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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2021/2071
z dne 25. novembra 2021
o0 izvajanju nadzora nad izvozom nekaterih cepiv in zdravilnih uinkovin, ki se uporabljajo za
proizvodnjo takih cepiv
EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob

upostevanju Uredbe (EU) 2015/479 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2015 o skupnih pravilih za

izvoz (') in zlasti ¢lena 4 Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

Komisija je 30. januarja 2021 sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2021/111 (3), s katero se za izvoz cepiv proti
COVID-19, vklju¢no z zdravilnimi u¢inkovinami ter glavnimi in delovnimi celi¢nimi bankami, ki se uporabljajo za
proizvodnjo takih cepiv, zahteva predlozZitev izvoznega dovoljenja v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (EU) 2015/479 za
obdobje Sestih tednov. Nato je Komisija 12. marca 2021 sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2021442 (%), s katero se
za izvoz istih izdelkov zahteva predloZitev izvoznega dovoljenja v skladu s ¢lenom 6 Uredbe (EU) 2015/479 do
30. junija 2021.

Komisija je 24. marca 2021 sprejela Izvedbeno uredbo (EU) 2021/521 (%), s katero je kot dodatni dejavnik, ki ga je
treba upostevati pri odlocanju o izdaji izvoznega dovoljenja, uvedla potrebo po preucitvi, ali to dovoljenje ne
ogroza zanesljivosti oskrbe z blagom, ki ga zajema Uredba (EU) 2021/442, v Uniji. Z isto uredbo se je Komisija
odlocila zacasno prekiniti izvzetje nekaterih namembnih drzav s podro¢ja uporabe Uredbe (EU) 2021/442.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 2021/521 je bila sprejeta v skladu s ¢lenom 5 Uredbe (EU) 2015/479 in se je
uporabljala Sest tednov. Ukrepi, uvedeni z navedeno uredbo, so bili nato z Izvedbeno uredbo Komisije (EU)
2021/734 () podalj$ani do 30. junija 2021.

Izvajanje uredb (EU) 2021/442 in (EU) 2021/521 je bilo dodatno podaljsano, najprej z Izvedbeno uredbo Komisije
(EU) 2021/1071 (¥ do 30. septembra 2021, nato pa z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2021/1728 () do
31. decembra 2021.

Proizvodnja in dobava cepiva proti COVID-19 v Uniji sta se pospesili in tveganje, da bi izvoz ogrozil izvajanje
vnaprej$njih dogovorov o nabavi med Unijo in proizvajalci cepiv ali zanesljivost oskrbe s cepivi proti COVID-19 in
njihovimi zdravilnimi u¢inkovinami v Uniji, se je zdaj zmanjgalo.

Glede na trenutne okolid¢ine in stanje oskrbe je Komisija menila, da uporaba zahteve za predlozitev izvoznega
dovoljenja za izvoz cepiv proti koronavirusom, povezanim s SARS (vrste SARS-CoV), in zdravilnih u¢inkovin,
vkljuéno z glavnimi in delovnimi celi¢nimi bankami, ki se uporabljajo za proizvodnjo takih cepiv, po 31. decembru
2021 ni ve¢ potrebna.
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(7)  Vendar je treba $e naprej izvajati nadzor z uporabo postopka na podlagi ¢lena 56(5) Uredbe (EU) $t. 952/2013
Evropskega parlamenta in Sveta () in zahtevati, da izvozna deklaracija ali deklaracija za ponovni izvoz vsebuje
dodatne oznake TARIC iz Priloge ter $tevilo odmerkov (v primeru vsebnikov z ve¢ odmerki se upo$teva odmerek za
odrasle) v obdobju 24 mesecev od 1. januarja 2022 dalje.

(8)  Ta nadzor bi moral Komisiji omogo¢iti zbiranje dodatnih statisticnih podatkov o izvozu na ravni vsakega
proizvajalca, da bi pravocasno odkrila (i) kakrsno koli neskladnost z vnaprejsnjim dogovorom o nabavi, ki ga je
sklenila Komisija, (i) vse druge okolis¢ine, ki bi lahko ogrozile zanesljivost oskrbe Unije, ter (iii) zmoznost Unije, da
se zaveze nadaljnjim donacijam in te zaveze izpolni. To bi moralo Komisiji omogociti, da po potrebi v skladu
z zahtevami Uredbe (EU) 2015/479 sprejme nadaljnje ukrepe, da se prepreci nastanek kriti¢nih razmer zaradi
pomanjkanja teh izdelkov -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Zanaslednje blago velja nadzor nad izvozom v obdobju 24 mesecev od datuma zacetka veljavnosti te uredbe:

(a) cepiva proti koronavirusom, povezanim s SARS (vrste SARS-CoV), ki se trenutno uvri¢ajo pod oznako KN 3002 20 10,
ne glede na embalazo;

(b) zdravilne u¢inkovine, vklju¢no z glavnimi in delovnimi celi¢nimi bankami, ki se uporabljajo za proizvodnjo takih cepiv,
trenutno uvricene pod oznake KN ex 2933 99 80, ex 2934 99 90, ex 3002 90 90 in ex 3504 00 90.

2.V tej uredbi izvoz pomeni:
(a) izvoz unijskega blaga v skladu z izvoznim postopkom na podlagi ¢lena 269(1) Uredbe (EU) §t. 952/2013;

(b) ponovni izvoz neunijskega blaga na podlagi ¢lena 270(1) navedene uredbe, potem ko je bilo tako blago predmet
proizvodnih postopkov, vklju¢no s polnjenjem in pakiranjem na carinskem obmod¢ju Unije.

Clen 2

Izvozna deklaracija ali deklaracija za ponovni izvoz blaga iz ¢lena 1 v obdobju, navedenem prav tam, vsebuje dodatne
oznake TARIC iz Priloge ali morebitne ustrezne prihodnje oznake ter navedbo o stevilu odmerkov (v primeru vsebnikov
z ve¢ odmerki Stevilo odmerkov za odrasle).

Clen 3

Komisija informacije o izvozu javno objavi, pri éemer ustrezno uposteva zaupnost podatkov.

Clen 4

Ta uredba zacne veljati 1. januarja 2022.

(®) Uredba (EU) $t. 952/2013 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. oktobra 2013 o carinskem zakoniku Unije (UL L 269, 10.10.2013,
str. 1).



L 421/54 Uradni list Evropske unije 26.11.2021

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 25. novembra 2021

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



26.11.2021 Uradni list Evropske unije L 421/55

PRILOGA
Dodatne oznake TARIC
Proizvajalec k]g%?::;uziﬁﬁgﬁigﬁ ng\i‘P]{aS p(‘r/(r)stie Dodatna oznika TARIC*za zdravilne
SARS-CoV) ucinkovine ()

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
Drugi proizvajalci 4999 4999

(*) Zdravilne ucinkovine, vklju¢no z glavnimi in delovnimi celicnimi bankami, ki se uporabljajo za proizvodnjo cepiv proti
koronavirusom, povezanim s SARS (vrste SARS-CoV).

Podjetje Dodatna oznaka TARIC za druge snovi ()

Vsi proizvajalci 4599

(*) ,Druge snovi“ so proizvodi ali snovi, ki se ne bodo uporabljali za proizvodnjo cepiv proti koronavirusom, povezanim s SARS (vrste
SARS-CoV), vendar so razvriceni pod iste oznake KN kot zdravilne u¢inkovine.
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