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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/2071
z dnia 25 listopada 2021 r.
obejmujjgce nadzorem wywoz niektérych szczepionek i substancji czynnych wykorzystywanych do
produkgji takich szczepionek
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wspol-
nych regul wywozu ('), w szczegdlnosci jego art. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W dniu 30 stycznia 2021 r. Komisja przyjela rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/111 (3 poddajace wywodz
szczepionek przeciwko COVID-19 oraz substancji czynnych, w tym macierzystych i roboczych bankéw komérek
wykorzystywanych do produkgji takich szczepionek, wymogowi uzyskania pozwolenia na wywo6z na podstawie
art. 5 rozporzadzenia (UE) 2015/479, kt6ry obowiazywal przez sze$¢ tygodni. Nastepnie w dniu 12 marca 2021 r.
Komisja przyjeta rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/442 (°) poddajace wywoz tych samych produktéw wymo-
gowi uzyskania pozwolenia na wywéz do dnia 30 czerwca 2021 r. na podstawie art. 6 rozporzadzenia (UE)
2015/479.

W dniu 24 marca 2021 r. Komisja przyjela rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/521 (*) wprowadzajace, jako
dodatkowy element do rozpatrzenia przy udzielaniu pozwolenia na wywoz, konieczno$¢ oceny, czy takie pozwole-
nie nie zagraza bezpieczefistwu dostaw towaréw objetych rozporzadzeniem (UE) 2021/442 w Unii. Tym samym
rozporzadzeniem Komisja tymczasowo zawiesita zwolnienie niekt6rych panistw przeznaczenia z zakresu stosowania
rozporzadzenia (UE) 2021/442.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/521 zostato przyjete na podstawie art. 5 rozporzadzenia (UE)
2015/479 i mialo zastosowanie przez sze$¢ tygodni. Srodki wprowadzone tym rozporzadzeniem zostaly nastgpnie
przedtuzone do dnia 30 czerwca 2021 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/734 ().

Okres obowigzywania zaréwno rozporzadzenia (UE) 2021/442, jak i rozporzadzenia (UE) 2021/521 zostal przed-
tuzony, najpierw rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1071 () — do dnia 30 wrze$nia 2021 r.,
a nastepnie rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 20211728 (') — do dnia 31 grudnia 2021 r.

Proces produkcji i dostawy dawek szczepionek przeciwko COVID-19 w Unii zostal przyspieszony, za$ ryzyko, iz
wywoz zagrozilby realizacji uméw zakupu z wyprzedzeniem zawartych miedzy Unig a producentami szczepionek
lub bezpieczenstwu unijnych dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 oraz ich substancji czynnych, uleglo obec-
nie zmniejszeniu.

Biorac pod uwage obecne okolicznosci oraz uwzgledniajac sytuacje w zakresie dostaw, Komisja uznala, ze po dniu
31 grudnia 2021 r. nie jest wymagane stosowanie wymogu przedstawienia zezwolenia na wywoz szczepionek prze-
ciwko koronawirusom zwigzanym z SARS (gatunki SARS-CoV) oraz substancji czynnych, w tym macierzystych
i roboczych bankéw komérek wykorzystywanych do produkeji takich szczepionek.
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(7)  Konieczne jest jednak nadal objecie realizowanego przez kazdego producenta wywozu tych produktéw nadzorem,
z zastosowaniem procedury opartej na art. 56 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 952/2013 (), oraz wprowadzenie wymogu, aby zgloszenie wywozowe oraz zgloszenie do powrotnego wywozu
okreslaly dodatkowe kody TARIC, zawarte w zalaczniku, a takze liczbe dawek (w przypadku pojemnikéw wielodaw-
kowych — liczbg dawek dla dorostych), przez okres 24 miesigcy, poczawszy od dnia 1 stycznia 2022 r.

(8)  Wspomniany nadzér powinien umozliwi¢ Komisji gromadzenie dodatkowych danych statystycznych dotyczacych
wywozu na poziomie kazdego producenta, pozwalajac na szybkie wykrywanie (i) wszelkich przestanek wskazuja-
cych na brak zgodnosci z zawartg przez Komisje umowg zakupu z wyprzedzeniem; (i) wszelkich innych okolicz-
nosci, ktére moglyby zagrozi¢ bezpieczenstwu dostaw Unii; oraz (iii) zdolno$ci Unii do skladania zobowiazan doty-
czacych udostepniania darowizn oraz ich realizacji. Dzigki temu Komisja bedzie mogla w uzasadnionych
przypadkach podejmowac dalsze dzialania, zgodnie z wymogami rozporzadzenia (UE) 2015/479, w celu zapobieze-
nia wystapieniu krytycznej sytuacji spowodowanej niedoborem tych produktéw,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1.  Wymienione ponizej towary podlegaja nadzorowi wywozu przez okres 24 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia:

a) szczepionki przeciwko koronawirusom zwiazanym z SARS (gatunki SARS-CoV) obecnie objete kodem CN 3002 20 10,
bez wzgledu na ich opakowanie;

b) substancje czynne, w tym macierzyste i robocze banki komérek, wykorzystywane do produkeji takich szczepionek,
obecnie objete kodami CN ex 2933 99 80, ex 2934 99 90, ex 3002 90 90 i ex 3504 00 90.

2. Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia ,wyw6z” oznacza:

a) wywoz towaréw unijnych w ramach procedury wywozu w rozumieniu art. 269 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 952/2013;

b) powrotny wywdz towaréw nieunijnych w rozumieniu art. 270 ust. 1 tego rozporzadzenia nastepujacy po poddaniu
tych towaréw operacjom zwigzanym z wytwarzaniem, w tym operacjom napetniania i pakowania, na obszarze celnym
Unii.

Artykut 2

Zgloszenie wywozowe oraz zgloszenie do powrotnego wywozu okreslone w art. 1 zawierajg, w okresie wyznaczonym
w tym artykule, dodatkowe kody TARIC, wymienione w zalgczniku, lub wszelkie powigzane przyszlte kody, a ponadto
wskazujg licze dawek (w przypadku pojemnikéw wielodawkowych — liczbe dawek dla dorostych).

Artykut 3
Komisja podaje do wiadomosci publicznej informacje dotyczace wywozu, uwzgledniajgc w nalezyty sposéb zasade pouf-
nosci danych.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks celny
(Dz.U.L 269z 10.10.2013, 5. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 listopada 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
DODATKOWE KODY TARIC
Producent sy oronswirusom swigpamym | Dodakowy kod TARIC di subsanc
z SARS (gatunki SARS-CoV) czynnych ()

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
Pozostali producenci 4999 4999

(*) Substancje czynne, w tym macierzyste i robocze banki komérek wykorzystywane do produkeji szczepionek przeciwko koronawiru-
som zwigzanym z SARS (gatunki SARS-CoV).

Przedsigbiorstwo Dodatkowy kod TARIC dla pozostalych substancji (¥)

Wszyscy producenci 4599

(*) ,Pozostale substancje” oznaczajg produkty lub substancje, ktére nie beda wykorzystywane do produkeji szczepionek przeciwko koro-
nawirusom zwigzanym z SARS (gatunki SARS-CoV), ale ktére sa klasyfikowane w ramach tych samych kodéw CN co substancje
czynne.
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