EUROPESE COMMISSIE
i oz Klacht — Inbreuk op het EU-recht

Lees voordat u dit formulier invult, aandachtig alles over Een klacht indienen bij de Europese Commissie:
https://ec.europa.eu/assets/sg/report-a-breach/complaints nl
Alle velden met een * zijn verplicht. Wees zo kort en duidelijk mogelijk. Gebruik eventueel een extra blad.

1. Identiteit en contactgegevens

Klager* Uw vertegenwoordiger (indien van
g toepassing):

Aanspreekvorm* Mevr.
Dhr./Mevr.
Voornaam* Marga
Achternaam® van Amersfoort
Oraanisatie SVS Stichting Vrouwen met

ganisati Siliconenimplantaties >5000 vrouwen
Adres* Molenstraat 92
Plaats* Boven Leeuwen
Postcode* 6657 BZ
Land* Nederland
Telefoon 06 -14105726
E-mail info@meldpuntklachtensiliconen.com
Taal* Nederlands
Moeten we de
correspondentie naar u X ]
sturen, of naar uw
vertegenwoordiger?®

2. Hoe is het EU-recht geschonden?*

Instantie/orgaan waarop klacht betrekking heeft

Maam* Ministerie VWS /IGJ/ RIVM
Adres Parnassusplein 5

Plaats Den Haag

Postcode 2511 WX

EU-land* Nederland

Telefoon (070) 34079 11

Mobiel

E-mail

2.1 Welke nationale maatregelen zijn volgens u in strijd met het EU-recht, en waarom?*

Nalaten toepassing artikel 8. richtlijn 93/42EC. (Wanneer er een vermoeden bestaat dat een product niet aan
deze richtlijn voldoet) uit Wet op de medische hulpmiddelen (artikel 2 en 5)

Volgens de opinie van het SCENIHR nanomaterialen is er onvoldoende bekend over veiligheid van nano
materialen gebruikt in medische hulpmiddelen (zie toelichting) borstimplantaten.

2.2 Om welke EU-regels gaat het?




Handvest van de grondrechten van de EU: hoog niveau van de bescherming van de menselijke gezondheid (artikel 35
van het Handvest)

en consumentenbescherming (artikel 38) te waarborgen door een hoog veiligheidsniveau van op de markt van de
Unie aangeboden medische hulpmiddelen

Artikel 191 voorzorgsprincipe

Richtlijn 93/42ec

2.3 Omschrijf het probleem, geef de nodige feiten en vertel waarom u een klacht indient* (max.
7000 tekens)

Onze overheid blijft beweren dat implantaten veilig zijn en voldoen aan de richtlijn 93/42ec.

Ondanks dat de Nederlandse overheid op de hoogte is van migratie van Sl uit borstimplantaten naar vele organen,
gepubliceerd in 2016 (https://www.clinmedjournals.org/articles/cmrcr/clinical-medical-reviews-and-case-reports-
cmrcr-3-087.pdf);

opnieuw aangeboden bewijsmateriaal (2018) in de vorm van biopten uit een geamputeerd been/heup van een
mevrouw met ‘onverklaarbare ernstige’ klachten waar opnieuw Sl aangetoond werd;

De mogelijke gezondheidsrisico’s van nanosilica zie SCENIHR rapport
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_045.pdf;

In dit comité, zaten twee MNederlandse externe experts van het RIVM die onderschrijven dat ook nanomaterialen
gebruikt als versteviging van materialen (zoals bij borstimplantaten) onderzocht moeten worden op
gezondheidsrisico’s. Ook door ‘wear and tear’.

Wij kregen als antwoord op een vraag aan RIVM over de veiligheid van amorfe silica in siliconen naar aanleiding van
het gepubliceerde onderzoek waarbij grote hoeveelheden Sl (silicium) gevonden werd in vele organen:

“Dhr. Dijkman heeft het chemische element silicium aangetoond in weefsel waarin waarschijnlijk siliconen
borstimplantaten hebben gelekt. Het artikel van het Institute of Medicine gaat over silica (oftewel silicium dioxide).
Dit is niet één op één te vergelijken met hetgeen dhr. Dijkman heeft aangetoond. Silicium is weliswaar een bouwsteen
van silica en van siliconen, maar dit zijn niet dezelfde stoffen.”

Vervolgens heb ik aangegeven dat de onderzoeksmethode gebruikt in het onderzoek en dit werd nog eens
bevestigd in het rapport van SCENIHR over nanomaterialen, alleen het elementaire materiaal bepaald kan worden)
en kreeg het volgende antwoord:

“RIVM zet zich in voor vernieuwing van de risicobeoordeling van nanodeeltjes. Het modelleren van de opname van
SAS hoort daarbij. Omdat de bepaling van SAS-deeltjes analytisch erg lastig is, wordt het element silicium (5i)
gebruikt als indirecte bepaling en zo wordt het gebruikt in de kinetiekmodellen. Silicium is daarbij de maat voor de
hoeveelheid SAS waarhij rekening wordt gehouden met het van nature aanwezige silicium. Er wordt in Nederland
gewerkt aan een methode om SAS ook als deeltje te bepalen in weefsel.”

en vervolgens nog dit antwoord van het RIVM:

“In het fabricageproces van de envelop van een borstimplantaat worden siliconen versmolten met silica. Fabrikanten
van borstimplantaten moeten de veiligheid van de envelop aantonen voordat er sprake kan zijn van markttoelating.
Het RIVM heeft doorlopend aandacht voor dit onderwerp en heeft doarover ook contact met de Inspectie
Gezondheidszorg en Jeugd, die toezicht houdt op de veiligheid van medische hulpmiddelen en de veilige toepassing
daarvan door zorgverleners”.

Wetende dat amorfe silica in borstimplantaten volgens de grootste studie ooit “Safety of silicone breast implants”
toxicologisch nooit onderzocht is.

Recente literatuur laat zien dat Sl in de vorm van pyrogene amorfe silica mogelijk schadelijker is dan de kristallijn
vorm silica waarvan het IARC geconcludeerd heeft dat deze kankerverwekkend is.

Kristallijn silica wordt in de literatuur geassocieerd met silicosis, fibrosis en auto-imuunziekten.

Hoe kan men blijven beweren dat het een veilig product is? zeker als er in Nederland =5000 vrouwen
gezondheidsklachten (auto-immuunklachten) gemeld hebben bij onze Stichting, waarvan wij met regelmaat de
overheid van op de hoogte hebben gebracht.

Er is toename van BIA ALCL (kanker van het immuunsysteem) waaronder 2 sterfgevallen in Nederland, die mogelijk
verband zou kunnen houden met Sli/silica.

(Wij vonden een overeenkomst tussen tumormarker CD30 bij BIA ALCL en blootstelling aan asbest gerelateerde
kanker (kwartsfamilie van silica) waarbij dezelfde tumormarker gevonden wordt.

In de jaren negentig werd reeds aangetoond dat siliconen/silica naar organen migreerden. Met deze studies is niets
gedaan!
Kapselvorming, een door plastisch chirurgen bedachte term voor fibrosis, is een bekend fenomeen bij




borstimplantaten. Al ruim 50 jaar is men op zoek naar de oorzaak, (970 studies pubmed). Slechts 2 studies hiervan
legden het verband met silica. Het oudste onderzoek uit 1991 van Picha en Goldstein
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/1847746 beschreef destijds dat in een ratmodel pyrogene amorfe silica de
sterkste biologische cel reactie uitlokte. Hier is niets mee gedaan!

Onderzoek https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25746931 waaruit blijkt dat 16% van de dikte van de envelop na
51 maanden in situ al afgenomen is, maakt dat de mogelijkheid van vrijkomen van deze silica aannemelijk. (vol.
onderzoek in ons bezit).

Dit zijn slechts enkele van de vele voorbeelden dat borstimplantaten niet veilig zijn.

Momenteel vindt er onderzoek plaats naar BIA ALCL.

Opnieuw moeten wij als patiénten aanzien dat huidige onderzoeken zich voornamelijk richten op de
biofilm/bacterién rondom getextureerde implantaten, terwijl silica in combinatie met de door bacterién
afgescheiden lipopolysacchariden een synergistisch toxisch effect geven volgens studie:
https://academic.oup.com/toxsci/article/150/1/40/2461474

Wij vinden dat het voorzorgsbeginsel toegepast moet worden totdat bekend is wat deze stof in de lichamen van vele
vrouwen aanricht, zeker omdat er ook accumulatie optreedt door andere nanosilica, E551 in voeding, SAS in
cosmetica waaraan vrouwen blootgesteld worden. Naast de vele andere chemicalién die niet goed onderzocht zijn.

2.4 Ontvangt het betrokken land nu (of eventueel in de toekomst) EU-geld voor de kwestie waarop
uw klacht betrekking heeft?
O Ja (licht hieronder toe) O Nee x Weet ik niet

2.5 Heeft uw klacht betrekking heeft op het EU-Handvest van de grondrechten?

De Commissie kan een zaak alleen onderzoeken als het gaat om de toepassing van EU-wetgeving door een lidstaat.
xJa (licht hieronder toe) O Nee O Weet ik niet

Hoog niveau wvan de bescherming wvan de menselijke gezondheid (artikel 35 wvan het Handvest) en
consumentenbescherming (artikel 38) te waarborgen door een hoog veiligheidsniveau van op de markt van de
Unie aangeboden medische hulpmiddelen

3. Eerdere stappen om het probleem op te lossen*
Hebt u al maatregelen genomen in het betrokken land om dit probleem op te lossen?*

Zo ja, om wat voor stappen ging het? x Administratieve stappen x Juridische stappen

3.1 Geef een korte beschrijving van: (a) de betrokken instantie/autoriteit/rechtbank en het

uiteindelijke resultaat; (b) andere stappen waarvan u op de hoogte bent.
Wij zijn eerder naar de Nationale rechter gestapt om een ban af te dwingen op implantaten. Deze zaak
hebben wij in 2015 verloren omdat volgens de rechtbank de 1G] juist gehandeld heeft qua toezicht, op het
veiligheidsaspect werd niet voldoende ingegaan. Door voortschrijdend inzicht nano materialen,
verdieping in de materie en toename van borstimplantaat geassocieerde kanker hebben wij verscheidene
malen administratief contact gezocht met de overheid IGJ en RIVM. In 2016 naar aanleiding van media-
aandacht is er opnieuw onderzoek naar de gezondheidsklachten van vrouwen gedaan en
vervolgonderzoek beloofd.

3.2 Is uw zaak door de instantie/autoriteit/rechtbank afgehandeld, of nog steeds hangende? Is
de zaak nog hangende, wanneer kan dan een beslissing worden verwacht?*

Een zaak (ingediend 01022018)is nog steeds hangende bij de EU Ombudsman. Dit betreft een klacht EU
commissie over getextureerde implantaten maar het gebruikt van nano silica is wellicht ook van
toepassing op andere ongetextureerde implantaten.




Zo nee licht dan hieronder toe (indien van toepassing).

OFEr is nog een zaak over deze kwestie aanhangig bij een nationale of Europese rechtbank
OFEr is geen oplossing voor het probleem

xEr is een oplossing, maar die is te duur

ODe termijn is verstreken

X Geen juridische status (niet in een positie om juridische stappen te ondernemen, licht toe
waarom niet)

Doordat de Nederlandse overheid (en andere overheden) blijven beweren dat de implantaten ‘veilig’ zijn,
wordt ons als patiénten het recht ontnomen om naar een Nationale rechter te stappen. De rechter
beoordeelt de veiligheid op basis van het oordeel van de overheid. Rechtshijstandadvocatuur wijst ons af
op dezelfde grond

xGeen advocaat/rechtsbijstand
Olk weet niet welke oplossingen beschikbaar zijn voor het probleem
OOQverige (toelichten)

4. Heeft u al contact gehad met andere instellingen of organen van de EU om hulp
te vragen bij het oplossen van uw probleem? Zo ja, vermeld de referenties:

x Verzoekschrift aan het Europees Parlement — Ref.....zie link........cccoooiiiiiiinnee

x Europese Commissie — Ref..... Ares(2018)934712, 2018-02-20 16:14 26 January 2018 at 16:24:22
mail Kirsten.RASMUSSEN.at ec.europa.eu

x Europese Ombudsman — Ref.....25/2018 149/20717 .......ccoiiiiiiiiiiiieieee e

x Overig — vermeld de instelling of het orgaan waarmee u contact heeft gehad, en het
referentienummer van uw klacht (bijv. SOLVIT, FIN-Net, Europees Consumenten Centrum)

Verzoekschrift aan het Europees Parlement:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52001DC0666&qid=1409758006387 &from=EN
Daarna nog diverse malen contact gehad met parlementsleden

ECHA/Reach Ref: INCO0O0000242111

etc. etc. etc.

5. Vermeld alle documenten/bewijsstukken die u de Commissie, als zij daarom
verzoekt, zou kunnen verstrekken.

2% Stuur de Commissie nu nog geen documenten.

Correspondentie met de Nederlandse overheid van 1992 tot heden.

Correspondentie met vele instanties en wetenschappers over stoffen in implantaten.

Inmiddels ruim duizend wetenschappelijk onderzoeken die onze bezorgdheid bevestigen. Niet alleen over silica maar
ook andere stoffen die aanwezig zijn en niet goed onderzocht zijn zoals platina en eerder al D4, D5 en D6.

Bewijzen dat pyrogene amorfe silica ( trimethylsilyl behandeld) in de implantaten zitten.

Bewijzen/wetenschappelijke onderzoeken dat er degradatie van implantaten optreedt.

Bewijzen dat de reacties op celniveau door borstimplantaten veel overeenkomsten hebben met silicosis




6. Persoonsgegevens*

Mag de Commissie uw identiteit bekendmaken bij contacten met de autoriteiten van het EU-land
waartegen uw klacht is gericht?

x Ja O Nee

2\ Soms kan de Commissie uw klacht makkelijker behandelen als zij uw identiteit bekend mag maken.
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