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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/2071,
annettu 25 piivini marraskuuta 2021,

tiettyjen rokotteiden ja tillaisten rokotteiden valmistuksessa kiytettivien vaikuttavien aineiden
asettamisesta vientivalvonnan alaiseksi

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon yhteisen vientimenettelyn kayttoonotosta 11 paivind maaliskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2015/479 (') ja erityisesti sen 4 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Komissio antoi 30 péivind tammikuuta 2021 tdytintdonpanoasetuksen (EU) 2021/111 (3, jossa sdddetddn
vientiluvan edellyttimisestd kuuden viikon ajan covid-19-rokotteiden ja niiden tuotannossa kaytettdvien
vaikuttavien aineiden, mukaan lukien kantasolupankit ja tyosolupankit, viennissd asetuksen (EU) 2015/479
5 artiklan mukaisesti. Taman jilkeen komissio antoi 12 pdivdnd maaliskuuta 2021 asetuksen (EU) 2015/479
6 artiklan nojalla tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/442 (}), jonka mukaan kyseisten samojen tuotteiden vienti
edellyttdd vientilupaa 30 piivéin kesikuuta 2021 saakka.

Komissio antoi 24 piivind maaliskuuta 2021 tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/521 (%), jossa sdddetddn, ettd
vientiluvan myontamistd harkittaessa on arvioitava myos, uhkaako lupa asetuksen (EU) 2021/442 soveltamisalaan
kuuluvien tuotteiden toimitusvarmuutta unionissa. Samalla asetuksella komissio paitti keskeyttdd valiaikaisesti
tietyille kohdemaille myonnetyn vapautuksen asetuksen (EU) 2021/442 soveltamisesta.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021521 hyviksyttiin asetuksen (EU) 2015/479 5 artiklan nojalla, ja sitd
sovellettiin kuuden viikon ajan. Kyseiselld asetuksella kdytt66n otettujen toimenpiteiden voimassaoloa jatkettiin
myohemmin 30 péiviin kesikuuta 2021 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2021/734 ().

Niin asetuksen (EU) 2021/442 kuin asetuksen (EU) 2021/521 voimassaoloa jatkettiin myohemmin, ensin 30
pdivddn syyskuuta 2021 komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2021/1071 (%) ja sitten 31 pdivéin joulukuuta
2021 komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2021/1728 ().

Covid-19-rokoteannosten tuotanto ja toimitukset unionissa ovat nopeutuneet ja sen riski, ettd vienti uhkaisi unionin
ja rokotevalmistajien vilisten ennakkohankintasopimusten tdytintdonpanoa tai covid-19-rokotteiden ja niiden
vaikuttavien aineiden toimitusvarmuutta unionissa, on nykyisin pienentynyt.

Nykyisissd olosuhteissa ja toimitustilanteessa komissio katsoi, ettd vaatimusta vientiluvan esittdmisestd SARS-
koronavirusten (SARS-CoV-lajit) vastaisten rokotteiden ja vaikuttavien aineiden, mukaan lukien tillaisten
rokotteiden valmistuksessa kéytettdvit kantasolu- ja tydsolupankit, viennissi ei ole tarpeen soveltaa 31
pdivan joulukuuta 2021 jalkeen.
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(7)  On kuitenkin edelleen tarpeen suorittaa valvontaa kiyttien Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 952/2013 (¥) 56 artiklan 5 kohtaan perustuvaa menettelya ja edellyttdd, ettd vienti- tai jilleenvienti-ilmoitus
sisiltad liitteessd esitetyt Taric-lisdkoodit sekd annosten lukumiirin (moniannospakkausten tapauksessa aikuisten
annos) 24 kuukauden ajan 1 paivistd tammikuuta 2022 alkaen.

(8)  Komission olisi timin valvonnan ansiosta voitava kerdtd vientid koskevia tdydentdvid tilastotietoja kunkin
valmistajan osalta, jotta voidaan havaita hyvissd ajoin i) mahdolliset viitteet siitd, ettd komission tekemai
ennakkohankintasopimusta ei noudateta, ii) kaikki muut seikat, jotka voisivat uhata unionin toimitusvarmuutta,
sekd iii) unionin valmiudet luvata ja toimittaa lisdlahjoituksia. Tdman olisi mahdollistettava se, ettd komissio voi
asetuksen (EU) 2015/479 vaatimusten mukaisesti tarvittaessa toteuttaa lisitoimia estddkseen kriittisen tilanteen
syntymisen ndiden tuotteiden puutteen vuoksi,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Seuraaviin tavaroihin sovelletaan vientivalvontaa 24 kuukauden ajan tdimén asetuksen voimaantulopaivasta:

a) SARS-koronaviruksen (SARS-CoV-lajit) vastaiset rokotteet, jotka kuuluvat tilli hetkelli CN-koodiin 3002 20 10,
riippumatta niiden pakkauksista;

b) vaikuttavat aineet, mukaan lukien tillaisten rokotteiden valmistuksessa kaytettavit kantasolupankit tai tyosolupankit,
jotka luokitellaan talld hetkelld CN-koodeihin ex 2933 99 80, ex 2934 99 90, ex 3002 90 90 ja ex 3504 00 90.

2. Tissd asetuksessa 'viennilld’ tarkoitetaan

a) asetuksen (EU) N:o 952/2013 269 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen vientimenettelyyn asetettujen unionitavaroiden
vientia;

b) kyseisen asetuksen 270 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen muiden kuin unionitavaroiden jélleenvientid sen jilkeen, kun
tallaisille tavaroille on suoritettu valmistustoimia, mukaan lukien tiyttiminen ja pakkaaminen unionin tullialueella.

2 artikla

Edelld 1 artiklassa mainittujen tavaroiden vienti- tai jilleenvienti-ilmoitukseen on kyseisessd artiklassa mainittuna aikana
siséllytettavd liitteessd mainitut Taric-lisikoodit tai vastaavat myohemmit koodit, ja siind on ilmoitettava annosten
lukumdird (moniannospakkausten tapauksessa aikuisten annosten lukumaara).

3 artikla

Komissio asettaa vientid koskevat tiedot julkisesti saataville ottaen asianmukaisesti huomioon tietojen luottamuksel-
lisuuden.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan 1 péiviand tammikuuta 2022.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 péivani lokakuuta 2013, unionin tullikoodeksista (EUVL L
269,10.10.2013,s. 1).
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivand marraskuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE

Taric-lisikoodit

Valmistaja koronze:;‘rcut:ff((’g’i%goé‘g&el;ﬁ)lfas an Taric-lisikoodi Vaikuttavat aineet ()

AstraZeneca AB 4500 4520
Pfizer/BioNTech 4501 4521
Moderna Switzerland | Moderna Inc 4502 4522
Janssen Pharmaceutica NV 4503 4523
CureVac AG 4504 4524
Sanofi Pasteur | GlaxoSmithKline 4505 4525
Biologicals S.A

Novavax 4506 4526
Valneva 4507 4527
Gedeon Richter 4508 4528
Arcturus 4509 4529
PCI Pharma 4510 4530
Muut valmistajat 4999 4999

(*) Vaikuttavat aineet, mukaan lukien kantasolupankit tai tyosolupankit, joita kdytetddn valmistettaessa rokotteita SARS-koronaviruksia
(SARS-CoV-lajit) vastaan.

Yritys Taric-lisikoodi Muille aineille (¥)

Kaikki valmistajat 4599

(*) "Muut aineet” ovat tuotteita tai aineita, joita ei kdytetd valmistettaessa rokotteita SARS-koronaviruksia (SARS-CoV-lajit) vastaan mutta
jotka on luokiteltu samoihin CN-koodeihin kuin vaikuttavat aineet.
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