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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/111
av den den 29 januari 2021

om att kriva uppvisande av exporttillstind fér export av vissa produkter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma
exportregler (!), sdrskilt artikel 5, och

av foljande skal:

(1)  Covid-19-viruset fortsitter att spridas snabbt inom unionen, med allvarliga konsekvenser f6r folkhalsan — sarskilt i
form av ett stort antal fall med dodlig utgdng — och ekonomiska och samhalleliga storningar. En permanent 16sning
pa krisen kraver spridning av ett effektivt och sikert vaccin mot viruset.

(2) 1 enlighet med sin vaccinstrategi har kommissionen finansierat och sikrat produktionen av en tillricklig mingd
vaccin i unionen och ingdtt avtal med enskilda vaccinproducenter pd unionens medlemsstaters vignar for att
sikerstdlla snar tillgdng till covid-19-vaccin till 6verkomliga priser for alla medlemsstater och deras befolkning,
samtidigt som den leder den globala samarbetsinsatsen. Det dr viktigt att dessa vacciner faktiskt levereras av
tillverkarna, eftersom produktionen av vaccin i unionen endast sker i ett begransat antal medlemsstater.

(3)  Vissa vaccinleverantorer har redan meddelat att de inte kommer att kunna leverera det antal vacciner som de lovat
till unionen, vilket kan strida mot deras avtalsméssiga dtaganden Det finns dessutom en risk for att vacciner som
produceras i unionen exporteras utanfor unionen, sirskilt till linder som inte dr sirbara. En sddan potentiell
overtridelse av lakemedelsindustrins avtalsenliga dtaganden medfor en risk for brist och didrmed forseningar inom
unionen. Sadana forseningar stor allvarligt unionens plan att vaccinera sin befolkning.

(4)  Iden nuvarande situationen, som kidnnetecknas av att produktionen och leveransen av vacciner fortfarande befinner
sig i uppbyggnadsfasen och av en tillfillig global brist till f6ljd av detta, 4r det dessutom viktigt att sikerstilla
tillrdcklig insyn nir det giller de mingder som produceras respektive levereras av de vacciner som omfattas av
denna forordning for att ytterligare stodja ett ordnat genomforande av vaccineringen i medlemsstaterna, men dven i
andra linder som 4r beroende av EU-producerade covid-19-vacciner.

(5)  For att dtgirda denna kritiska situation och sikerstilla oppenhet ligger det i unionens intresse att vidta omedelbara
atgarder med begrinsad varaktighet for att sikerstdlla att export av covid-19-vaccin som omfattas av avtal om
forhandsbestdllningar med unionen kraver forhandstillstdnd for att sdkerstilla att leveranserna i unionen ir
tillrackliga for att tillgodose det grundliggande behovet, utan att det paverkar unionens internationella dtaganden i
detta avseende. Kommissionen dr ocksd medveten om avtal om forhandstillstand som ingdtts av tredjelinder och
kommer att se till att dessa linders forvintningar pd leveranser kommer att tillgodoses i sd stor utstrickning som
mojligt.

() EUTL 83,27.3.2015,s. 34.
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(6)  For att inte riskera att tgdrderna kringgés bor vacciner omfattas av denna férordning oavsett forpackning och aktiva
substanser, inklusive primdra cellkulturer och ympkulturer som anvinds for tillverkning av sddana vacciner.

(7)  Exporttillstdnd bor beviljas av de medlemsstater dir de produkter som omfattas av denna férordning tillverkas i den
utstrackning att exportvolymen inte r sidan att den utgér ett hot mot den kontinuerliga leveransen av de vacciner
som krévs for att genomfora de godkinda avtalen om forhandsbestillningar mellan unionen och vaccintillverkarna.
For att sikerstilla ett lampligt samordnat beslut pd unionsnivd bor medlemsstaterna i forvdg inhimta ett yttrande
fran kommissionen och fatta beslut i enlighet med det yttrandet.

(8)  De administrativa forfarandena for dessa tillstand bor overldtas &t medlemsstaterna sd linge detta tillfilliga system
tillimpas.

(9)  Unionen har inte for avsikt att begrinsa exporten mer 4n vad som &r absolut nédvindigt, och unionen star fast vid
sitt fulla engagemang for internationell solidaritet och stoder helhjirtat principen att alla dtgdrder som anses
nodvindiga for att forebygga eller avhjilpa kritiska brister genomfors pa ett malinriktat, oppet redovisat,
proportionerligt och tillfilligt sitt och i dverensstimmelse med skyldigheterna inom ramen f6r WTO.

(10) P& grundval av principen om internationell solidaritet bor export for att mojliggora tillhandahéllande av vacciner i
samband med humanitira nodsituationer, export till COVAX-anliggningarna, och i synnerhet till lig- och
medellginkomstlinder med tanke pd deras sdrbarhet och begrinsade tillgdng till vaccin, export av covid-19-vaccin
som kopts in och/eller levererats via COVAX, Unicef och PAHO med destination till ndgot annat land som deltar i
COVAX och export av covid-vaccin som kopts in av EU:s medlemsstater inom ramen for EU:s avtal om férhandsbe-
stdllningar och siljs vidare eller doneras till ett tredjeland undantas fran systemet med exporttillstind.

(11) Den inre marknaden f6r medicinsk utrustning dr néra integrerad med marknader utanfér unionens grinser, vilket
dven giller dess produktionsvirdekedjor och distributionsnit. Detta giller i synnerhet de linder och ekonomier som
gransar till varandra, Efta-stater, och staterna i vistra Balkan som ir inne i en djupgdende integrationsprocess med
unionen. Det skulle vara kontraproduktivt att kriva exporttillstdnd for export av covid-19-vaccin till dessa linder pa
grunde av deras nirhet och beroende av leveranser av vaccin fran unionen (de flesta av dem saknar produktions-
kapacitet for vaccinerna i friga i tillrickliga mingder) och eftersom vaccinet dr en nddvindig produkt for att
forhindra ytterligare spridning av pandemin. Det 4r darfor limpligt att dessa linder undantas frin denna
forordnings tillimpningsomréde.

(12) Det ar ocksd lampligt att fran kravet pd exporttillstind undanta de utomeuropeiska linder och territorier som
fortecknas i bilaga I till fordraget samt Fiardarna, Andorra, San Marino och Vatikanstaten, eftersom dessa ar sdrskilt
beroende av de centrala leverantorskedjorna i de medlemsstater till vilka de &dr knutna, respektive av
leverantdrskedjor i angrinsande medlemsstater.

(13) Denna forordning bor tillimpas pd export av unionsvaror frdn unionens tullomrdde. Linder som ingdr i det
tullomrddet behéver dirfér inte undantas for att fa obegrinsade sindningar fran unionen. Detta géller sirskilt for
Furstendomet Monaco (3). Territorier som uttryckligen inte ingdr i unionens tullomrdde bor diremot inte omfattas
av kravet pd exporttillstdnd och bor dirfor ocksd undantas. Detta giller Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta och
Melilla. Export till en medlemsstats kontinentalsockel eller till den exklusiva ekonomiska zon som angetts av en
medlemsstat i1 enlighet med FN:s havsrittskonvention bor likaledes undantas frén tillimpningen av denna
forordning. Alla dessa territorier 4r ocksa sirskilt beroende av leveranskedjorna i de medlemsstater som de ingdr i
respektive angrinsande medlemsstater.

() Seartikel 4.2 a i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av en tullkodex
for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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(14) For att utvdrdera situationen med jimna mellanrum och for att sikerstilla transparens och enhetlighet bor
medlemsstaterna till kommissionen rapportera sina beslut om beviljande av eller avslag pd ansékningar om
exporttillstind. Kommissionen bor regelbundet gora denna information tillgdnglig for allminheten, med
vederborlig hinsyn till dess konfidentiella natur.

(15) For att sakerstilla en dandamaélsenlig 6vervakning av situationen och bedoma om maélen i denna forordning uppfylls
nir exporttillstdind begirs bor de tillverkare som har ingdtt avtal om férhandsbestillningar med unionen forse
medlemsstaterna och kommissionen med relevanta uppgifter om sin export under de senaste tre ménaderna. Denna
information bér omfatta exportvolymen av covid-19-vaccin, slutdestinationen och slutmottagarna samt en exakt
beskrivning av produkterna. Avsaknaden av sddana uppgifter kan leda till avslag pé exporttillstindet.

(16) Med tanke pa den akuta situationen, som bekriftas av den snabba spridningen av covid-19-pandemin, bor de
atgdrder som foreskrivs i denna férordning vidtas i enlighet med artikel 3.3 i forordning (EU) 2015/479.

(17)  Atgirderna bor fortsitta att gilla till och med den 31 mars 2021, d4 full produktionskapacitet for covid-19-vaccin i
EU har uppnatts och risken for brist pd och avledning av leveranser kommer att minska.

(18) Denna forordning bor trada i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts. Med beaktande av artikel 5.5 i
forordning (EU) 2015/479 bor de inledande étgirderna ha en varaktighet pd sex veckor. For att ticka perioden till
och med den 31 mars 2021 avser kommissionen att foresl en férlingning av dessa tgdrder i enlighet med artikel 6
i forordning (EU) 2015/479.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Exporttillstind

1. Ettexporttillstind som upprittats i enlighet med formuliret i bilaga I ska krévas for export av foljande unionsvaror i
den mening som avses i artikel 5.23 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 952/2013 ():

Vacciner mot sars-relaterade coronavirus (sars-CoV-arter) enligt KN-nummer 3002 20 10, oavsett forpackning. Det
kommer ocksé att omfatta aktiva substanser, inklusive primdra cellkulturer och ympkulturer som anvinds for tillverkning
av sddana vacciner.

Det ska beviljas av de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir de produkter som omfattas av denna forordning
tillverkas och ska utfirdas skriftligt eller pa elektronisk vag.

2. Exporttillstindet ska uppvisas nir varorna deklareras for export och senast vid tidpunkten f6r varornas frigérande.
3. Utan uppvisande av ett giltigt exporttillstdnd dr export av sddana varor forbjuden.
4. Den behoriga myndigheten ska utfirda ett exporttillstind endast om exportvolymen inte 4r sddan att den utgor ett

hot mot genomférandet av unionens godkinda avtal om forhandsbestillningar som ingétts med vaccintillverkare.

() For undantagna transaktioner se artikel 269.2 i Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013
om faststillande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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5. P4 grundval av solidaritetsprincipen ska foljande export inte omfattas av de dtgarder som anges i 1 och 2:

— Export till Republiken Albanien, Andorra, Bosnien och Hercegovina, Firdarna, Republiken Island, Kosovo (%),
Furstendomet Liechtenstein, Montenegro, Kungariket Norge, Republiken Nordmakedonien, Republiken San Marino,
Serbien, Schweiziska edsforbundet, Vatikanstaten, de utomeuropeiska linder, de territorier som fortecknas i bilaga II till
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, och export till Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta and Melilla,
Algeriet, Egypten, Jordanien, Libanon, Libyen, Marocko, Palestina (), Syrien, Tunisien, Armenien, Azerbajdzjan,
Belarus, Georgien, Israel, Moldavien and Ukraina.

— Export till de ldg- och medelinkomstliander som finns med i COVAX-forteckningen 6ver forhandsdtagande om inkép (©).

— Export av varor som kopts in och/eller levererats via COVAX, Unicef och PAHO med destination till ndgot annat av de
lander som deltar i COVAX.

— Export av varor som kops av EU-medlemsstater inom ramen for EU:s avtal om forhandsbestillningar och doneras eller
siljs vidare till ett tredjeland.

— Export i samband med humanitira nodsituationer.

— Export till anldggningar beldgna pd en medlemsstats kontinentalsockel eller till den exklusiva ekonomiska zon som
deklarerats av en medlemsstat i enlighet med FN:s havsrattskonvention. For sidan export ska deklarationen innehélla
information om den medlemsstats kontinentalsockel eller exklusiva ekonomiska zon till vilken de produkter som
definieras i artikel 1.1 a och 1.1 b ska foras in med hjilp av den relevanta tilliggskoden enligt definitionen i dataelement
2/3 i avdelning IT punkt 2 i bilaga B till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/2447. ()

Artikel 2

Forfarande

1. Ansokan om exporttillstdnd ska goras till de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir produkter som omfattas
av denna forordning tillverkas och ska innehédlla den information som anges i bilaga I och de tillimpliga Taric-
tilliggsnumren i bilaga II. Den ska dessutom innehélla information om antalet vaccindoser av varor som omfattas av
denna forordning och som har distribuerats till unionen sedan den 1 december 2020 uppdelat per medlemsstat samt
information om antalet vaccindoser av varor som omfattas av denna forordning av denna forordning som distribuerats i
Nordirland sedan férordningen triadde i kraft.

2. De behoriga myndigheterna ska handligga ansokningarna om exporttillstdnd sé snart som mojligt, och ska avge ett
utkast till beslut senast tvd arbetsdagar efter det datum da all den information som krivs har ldamnats till de behoriga
myndigheterna. 1 undantagsfall och av vederborligen motiverade skil fir denna period forlingas med ytterligare tvd
arbetsdagar.

3. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om ansékningarna pa foljande e-postadress:
SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu

4. Den behoriga myndigheten ska underritta Europeiska kommissionen om sitt utkast till beslut pd samma
e-postadress.

5. Om kommissionen har invindningar mot utkastet till beslut fran en medlemsstat, ska den avge ett yttrande till den
behoriga myndigheten inom en arbetsdag frén mottagandet av medlemsstatens underrittelse om utkastet till beslut.
Kommissionen ska utvirdera inverkan av den export for vilken tillstdnd krévs pa verkstillandet av de relevanta avtalen om
forhandsbestillningarna med unionen. Medlemsstaten ska fatta beslut om ansokan om tillstind i enlighet med
kommissionens yttrande.

(*) Denna beteckning paverkar inte standpunkter om Kosovos status och dr i overensstimmelse med FN:s sikerhetsrads resolution
1244/1999 och med Internationella domstolens utlitande om Kosovos sjilvstindighetsforklaring.

() Denna beteckning ska inte uppfattas som ett erkdnnande av en palestinsk stat och péverkar inte de enskilda medlemsstaternas
standpunkter i frgan.

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

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/2447 av den 24 november 2015 om ndrmare regler for genomférande av vissa
bestimmelser i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 952/2013 om faststdllande av en tullkodex fo6r unionen (EUT L
343,29.12.2015, 5. 558).
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6.  De vaccintillverkare som har ingdtt avtal om forhandsbestillningarna ska pa elektronisk vag till kommissionen (pa
foljande adress: SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu) och till medlemsstatens behoriga myndigheter limna de
relevanta uppgifterna rorande sin export under de senaste tre manaderna fore ikrafttridandet av denna forordning
tillsammans med den forsta ansékan om tillstdnd. Denna information ska omfatta exportvolymen av covid-19-vaccin och
deras aktiva substanser, slutdestinationen och slutmottagarna samt en exakt beskrivning av produkterna. Avsaknad av
sddana uppgifter kan leda till avslag pd ansokan om exporttillstand.

7. Medlemsstaternas behoriga myndigheter fir besluta att anvinda elektroniska dokument for handliggningen av
ansokningar om exporttillstand.

8. Medlemsstaternas behdriga myndigheter fir kontrollera den information som limnats enligt punkt 6 pé plats hos
sokanden, dven efter det att tillstdndet beviljats.

Artikel 3
Underrittelser
1. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen om de tillstand som beviljats respektive avslagits.

2. Dessa underrittelser ska innehdlla foljande:

(a) Den behoriga myndighetens namn och kontaktuppgifter.
(b) Exportorens identitet.

¢) Bestimmelseland.

d) Slutmottagare.

e) Beviljande eller avslag av exporttillstand.

f) Varukod.

(g) Kvantitet uttryckt i antal vaccindoser.

h) Antal enheter och beskrivning av produkterna.

(
(i) information om antalet vaccindoser av varor som omfattas av denna forordning som distribuerats i unionen sedan den
1 december 2020, uppdelat per medlemsstat.

Underrittelsen ska skickas elektroniskt till foljande adress: SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.cu

3. Kommissionen ska gora informationen om beviljade och avslagna tillstind offentligt tillginglig, med vederborlig
hinsyn tagen till de limnade uppgifternas konfidentiella natur.

Artikel 4
Slutbestimmelser

Denna forordning trader i kraft ssmma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA 1

Forlaga till formulir for exporttillstind som avses i artikel 1

Medlemsstaterna ska se till att det pa det utfirdade formuliret framgar vilken typ av tillstind som avses. Exporttillstindet
ska gilla i alla Europeiska unionens medlemsstater till sista giltighetsdag.

EUROPEISKA UNIONEN Export av covid-19-vacciner (Férordning EU 2021/111)

1. Exportor 2. Tillstindsnummer 3. Sista giltighetsdag

(Eori-nummer om tillampligt) och

Taric-tilliggsnummer
4. Utfardande myndighet 5. Bestdmmel- | 6. Slutmottagare

seland

7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning
11. Plats
7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning
11. Plats
7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning
11. Plats
7. Varukod 8. Kvantitet 9. Enhet 10. Varubeskrivning
11. Plats
12. Underskrift, ort och datum, stampel
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Forklarande anmirkningar till formuliret for exporttillstind

Alla filt maste fyllas i om inget annat anges.

Filten 7-11 upprepas fyra gdnger sd att tillstdnd kan sokas for fyra olika produkter.

Filt 1

Exportor

Fullstandigt namn pa och fullstandig adress till den exportor som tillstandet utfardas
for samt Eori-nummer, om tillimpligt.
Taric-tilliggsnummer enligt definitionen i bilaga IL.

Filt 2

Tillstdndsnummer

Tillstindsnumret fylls i av den myndighet som utfirdar exporttillstindet och ska ha
foljande format: XXyyyy999999, dir XX dr den utfirdande medlemsstatens tvastdl-
liga geonomenklaturkod ('), yyyy dr tillstdndets utfirdandedr angivet med fyra siff-
ror, 999999 dr ett sexsiffrigt nummer som 4r unikt inom XXyyyy och som tilldelas
av den utfirdande myndigheten.

Filt 3

Sista giltighetsdag

Den utfirdande myndigheten kan faststilla en sista giltighetsdag for tillstandet.
Denna sista giltighetsdag fér infalla hogst sex veckor efter denna férordnings ikraftt-
ridande.

Om ingen sista giltighetsdag faststills av den utfirdande myndigheten upphor till-
standet att gilla senast sex veckor efter denna forordnings ikrafttradande.

Filt 4

Utfardande myndighet

Fullstindigt namn pd och fullstindig adress till den myndighet i en medlemsstat
som utfirdar exporttillstandet.

Filt 5

Bestimmelseland

Den tvéstilliga geonomenklaturkoden f6r bestimmelselandet for de varor for vilka
tillstdndet utfirdas.

Filt 6

Slutmottagare

Fullstindigt namn péd och fullstindig adress till slutmottagaren av varorna, om
denna ar kind da tillstdndet utfirdas, samt Eori-nummer, om tillimpligt. Om slut-
mottagaren inte dr kind da tillstdndet utfirdas ska filtet limnas tomt.

Filt 7

Varukod

Det nummer ur Harmoniserade systemet eller Kombinerade nomenklaturen (?)
enligt vilket de varor som ska exporteras klassificeras dd tillstandet utfirdas.

Filt 8

Kvantitet

Kvantiteten varor matt i den enhet som anges i falt 9.

Filt 9

Enhet

Den mattenhet i vilken den kvantitet som anges i falt 8 uttrycks. De enheter som ska
anvindas dr antal vaccindoser.

Filt 10

Varubeskrivning

En beskrivning i klartext som r tillrdckligt exakt for att varorna ska kunna identifi-
eras.

Falt 11

Plats

Geonomenklaturkoden for den medlemsstat dir varorna befinner sig. Om varorna
befinner sig i den utfirdande myndighetens medlemsstat ska detta filt limnas tomt.

Filt 12

Underskrift, stimpel,
ort och datum

Den utfirdande myndighetens underskrift och stimpel. Ort och datum for utfar-
dande av tillstdndet.

(") Kommissionens forordning (EU) nr 1106/2012 av den 27 november 2012 om tillimpning av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 471/2009 om gemenskapsstatistik 6ver utrikeshandeln med icke-medlemsstater vad giller uppdateringen av
nomenklaturen avseende linder och territorier (EUT L 328, 28.11.2012, s. 7).

(*) Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan
(EUTL 256, 7.9.1987,s. 1).

L3117
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BILAGA II

Taric-tilliggsnummer

Foretag Taric-tillaggsnummer
Astra Zeneca AB 4500
Pfizer | BioNTech 4501
Moderna Switzerland | Moderna Inc 4502
Janssen Pharmaceutica NV 4503
CureVac AG 4504
Sanofi Pasteur | Glaxosmithkline Biologicals S.A 4505
Novavax 4506
Ovriga 4999
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