr3261967pzb.53.1697878919446; Sat, 21
Oct 2023 ©2:01:59 -0700 (PDT)
MIME-Version: 1.0
References: <366HCOSS4LU4.4IRZPEQP40IS2@facilitairl> <c460737339904b78a93e1f6dc34e5626@cbg-meb.nl>
<CANNnHBOwytpDNd317Sgd+hQqQ=w-w27ba=2FRD=f8StxiUgXg9w@mail.gmail.com> <923dcc01ccaf4db709463844425792e3a@cbg-meb.nl>
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In-Reply-To: <923dcc01ccafdb709463844425792e3a@cbg-meb.nl>

From: Willem Engel _>

Date: Sat, 21 Oct 2623 11:01:47 +0200

Message-ID: <CANnHBOy9JXYQvkSKkKzrFEnG6DOPic=Hgx=Bcwmk G5m1BneBg@mail.gmail.com>

Subject: Fwd: FW: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

To: Maria-Louise Genet

Content-Type: multipartjmlxe!; !oundary:“OeeeeeeeeeeeeOZadd9608363d86“
X-IncomingHeaderCount: 15

X-EOPAttributedMessage:

X-EOPTenantAttributedMessage: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa:0

X-MS-PublicTrafficType: Email

X-MS-TrafficTypeDiagnostic: DBSEUR@1FT@43:EE_|AMBP195MBO481:EE_
X-MS-UserLastLogonTime: 10/21/2023 7:40:13 AM
X-MS-0ffice365-Filtering-Correlation-Id: 63793ee2-4123-4080b-60f7-08dbd214638b
X-MS-Exchange-EOPDirect: true

X-Sender-IP: 209.85.210.170
X-SID-PRA:

X—SID—Resul!: ll!!

X-Microsoft-Antispam: BCL:0;
X-Microsoft-Antispam-Message-Info:

=2us-ascii?Q?DKv+16qgqDrSHPYASjqPG8ywe10Blc6IFL663VyzInds3Q0sVYEL15Zb8anfzm?=

Gmail - FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifieck geneesmiddel

=2us-ascii?Q?YuugVmHRpqon9YVyelyB7xnfeAhNZCv/8+zYmjS3ZQKQwAqtB8MI9EagACeu?=
=2us-ascii?Q?tacErRFI0A/1+ShcYvvTd//AFujV5GNn7uy+5899FzaWNBK1VKPK5P4/43]z2=
=2us-ascii?Q?ilHS24IbE9yDRzw2ChKWgrIp5Zg11q9r/EZdwx/kD1F4eZ4zbwaGdyDFXhRI?=
=2us-ascii?Q?gkfYhmzvWi4mO+Z1lyqM4ammyZF36i9xu0B17IMyrxPP1+iB8X/EyzaVXw8S9w?=
=2us-ascii?Q?RBgb1PBunkPNYC20L08rUi3XiSgH+xV2xRmeNIxDSI6t9TqpepmeQjq820h12=
=2us-ascii?Q?mDB4G1i5/wTWZZ3Xk4u7101w2Ky1/rNfY9CVeVzFdPUCWyQvxjtsbHx98Udu?=
=2us-ascii?Q?7fB8USIfuzX+awSrARf+3jU/LftG5XFmScKAsgZ50MjE1Ie3A69YbzOX4cn7 2=
=2us-ascii?Q?0J9XExLGoveI8erSgzPUXFA90UjnTtC14i8IRhbfeigI60tTimpISelOGVIW?=
=2us-ascii?Q?r4EfODAEVAuokNQBHK/KM]jFVoVAfnFKxSPPOUi+2xWfPOWOmaLj1HP7zn+v7 2=
=2us-ascii?Q?YHqOTRqENwWVmMVYAMNRmMDkoIGTMgyX3QtQAiWHVDpfqPeHROAGLXVeDsFfYP?2=
=2us-ascii?Q?mS7dha3k+/@FThOHIJILYF3ymWISIFEDpiL3VQfnO0aRjGe7A++IBOiFxxJdCe?=
=2us-ascii?Q?Lga/ci420tA4ri6248k2G+0OnbY80smQej1M1Qxz/K2i6QmFA31xw+4rDcID8?=
=2us-ascii?Q?auVTC6jnHMBLTdUiWuYzqusjQfbESal6s5L2h2eRMS@OHgNa8c3jjLD1ksQs92=
=2us-ascii?Q?0es+4nMfa3g/b7bpsLnHSpttvYps@8DHQSpBWKSOnzWDYPyxPPOb4sIXj1/R2=
=2us-ascii?Q?C+4z3z7Rm6fNuWd6dFr69iXmt jAMFnIhxDMUse@nycH5d8k8pIQI1K04Q1+S?2=
=2us-ascii?Q?BXkdgMxRRaOUUqIG6uSuTRp54ro2/7eV3S6fBDMGrS4IQ0sYCplLOIWCKTND 2=
=2us-ascii?Q?GLwq6czt4fD+5fR/kdbOtiwDXv/kIbe+WNYL8+/41VOoPev30WhM4ddwrpa/ 2=
=2us-ascii?Q?9wdYP3nphb@TvNyje4FM7xhUnGZXbxQpe8Y83z6qWD9sy4mzw8DK1/kQ4Qsr?=
=2us-ascii?Q?c12dvenxhFQEst012QQrnXzbjve1E3t1G6q9uW9onIfS6WF2Iknv31WHGS7pt?=
=2us-ascii?Q?tVebxubjTFaDdLEpT+nNtIingDnTck2J@VarKEKWFFO1/Bv4aSX33tCW206L 2=
=2us-ascii?Q?501QRYqbU8Bu2q4BtF46+1220ZmKjaf@SNnQX497q784ykV8spVr6J6YH/Id/ 2=
=2us-ascii?Q?RFkwawYx44ilLSFkv4olcrjLkTIQS7dLq0ijzIIMmfUEWD1IQyB5PQhKrxuov?=
=2us-ascii?Q?ErASrEdD9FNTXojI18BW1UbbhmNVKETc4pzTH7KP9+tA+38xk5V1COIVNZSM?=
=2us-ascii?Q?mWIC1PmIRx08sRmtIcSt2RpwBBdcYcMF+xH6eKEKv8u4dWIpEan24eylLcYI9?2=
=2us-ascii?Q?SNH1JHvm8bnXsWhCefcD/dhenI/79L320nTZ2=

X-MS-Exchange-CrossTenant-OriginalArrivalTime: 21 Oct 2023 ©9:02:01.4002

(UTC)

X-MS-Exchange-CrossTenant-Network-Message-Id: 63793ee2-4123-400b-60f7-08dbd214638b
X-MS-Exchange-CrossTenant-Id: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa
X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthSource:

DB5EURO01FT043.eop-EURO01. prod.protection.outlook.com

X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthAs: Anonymous
X-MS-Exchange-CrossTenant-FromEntityHeader: Internet
X-MS-Exchange-CrossTenant-RMS-PersistedConsumerOrg:

00000000-0000-0000-0000-000000000000

X-MS-Exchange-Transport-CrossTenantHeadersStamped: AMOP195MBO481
Final-Recipient: rfcs22 ||

Action: failed

Status: 5.2.2

Diagnostic-Code: smip;554 5.2.2 mailbox full; STOREDRYV Deliver. Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a

permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is full.

[EndDiagnosticDatal [Stage: DeliverMessage]
X-Display-Name:

———— Forwarded message ————

From: Willem Engel
To: Maria-Louise Gene

Cc:
Bcc:

Date: Sat, 21 Oct 2023 11:01:47 +0200
Subject: Fwd: FW: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

-——— Forwarded message

From: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Date: Wed, Oct 4, 2023 at 2:30 PM
Subiject: FW: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

To:

>

Geachte meneer Engel,

Uw bericht is ontvangen. De inhoud geeft geen aanleiding om het antwoord op uw vorige vraag (antwoord verzonden 3 oktober 2023) te wijzigen.

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f: 1778727514552048911&simpl=msg-f: 17787275145 . ..
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2/26/24, 1:12 PM Gmail - FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

Met vriendelijke groet,

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Van: Willem Engel m>

Verzonden: dinsdag 3 oktober 149

Aan: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Onderwerp: Re: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

LET OP Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud veilig is.

Beste CBG-medewerker,

Wij vatten dit als een weigering op. De sommatie is duidelijk. Het gaat om een nationale bevoegdheid om te schorsen. Vastgelegd in art 51 wet
geneesmiddelen. Wij hebben aangetoond dat er sprake van is. Daarnaast geeft ook artikel 23 van VO (EU) 2001/83 aan dat het een nationale
beslissing is.

Dit heeft te maken met de soevereiniteit. https://www.europarl.europa.eu/factsheets/nl/sheet/49/public-health hier kan geen twijfel over bestaan

Art kel 23 (2001/83)
De houder van de vergunning voor het in de handel brengen moet, na de afgifte van de vergunning, wat de in artikel 8, lid 3, onder d) en h),
genoemde fabricage- en controlemethoden betreft, rekening houden met de vooruitgang van de wetenschap en techniek en de wijzigingen
aanbrengen die nodig z jn om te waarborgen dat het geneesmiddel volgens algemeen aanvaarde wetenschappelijke methoden wordt
vervaardigd en gecontroleerd.
Deze w jzigingen zijn onderworpen aan goedkeuring door de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat.
Er kan dus geen misverstand bestaan over de plicht, omschreven in de ambtenarenwet. https://wetten.overheid.n/BWBR0001947/2022-08-01
art 6.1

De ambtenaar is gehouden de b j of krachtens de wet op hem rustende en uit zijn functie voortvloeiende verplichtingen te vervullen en zich ook
overigens te gedragen zoals een goed ambtenaar betaamt.

Graag verneem k een positief besluit over de schorsing. U heeft tot 23:59, 4 oktober de tjd. Daarna zullen volgende juridische stappen genomen
worden.

groet

Willem Engel

On Tue, Oct 3, 2023 at 11:52 AM _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl> wrote:

Geachte meneer Engel,
In het geval van de coronavaccins gaat het om een handelsvergunning die is verleend door de Europese Commissie, via een centrale procedure.

Nederland is net als de andere 26 Europese Lidstaten betrokken bij de beoordeling van aanvragen voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel door de Europese Commissie.

Het beoordelingscomité CHMP beoordeelt of de voordelen van het vaccin opwegen tegen de risico’s en of de kwaliteit van het vaccin goed is.

Nederland neemt deel aan dit comité. Als het geneesmiddel gunstig is beoordeeld, wordt er door de Europese Commissie een handelsvergunning
verleend, die geldig is in alle EU-lidstaten.
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https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145. ..

Het geneesmiddelenbeoordelingscomité CHMP heeft een positief advies gegeven over de aangepaste vaccins voor de om kronvariant XBB.1.5:
Comirnaty: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)

Spikevax: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Voor uw vraag verwijzen w j u dan ook naar de Europese Commissie, per adres het Europees Medicijn Agentschap (EMA).
Met vriendelijke groet,

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

Van: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen <bm9yZXBseUBjYmctbWViLm5s=response@formdesk.com>
Verzonden: zondag 1 oktober 2023 21:52

Aan: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb nl>

Onderwerp: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

LET OP Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud veilig is.

Hartelijk dank voor uw bericht. Wij beantwoorden uw vraag zo spoedig mogelijk. De uiterste termijn van
beantwoording van uw vraag is 3 weken. Mocht dit niet lukken, dan nemen wij hierover tijdig contact
met u op.

Hieronder vindt u een kopie van de door u gestelde vraag.

C B G COLLEGE TER

BEOORDELING VAN
GENEESMIDDELEN

Stel uw vraag aan het CBG

Ik ben: Arts / Apotheker / Onderzoeker
Mijn vraag gaat over: Geneesmiddelen

Mijn vraag gaat over: Een specifiek geneesmiddel

U heeft een vraag over een specifiek nee

geneesmiddel. Wanneer u het nummer van de
handelsvergunning (RVG-nummer) invult, gaat
de vraag automatisch naar een gespecialiseerde
medewerker. Een handelsvergunningsnummer
begint met RVG, RVH of EU. Heeft u het
nummer bij de hand?

Naam geneesmiddel: Pfizer en moderna
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Mijn vraag:

Gmail - FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

Alle variaties van mRNA injecties tegen covid 19

Gewenste aanhef:

Voornaam:

Achternaam:

Organisatie

Telefoonnummer

E-mail adres:

Bijlage:

Dhr.

willem

engel
voorwaarheid
o
]

96800746_9431095_Sommatie_CBG_
1_oktober_2023_schorsing_
handelsvergunningen-docx_-_
Google_Documenten.pdf

Informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens

Wij gebruiken uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. Na het beantwoorden van uw vraag slaan wij deze op voor analyses, bedoeld voor
intern gebru k. Uw gegevens worden niet met anderen gedeeld.

Waarom vragen wij deze gegevens: Wij gebruiken uw gegevens om uw vraag te kunnen beantwoorden. Hiervoor hebben w j uw toestemming

nodig. U mag de vraag ook stellen zonder uw naam op te geven.

Hoe verwerkt het CBG uw gegevens: Het CBG gebruikt uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. CBG-medewerkers beantwoorden uw vraag.

Wij delen uw gegevens niet met anderen.

Hoe lang bewaart het CBG uw gegevens: Zodra wij uw vraag hebben beantwoord, archiveren wij uw gegevens. Deze worden na 2 jaar uit onze

systemen verwijderd.

Ik heb gelezen en begrepen wat er met mjn
persoonsgegevens wordt gedaan.

loJa

Voor verdere correspondentie over deze specifieke vraag neemt u contact op met de Farmaco

Therapeutische groepen van het CBG o.v.v. referentienummer 96800746.

Het CBG streeft ernaar u zo goed mogelijk van dienst te zijn. Indien u niet tevreden bent over de

afhandeling van deze vraag, verzoeken wij u uw suggestie of klacht bij ons te melden.

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145. ..
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mobile number +31-

s I

mobile number +31 -

;I}lk_boxed_checked.png

Willem Engel Sat, Oct 21, 2023 at 11:02 AM
To: Maria-Louise Gene

[Quoted text hidden]

2 attachments
gl&k_boxed_checked.png

chk_boxed_checked.png
2K

postmaster@outlook.com <postmaster@outlook.com> Sat, Oct 21, 2023 at 11:02 AM
To: weengel@gmail.com

Delivery has failed to these recipients or groups:

The recipient's mailbox is full and can't accept messages now. Please try resending your message later, or contact the
recipient directly.

Diagnostic information for administrators:

Generating server: AS4P195MB1407 EURP195.PROD.OUTLOOK.COM

!emo'e server retumed '554 5.2 2 mailbox full; STOREDRV.Deliver. Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a
permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is

full [EndDiagnosticData] [Stage: DeliverMessage]'
Original message headers:

Received: from FROP281CA0252. DEUP281.PROD.OUTLOOK.COM (2603:10a6:d10:af::14)
by AS4P195MB1407.EURP195.PROD.OUTLOOK.COM (2603:10a6:208b:4c2::19) with
Microsoft SMTP Server (version=TLS1_2,

cipher=TLS_ECDHE_RSA WITH_AES_256_GCM_SHA384) id 15.20.6886.34; Sat, 21 Oct

2023 ©9:02:38 +0000

Received: from VI1EURO6FT041.eop-eur06.prod.protection.outlook.com
(2603:10a6:d10:af:cafe::c8) by FROP281CA0252 outlook.office365.com
(2603:10a6:d10:af::14) with Microsoft SMTP Server (version=TLS1_2,
cipher=TLS_ECDHE_RSA WITH_AES_256_GCM_SHA384) id 15.20.6933.8 via Frontend
Transport; Sat, 21 Oct 20623 ©9:02:38 +0000

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145...  14/19
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Authentication-Results: spf=pass (sender IP is 209.85.214.173)
smtp.mailfrom=gmail.com; dkim=pass (signature was verified)
header.d=gmail.com;dmarc=pass action=none header.from=gmail.com;compauth=pass
reason=100
Received-SPF: Pass (protection.outlook.com: domain of gmail.com designates
209.85.214.173 as permitted sender) receiver=protection.outlook.com;
client-ip=209.85.214.173; helo=mail-pl1-f173.google.com; pr=C
Received: from mail-pl1-f173.google.com (209.85.214.173) by
VI1TEURO6FT041.mail.protection.outlook.com (10.13.7.89) with Microsoft SMTP
Server (version=TLS1_2, cipher=TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_256_GCM_SHA384) id
15.20.6907.26 via Frontend Transport; Sat, 21 Oct 2023 ©9:02:38 +0000
X-IncomingTopHeaderMarker: OriginalChecksum:7B3BA3FO8FAFOC94FA7543AB837C931E46807A2CA761A166292CAD7E786A
345A;UpperCasedChecksum: E933577883ED620BDEQEOF35EE5353110DOACE612160B2146BOB5D2CDCA357F9;SizeAsReceived:2684;Count:15
Received: by mail-pl1-f173.google.com with SMTP id d9443c@1a7336-1c9e95aa@2ds012423345ad.0
for Sat, 21 Oct 2023 02:02:38 -0700 (PDT)
DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=gmail.com; s=20230601; t=1697878957; x=1698483757; darn=live.nl;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=uVkhs3q8zM/bRX4B18fSqK4jXnpUpZEHpmWbO8qAOOM=;
b=XUaVFx1emZ8HIIHOxiS@+gsul8azZoGLioNARruUagnd1ScD1hUiy5TJI16X+PPQNa43
/yva4aIQmgXkZnMK2StWdpnWWwPel9EpgdT+k+gc10u4h0IxpxDI+tP3gT9+Bosw6UTO1i5
DFJinogNX1JrXKeSGnbwoJ+JE3EA4DCURHdh10QApgUdOWY /8wGKEmt /V4e@wwSsZNKt
Cs8k12BjSzVIFT1Ed65T6YyLf6wBIQv4j1lYXW1/PufsGQ2EP9bCyAluqy4M7F//5AcBc8
U7Yon1+MW6cb4irpHx/XWL8TR/1+0jIkCsUqNinK@71xsppqYFEhEi8tulFkCFk4g6G8
2QCg==
X-Google-DKIM-Signature: v=1; a=rsa-sha256; c=relaxed/relaxed;
d=1e100.net; s=20230601; t=1697878957; x=1698483757;
h=to:subject:message-id:date:from:in-reply-to:references:mime-version
:X-gm-message-state:from:to:cc:subject:date:message-id:reply-to;
bh=uVkhs3q8zM/bRX4B18fSqK4jXnpUpZEHpmWbO8qAOOM=;
b=RPVFHjmyHhHKzXxCEVaa9ajcGICveZgDpyVOUPeuWO6WENRMv5hDnJhU51PaoUC07a8
m+UUetq7BAmhoNZFmMn63eIN+wmVMRQhLEWIjtVHIeQtQfkSVIPP1GGavCeHs5twtNQP
SstHINn+7MoIFvKGDwWYGNVPFQExwDhRgqbQcd6W+MXxhkZ4gqamhA47LgtVp5D1wwdg+5m6
5Q/d3tbPD0O31pAzhAWA1161DMBUEN1L4aMel0+vD89cjYIBhQEEL64bFIEW5GobK+okv
ede7jpI12SrxNxnpPjDstC+dItw/G2sBl1iFA8+G7n3vadBwlvwtkuW2uShbaébw6zi9oq
tchg==
X-Gm-Message-State: AOJu@YwoGVWPmQxwHmkKiR6R7FWSFSOjw7hERNOSQQPsfiM2wisgxZIb
/GZm51CiKXVRAY4FiiiSamnmpCWQHefGOHF6J4iRVIOKuUI8=
X-Google-Smtp-Source: AGHT+IEVITG758mvZYw6XhxkEcyl6dVurzmvN850jPKot6IWBTWBK1v6IOFHaY83KiwlZaxIRwXcFXxdKdMN5/YLjuM=
X-Received: by 2002:217:903:2288:b0:1c5:9d00:be84 with SMTP id
b8-200202170903228800b001c59d00be84mr10383989plh.33.1697878956527; Sat, 21
Oct 2023 02:02:36 -0700 (PDT)
MIME-Version: 1.0
References: <366HCOSS4LU4.4IRZPEQP40IS2@facilitairl> <c460737339904b78a93e1f6dc34e5626@cbg-meb.nl>
<CANNHBOw5vbjdXTwkqg_vgKFTDscbeNpECIfTSOv_H-ApJSuUNZw@mail.gmail.com>
In-Reply-To: <CANnHBOwSvbidXTwkg vgKFTDscbeNpECIfTSOv_H-ApJ5uUNZw@mail.gmail.com>
From: Willem Engel >
Date: Sat, 21 Oct 20 102:24 +
Message-ID: <CANNHBOx84v+7ComhEMbRPoBhd53m4rBbgZ46a9ZWPZKKb_0OZ_A@mail.gmail.com>
Subject: Fwd: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel
To: Maria-Louise Genet m
Content-Type: multipart/mixed; boundary="000000000000139d6606083640f3"
X-IncomingHeaderCount: 15

Return-Path: —

X-EOPAttributedMessage: ©

X-EOPTenantAttributedMessage: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa:0

X-MS-PublicTrafficType: Email

X-MS-TrafficTypeDiagnostic: VI1EUR@6FTQ41:EE_|AS4P195MB1407:EE_

X-MS-UserLastLogonTime: 10/21/2023 7:40:13 AM

X-MS-Office365-Filtering-Correlation-Id: 6b5ebelf-2fa0-4a64-0cfb-08dbd21479a0

X-MS-Exchange-EOPDirect: true

X-Sender-IP: 209.85.214.173

X-SID-Result: PA

X-Microsoft-Antispam: BCL:0;

X-Microsoft-Antispam-Message-Info:

=Pus-ascii?Q?YH10KV6allFxW4pLa3l/azb/SEFy0q/Z/EkSaFRmChiUxyjg71rz3oDK1ludo?=

=?us-ascii?Q?fPzJiCEWi6K806pukpXJ4clccfhG8vyNBOHIkxc3TlorZgoKF+j15Pawk+1x?=
=?us-ascii?Q?v9dWUGTo8c5NrdLMhAfaAXyXTRZjBr7rXW+ciySpqINS/dEJO7ugFh1HNKkMh?=
=?us-ascii?Q?CWQHbpiGgwPNn347NflwoH2C1IEiSsIQu3rlr5zQBUII4ChEXDh7VRUNKZ+pg?=
=?us-asciir?Q?Zev2C5mzpvMsuA7AtxfiWlgwOgIM2EBjRWHV1rRAYC17XKfQvCuSRfGeplsdQ?=
=?us-ascii?Q?bkEYWEV1mvm4yFeYjS3a809jD46TbLYFXck4ySrI46kE9Y1sXAGFyvtYKXjm?=
=?us-asciir?Q?qei/adozSjIF115tVap/gh3KpkKXyM/z019757/Qh66kX/IDKF65YNSrrBUzZy ?=
=?us-ascii?Q?WoLGfIyqGcUq9dQQtbdQF6P/BOOE100MOV3zDbDATvD/FalnBiy5rlvFURWDb?=
=?us-ascii?Q?NIvprAq/QU2As0ZtIUq+67112X9mpOcpis95g2MAD3aH+hcNIOR/LCQuQaN]/?=
=?us-ascii?Q?jtq0/KD47BxYIv1iU6Lps15is505kTbhI0OvC4zfvcmaQCHr8VgnsklkYUevgM?=
=?us-ascii?Q?+v10MwyaNPSMEULsSUUCIrMIEs1rCEfIMwP5aAuPNkxjoro3SLnR7eIPzvl2e?=
=Pus-ascii?Q?b6RCnFbgEbRaUpMsOMOZ3ibghWowpXyOqnmoGB70zjdWonGHjax6gH/iN1q70?=
=?us-ascii?Q?XYjAH3I7jOEfzCq3MevOeEPbgEyi8TEBxq8IGBCcAHIiEa9/acgryoba3ogNd?=
=?us-ascii?Q?@jHNs8cVT5MD1CAQLjYIIHKBVrRmCGebcXfHYGMFxB160QylkZZWB/f/DgX1?=
=?us-ascii?Q?gX4vdosmTY1lasSpxSzx0fhX/QLlFrRSTaEFNRjqRU/OFyP5KKIVRggzP7vqgep?=
=?us-ascii?Q?L1DAzpIkhBjIBBWzKAbRfDFqzt6IhVkWzOrLkUiW3bMyzTZcTiulFVLou2x1?=
=?us-ascii?Q?vvrKeYLxKivg+Pr5ZmNyAl2eUtiQhi5c72u7xosMS@1bwPMFmSTu4k8/JICK6?=
=?us-ascii?Q?A0Q3jxn2uPeZGOtMS3ayz+aB5iuks@tOxIzfG+VfZeQLTMonCeSgVyIt82PA?=
=?us-ascii?Q?i3bJo2f3KFhdOGiljU3hR21EZHCPyeXvpu0930Vghr3CqsGS8Mw2eF/bmull?=
=?us-ascii?Q?FfvieSyqRIXoBFKszoZjLb5tNbsKTeLXkK7yJ1TRfe20gYCjOpBKUT+ymPkF?=
=?us-ascii?Q?rGBP6hHMjrN+HOrsgB1ZGEHXVZHzF5H1unYA7S0206UEJKYtTOXja0elHRIP?=
=?us-ascii?Q?PFGSDF8ESzi7iTm7mKONkjiWB29SOuZvQzmRAYkgn9iBFApKx88kgFACXUPH?=
=Pus-ascii?Q?y92RPrv0qIc1+4RzDqlLa®5ZY2y24EsyesZrUul8aSeCKR51PANw6Qv+TgulL ?=
=?us-ascii?Q?ahuR5PpEcjNk1BD8a@tRoiflrbFs2D1ZfY1cOD/9rq4PLSWOOHB3ORIiGVFg?=
=?us-ascii?Q?2mfOXEeZzMnvivazZHYID6y7LsDmWtoKtIIBMg3j2aHumV1oA/7uqoPf978c0?=

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145... 15/19
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=2us-ascii?Q?BIvNQs0l+6rxwhGd6rJ2ATgjH100UByuuk3N?=
X-MS-Exchange-CrossTenant-OriginalArrivalTime: 21 Oct 2023 ©9:02:38.4455
(uTC)
X-MS-Exchange-CrossTenant-Network-Message-Id: 6bSebelf-2fa@-4a64-0cfb-08dbd21479a0
X-MS-Exchange-CrossTenant-Id: 84df9e7f-e9f6-40af-b435-aaaaaaaaaaaa
X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthSource:
VIMEURO6FT041.eop-eur06.prod_protection.outlook.com
X-MS-Exchange-CrossTenant-AuthAs: Anonymous
X-MS-Exchange-CrossTenant-FromEntityHeader: Internet
X-MS-Exchange-CrossTenant-RMS-PersistedConsumerOrg:
00000000-0000-0000-0000-000000000000
X-MS-Exchange-Transport-CrossTenantHeadersStamped: AS4P195MB1407

Final-Recipient: rfc822

Action: failed _

Status: 5.2.2

Diagnostic-Code: smip;554 5.2.2 mailbox full; STOREDRYV Deliver. Exception:QuotaExceededException; Failed to process message due to a
permanent exception with message [BeginDiagnosticData]Microsoft Unified Storage is full. QuotaExceededException: Microsoft Unified Storage is
full [EndDiagnosticDatal [Stage: DeliverMessage]

X-Display-Name:

Forwarded message
From: Willem Engel
To: Maria-Louise Gene
Cc:

Bec:

Date: Sat, 21 Oct 2023 11:02:24 +0200

Subject: Fwd: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

Forwarded message
From: Willem Engel >
Date: Tue, Oct 3, 2023 R
Subject: Fwd: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel
To: Mirry Romeijn

deze kan er onder geplaatst worden

Forwarded message
From: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Date: Tue, Oct 3, 2023 at 11:52 AM

Subject: FW: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

To: >

Geachte meneer Engel,
In het geval van de coronavaccins gaat het om een handelsvergunning die is verleend door de Europese Commissie, via een centrale procedure.

Nederland is net als de andere 26 Europese Lidstaten betrokken bij de beoordeling van aanvragen voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel door de Europese Commissie.

Het beoordelingscomité CHMP beoordeelt of de voordelen van het vaccin opwegen tegen de risico’s en of de kwaliteit van het vaccin goed is.
Nederland neemt deel aan dit comité. Als het geneesmiddel gunstig is beoordeeld, wordt er door de Europese Commissie een handelsvergunning
verleend, die geldig is in alle EU-lidstaten.

Het geneesmiddelenbeoordelingscomité CHMP heeft een positief advies gegeven over de aangepaste vaccins voor de om kronvariant XBB.1.5:
Comimaty: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Spikevax: EMA recommends approval of adapted COVID-19 vaccine targeting Omicron XBB.1.5 | European Medicines Agency (europa.eu)
Voor uw vraag verwijzen w j u dan ook naar de Europese Commissie, per adres het Europees Medicijn Agentschap (EMA).

Met vriendelijke groet,

Namens het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145...  16/19
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Van: College ter Beoordeling van Geneesmiddelen <bm9yZXBseUBjYmctbWViLm5s=response@formdesk.com>

Verzonden: zondag 1 oktober 2023 21:52

Aan: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Onderwerp: Referentienr. 96800746 - vraag over specifiek geneesmiddel

LET OP Deze e-mail is afkomstig van buiten de organisatie. Klik niet op links of open geen bijlagen, tenzij u de afzender herkent en zeker weet dat de inhoud veilig is.

Hartelijk dank voor uw bericht. Wij beantwoorden uw vraag zo spoedig mogelijk. De uiterste termijn van

beantwoording van uw vraag is 3 weken. Mocht dit niet lukken, dan nemen wij hierover tijdig contact met

u op.

Hieronder vindt u een kopie van de door u gestelde vraag.

C B G COLLEGE TER

BEOORDELING VAN

GENEESMIDDELEN

Stel uw vraag aan het CBG

Ik ben:
Mijn vraag gaat over:
Mijn vraag gaat over:

U heeft een vraag over een specifiek
geneesmiddel. Wanneer u het nummer van de
handelsvergunning (RVG-nummer) invult, gaat de
vraag automatisch naar een gespecialiseerde
medewerker. Een handelsvergunningsnummer
begint met RVG, RVH of EU. Heeft u het nummer
bij de hand?

Naam geneesmiddel:

Mijn vraag:

Gewenste aanhef:

Voornaam:

Achternaam:

Organisatie

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145. ..

Arts / Apotheker / Onderzoeker

Geneesmiddelen

Een specifiek geneesmiddel

nee

Pfizer en moderna

Alle variaties van mRNA injecties tegen covid 19

Dhr.

willem

engel

voorwaarheid
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Telefoonnummer OG-
€ mail acres: —

96800746_9431095_Sommatie_CBG_
1_oktober_2023_schorsing_
handelsvergunningen-docx_-_
Google_Documenten.pdf

Bijlage:

Informatie over de verwerking van uw persoonsgegevens

W gebru ken uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. Na het beantwoorden van uw vraag slaan wij deze op voor analyses, bedoeld voor
intern gebru k. Uw gegevens worden niet met anderen gedeeld.

Waarom vragen wij deze gegevens: Wij gebruiken uw gegevens om uw vraag te kunnen beantwoorden. Hiervoor hebben w j uw toestemming
nodig. U mag de vraag ook stellen zonder uw naam op te geven.

Hoe verwerkt het CBG uw gegevens: Het CBG gebruikt uw gegevens om uw vraag te beantwoorden. CBG-medewerkers beantwoorden uw vraag.
W delen uw gegevens niet met anderen.

Hoe lang bewaart het CBG uw gegevens: Zodra wij uw vraag hebben beantwoord, archiveren wij uw gegevens. Deze worden na 2 jaar uit onze
systemen verwijderd.

Ik heb gelezen en begrepen wat er met mjn
persoonsgegevens wordt gedaan.

bJa

Voor verdere correspondentie over deze specifieke vraag neemt u contact op met de Farmaco
Therapeutische groepen van het CBG o.v.v. referentienummer 96800746.

Het CBG streeft ernaar u zo goed mogelijk van dienst te zijn. Indien u niet tevreden bent over de
afhandeling van deze vraag, verzoeken wij u uw suggestie of klacht bij ons te melden.

mobile number +31

mobile number +31-

https://mail.google.com/mail/u/1/? k=d34c472512&view=pt&search=all&permthid=thread-f:1778727514552048911&simpl=msg-f:17787275145...  18/19
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Willem Engel >
To: info

[Quoted text hidden]
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Willem Engel >
To: inf

-——— Forwarded message ————-

From: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Date: Tue, Oct 3, 2023 at 11:52 AM

[Quoted text hidden]

[Quoted text hidden]

[Quoted text hidden]
Willem Engel >
To: info

-———— Forwarded message ———--

From: _Dienstpostbus FT-groepen <_dienstpostbusFT-groepen@cbg-meb.nl>
Date: Wed, Oct 4, 2023 at 2:30 PM
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