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»B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/442,
annettu 11 péivind maaliskuuta 2021,
vientiluvan edellyttiimisesti tiettyjen tuotteiden viennissia

(EUVL L 85, 12.3.2021, s. 190)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/442,
annettu 11 piivinid maaliskuuta 2021,

vientiluvan edellyttiimisestii tiettyjen tuotteiden viennissi

1 artikla

Vientilupa

1. Vaaditaan liitteessd I olevan lomakkeen mukaisesti laadittu vientil-
upa vietdessd seuraavia tavaroita:

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

b) vaikuttavat aineet, mukaan lukien tdllaisten rokotteiden valmistuk-
sessa kéytettdvit kantasolupankit tai tysolupankit, jotka luokitellaan
talld  hetkelli CN-koodeihin  ex 2933 99 80, ex 2934 99 90,
ex 3002 90 90 ja ex 3504 00 90.

2. Tassa asetuksessa ’viennilld’ tarkoitetaan

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

b) kyseisen asetuksen 270 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen muiden
kuin unionitavaroiden jélleenvientid sen jdlkeen, kun tillaisille tava-
roille on suoritettu valmistustoimia, mukaan lukien tdyttiminen ja
pakkaaminen unionin tullialueella.

3. Vientilupa on esitettdvé, kun tavarat ilmoitetaan vietdviksi, ja vii-
meistddn silloin, kun tavarat luovutetaan.

4. Vientiluvan myontdvdt sen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomai-
set, jossa tdmidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet valmiste-
taan, ja se annetaan kirjallisena tai sdhkoisesti. Tétd asetusta sovelletta-
essa valmistukseen siséltyvit rokotteiden tdyttiminen ja pakkaaminen.
Jos tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat tavarat valmistetaan unio-
nin ulkopuolella, vientiluvan myontdvét sen jésenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset, johon viejd on sijoittautunut.

5. Vienti- tai jélleenvienti-ilmoituksessa on ilmoitettava annosten lu-
kumadirad (jos kyseessd on moniannossiilid, aikuisille tarkoitettujen an-
nosten lukumaérd).

6. Taméin asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tavaroiden vienti on
kielletty, jos voimassa olevaa vientilupaa ei esitetd.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 952/2013, annettu 9 péi-

vand lokakuuta 2013, unionin tullikoodeksista (EUVL L 269, 10.10.2013,
s. 1).
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7.  Toimivaltaisen viranomaisen on mydnnettivé vientilupa, ellei lupa
uhkaa unionin rokotevalmistajien kanssa tekemien ennakkohankintaso-
pimusten toimeenpanoa, ottaen huomioon viennin mééré tai muut asiaan
kuuluvat olosuhteet.

8. Vientilupa voi kattaa useamman kuin yhden toimituksen sisiltdvan
1 kohdassa mainittujen tavaroiden ldhetyksen, jos kaikki toimitukset on
tarkoitettu =~ samaan  midrdmaahan ja ne  luovuttaa  sama
vientitullitoimipaikka.

9.  Téssd artiklassa sdddettyd vientilupaa ei sovelleta seuraavaan vien-
tiin:

a) vienti, joka suuntautuu Albaniaan, Andorraan, Bosnia ja Hertsegovi-
naan, Férsaarille, Islantiin, Kosovoon (*), Liechtensteiniin, Monte-
negroon, Norjaan, Pohjois-Makedoniaan, San Marinoon, Serbiaan,
Sveitsiin, Vatikaaniin, Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen liitteessd II lueteltuihin merentakaisiin maihin ja alueisiin,
Biisingeniin, Helgolandiin, Livignoon, Ceutaan ja Melillaan sekd
Algeriaan, Armeniaan, Azerbaidzaniin, Egyptiin, Georgiaan, Israe-
liin, Jordaniaan, Libanoniin, Libyaan, Marokkoon, Moldovaan, Pa-
lestiinaan (**), Syyriaan, Tunisiaan, Ukrainaan ja Valko-Venijille;

b

~

vienti COVAX AMC -luettelossa mainittuihin matalan ja keskitulo-
tason maihin (?);

¢) COVAXin, Unicefin tai PAHOn kautta ostettujen tai toimitettujen
tavaroiden vienti muihin COVAX-mekanismin osallistujamaihin;

d

=

sellaisten kolmanteen maahan lahjoitettujen tai jédlleenmyytyjen tava-
roiden vienti, jotka jésenvaltiot ovat ostaneet unionin tekemien en-
nakkohankintasopimusten puitteissa;

e) vienti humanitaarisen hitdavun yhteydessa;

f) vienti laitoksiin, jotka sijaitsevat jdsenvaltion mannerjalustalla tai
jasenvaltion Yhdistyneiden Kansakuntien merioikeusyleissopimuksen
mukaisesti ilmoittamalla talousvyohykkeella.

Edelld ensimmdiisen alakohdan f alakohdassa tarkoitetun viennin osalta
vienti-ilmoituksessa on annettava tiedot mannerjalustasta tai jasenvaltion
talousvy6hykkeestd, johon tdmdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvat
tuotteet tuodaan, kayttden komission tdytintdonpanoasetuksen (EU)
2015/2447 liitteessd B olevan II osaston 2 kohdassa olevassa tietoele-
mentissd 2/3 médriteltyd asiaankuuluvaa liséviitekoodia (3).

(*) Téamai nimitys ei vaikuta asemaa koskeviin kantoihin, ja se on YK:n tur-
vallisuusneuvoston paitoslauselman 1244/1999 ja Kansainvilisen tuomiois-
tuimen Kosovon itsendisyysjulistuksesta antaman lausunnon mukainen.

(**) Tatd nimitystd ei pidd tulkita Palestiinan valtion tunnustamiseksi, eikd se
vaikuta asiaa koskeviin jésenvaltioiden kantoihin.

(®) https://www.gavi.org/news/media-room/92-low-middle-income-economies-
eligible-access-covid-19-vaccines-gavi-covax-amc

(®) Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2015/2447, annettu 24 piiviand mar-
raskuuta 2015, unionin tullikoodeksista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013 tiettyjen sdédnndsten tdytdntoonpa-
noa koskevista yksityiskohtaisista sadnnoistd (EUVL L 343, 29.12.2015,
s. 558).
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2 artikla

Menettely

1. Vientilupahakemuksessa on oltava liitteessd I vahvistetut tiedot
sekd liitteessd II olevat sovellettavat Taric-lisdkoodit. Lisdksi siind on
oltava tiedot tdimén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien, unioniin 1 péi-
véstd joulukuuta 2020 ldhtien jaettujen rokoteannosten lukumédirésté
jasenvaltioittain jaoteltuna sekd tiedot timin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvien, Pohjois-Irlantiin tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/111
voimaantulopdivistd ldhtien jaettujen rokoteannosten lukuméarasta.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on késiteltivd vien-
tilupahakemukset mahdollisimman pian ja annettava péitésluonnos vii-
meistddn kahden tyOpdivan kuluttua pdivastd, jona hakija on toimittanut
niille kaikki vaaditut tiedot. Poikkeuksellisissa olosuhteissa ja asian-
mukaisesti perustelluista syistd tdtd méddrdaikaa voidaan pidentdd kah-
della tyopaivalla.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on valittomésti ilmoi-
tettava hakemuksesta ja padatosluonnoksesta komissiolle seuraavaan séh-
kopostiosoitteeseen:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu.

4.  Mikéli komissio on eri mieltd jasenvaltion ilmoittamasta paétos-
luonnoksesta, se antaa toimivaltaiselle viranomaiselle lausunnon yhden
tyopédivan kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta. Jos hakemus on
puutteellinen tai epdtarkka, médrdaika alkaa siitd hetkestd, jona ilmoit-
tavan jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen toimittaa vaaditut tiedot
komission pyynndstd. Komissio arvioi haetun luvan kohteena olevan
viennin vaikutusta asianomaisten unionin kanssa tehtyjen ennakkohan-
kintasopimusten toimeenpanoon. Jdsenvaltion on tehtdvd paitds lupaha-
kemuksesta komission lausunnon mukaisesti mahdollisimman nopeasti.

5. Ennakkohankintasopimuksia unionin kanssa tehneiden
rokotevalmistajien on toimitettava asiaan kuuluvat tiedot viennistdin
30 pédivastd lokakuuta 2020 ldhtien ja ensimmdiinen tdmén
asetuksen tai tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2021/111 mukainen lupaha-
kemus  komissiolle  (seuraavaan  sdhkdpostiosoitteeseen:SANTE-
PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu) ja asianomaisen jasenvaltion
viranomaisille. Tietoihin on siséllyttdvd covid-19-rokotteiden viennin
maérd, lopullinen médridnpad ja lopulliset vastaanottajat sekd tuotteiden
tarkka kuvaus. Tietojen puuttuminen voi johtaa vientilupien epddmiseen.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat péaattdd kayttda
sdhkoisiéd asiakirjoja vientilupaa koskevien hakemusten kisittelyssa.

7.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat todentaa 6 koh-
dan mukaisesti toimitetut tiedot hakijan toimitiloissa myds luvan myon-
tdmisen jélkeen.
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3 artikla

Ilmoitukset

1. Jésenvaltioiden on vilittdmésti ilmoitettava komissiolle mydnne-
tyistd ja evétyistd vientiluvista.

2. Ilmoituksissa on oltava seuraavat tiedot:

a) toimivaltaisen viranomaisen nimi ja yhteystiedot,

b) hakija,

¢) miédrdmaa,

d) vientiluvan myontdminen tai epddminen,

e) tavaran koodi,

f) miird rokoteannosten lukumédirina,

g) tavaroiden yksikot ja kuvaus tavaroista,

h) tiedot timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tavaroiden unio-
niin 1 pdivdstd joulukuuta 2020 ldhtien jaettujen rokoteannosten lu-
kumaéérdstd jaoteltuna niiden jdsenvaltioiden mukaan, joihin rokote-

annokset on toimitettu.

Ilmoitus on toimitettava seuraavaan sdhkopostiosoitteeseen:SANTE-
PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.cu

3.  Komissio asettaa mydnnettyjd ja evittyjd vientilupia koskevat tie-

dot julkisesti saataville ottaen asianmukaisesti huomioon toimitettujen
tietojen luottamuksellisuuden.

4 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan 13 pédivdnd maaliskuuta 2021.

Sitd sovelletaan 31 piivdin joulukuuta 2021.

Taytdntdonpanoasetuksen (EU) 2021/111 liitteen I mukaisesti mydnne-
tyt vientiluvat pysyvét voimassa timén asetuksen voimaantulon jéilkeen.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

Asetuksen 1 artiklassa tarkoitettujen vientilupalomakkeiden malli

Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd luvan luonne kdy ndkyvisti ilmi annetusta
lomakkeesta. Vientilupa on voimassa kaikissa Euroopan unionin jdsenvaltioissa
luvan pédttymispéivddn asti.

EUROOPAN UNIONI Covid-19-rokotteiden ja vaikuttavien aineiden, mukaan lukien kantasolupankit tai tysolupan-
kit, vienti (asetus (EU) 2021/442)

1. Luvan haltija 2. Luvan numero 3. Viimeinen voimas-
(tarvittaessa EORI-numero) Jja saolopdivd
Taric-lisdkoodi

4. Luvan myontdvd viranomainen 5. Vientitullitoimipaikka 6. Médédrdmaa

7. Tavaran koodi 8. Madra 9. Yksikko 10. Tavaran kuvaus

11. Sijainti

7. Tavaran koodi 8. Madrd 9. Yksikko 10. Tavaran kuvaus

11. Sijainti

7. Tavaran koodi 8. Maidra 9. Yksikko 10. Tavaran kuvaus

11. Sijainti

7. Tavaran koodi 8. Madra 9. Yksikko 10. Tavaran kuvaus

11. Sijainti

12. Allekirjoitus, paikka ja pdivdys, leima
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Vientilupalomakkeen selittivit huomautukset

Kaikki kohdat on tdytettdvi, ellei toisin mainita.

Kohdat 6-10 toistetaan neljd kertaa, jotta lupaa voidaan hakea neljdlle eri

tuotteelle.

Kohta 1 Luvan haltija Luvan saaneen yrityksen tdydellinen nimi ja osoite ja tarvittaessa
EORI-numero.

Liitteessd II maéritelty Taric-lisdkoodi.

Kohta 2 Luvan numero Vientiluvan myontévéd viranomainen tdyttda lupanumeron, ja sen muoto
on seuraava: XXyyyy999999, jossa XX on myontivin jésenvaltion 2-
kirjaiminen maantieteellinen koodi ('), yyyy on luvan mydntdmisvuosi
4-numeroisena ja 999999 on myontdvan viranomaisen XXyyyy:n puit-
teissa antama ainutkertainen 6-numeroinen numero.

Kohta 3 Viimeinen voimassaolo- | Luvan mydntdvd viranomainen voi médritelld luvan voimassaolon pdét-

paiva tymispdivan. Viimeinen voimassaolopdiva ei saa olla my6hdisempi kuin
30 péiva kesakuuta 2021.
Jos luvan myontdvd viranomainen ei ole méadrittinyt voimassaolon paét-
tymispdivad, luvan voimassaolo padttyy viimeistdan 30 pdivina kesdkuuta
2021.

Kohta 4 Luvan myontdva viranomai- | Vientiluvan myonténeen jasenvaltion viranomaisen tdydellinen nimi ja

nen osoite.

Kohta 5 Vientitullitoimipaikka Sen tullitoimipaikan tdydellinen nimi ja unionin koodi, jossa
vienti-ilmoitus jétetdan.

Kohta 6 Maidrdmaa Luvan kohteena olevien tavaroiden méddrdmaan 2-kirjaiminen maantie-
teellinen koodi.

Kohta 7 Tavaran koodi Harmonoidun jérjestelmén tai yhdistetyn nimikkeistén (%) numerokoodi,
johon vietdvit tavarat luokitellaan lupaa myoénnettdessa.

Kohta 8 Maara Tavaroiden méard kohdassa 9 ilmoitettuna yksikkond mitattuna.

Kohta 9 Yksikko Mittayksikko, jossa kohdassa 8 ilmoitettu médrd ilmaistaan. Kéytettava
yksikkd on rokoteannosten maéra.

Kohta 10 Tavaran kuvaus Selkokielinen ja riittdvan tarkka kuvaus, jonka avulla tavarat voidaan
tunnistaa.

Kohta 11 Sijainti Sen jdsenvaltion maantieteellinen koodi, jossa tavarat sijaitsevat. Jos
tavarat sijaitsevat luvan myontdvdn viranomaisen jdsenvaltiossa, timd
kohta on jatettdva tyhjaksi.

Kohta 12 Allekirjoitus, leima, paikka | Myontidvin viranomaisen allekirjoitus ja leima. Luvan myontdmispaikka

ja péivays

ja -pdiva.

(") Komission tidytintdonpanoasetus (EU) 2020/1470, annettu 12 pdividnd lokakuuta 2020,
tavaroiden ulkomaankauppaa koskevien Euroopan tilastojen maa- ja alueluokituksesta ja
muiden yritystilastojen maantieteellisestd jaottelusta (EUVL L 334, 13.10.2020, s. 2).

(®>) Neuvoston asetus (ETY) N:o 2658/87, annettu 23 péivdnid heindkuuta 1987, tariffi- ja
tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista (EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1).
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LITE 11

Taric-lisikoodit

4 Tariclisakoodi Taric-lisikoodi
Yritys Rokote SARS-koronaviruksia Vaikutiavat aincet (1)
(SARS-CoV-lajit) vastaan
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 Biologicals S.A 4505 4525
Novavax 4506 4526
Muut valmistajat 4999 4999

(") Vaikuttavat aineet, mukaan lukien kantasolupankit tai tydsolupankit, joita kéytetddn valmistettaessa rokotteita SARS-koronaviruksia

(SARS-CoV-lajit) vastaan.

Yritys

Taric-lisikoodi
Muille aineille (1)

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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