L 104/52 Den Europaiske Unions Tidende 25.3.2021

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/ 521
af 24. marts 2021

om sarlige regler for ordningen, hvorefter udferslen af visse varer gores betinget af fremlaeggelse af
en udferselstilladelse

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015479 af 11. marts 2015 om felles ordninger for
udfersel (1), sarlig artikel 5, og

ud fra felgende betragtninger:

(I)  Den 30. januar 2021 vedtog Kommissionen gennemferelsesforordning (EU) 2021/111 (*) om at gere udferslen af
covid-19-vacciner samt virksomme stoffer, herunder moder- og arbejdscellebanker, der anvendes til fremstilling af
disse vacciner, betinget af fremlaeggelse af en udferselstilladelse i henhold til artikel 5 i forordning (EU) 2015/479.
Efter udlebet af perioden pa seks uger fra datoen for disse foranstaltningers ikrafttreeden vedtog Kommissionen
gennemforelsesforordning (EU) 2021/442 () om at gere udferslen af de samme varer betinget af en udfersels-
tilladelse indtil den 30. juni 2021 i henhold til artikel 6 i forordning (EU) 2015/479.

(2)  Den globale mangel pd covid-19-vacciner fortsatter og er tilmed stigende pd grund af forsinkelser i produktionen.

(3)  Ihenhold til gennemforelsesforordning (EU) 2021/442 skal medlemsstaterne give afslag pa udstedelse af udfersels-
tilladelse, hvis den pagaldende udfersel — i betragtning af mangden eller andre relevante omstendigheder, f.eks.
mangden af vacciner, der blev leveret til Unionen pa tidspunktet for anmodningen — udger en trussel mod
gennemforelsen af de forhdndsindkebsaftaler (APA’er), der indgdet mellem Unionen og vaccineproducenterne.

(4)  Der er stadig manglende gennemsigtighed og vedvarende begraensninger for produktionen af covid-19-vacciner og
forsinkelser i leveringen af dem i Unionen, hvilket kan udgere en trussel mod forsyningssikkerheden i Unionen for
de varer, der er omfattet af gennemforelsesforordning (EU) 2021/442. Yderligere elementer ber derfor tages i
betragtning, ndr der traffes beslutning om at udstede eller give afslag pa en udferselstilladelse.

(5)  Det fremgér af de oplysninger, som Kommissionen har indsamlet gennem ordningen for udferselstilladelser, som
blev indfert ved gennemforelsesforordning (EU) 2021/111 og viderefort ved gennemferelsesforordning (EU)
2021/442, og gennem tolddata, at udfersel, der er omfattet af tilladelsesordningen, kan kanaliseres via lande, der
hidtil har vearet fritaget for kravet om udferselstilladelse, hvilket betyder, at den nedvendige grad af
gennemsigtighed ikke kan sikres. Disse undtagelser ber derfor suspenderes midlertidigt.

(6)  Undtagelsen ber bibeholdes for en raekke af de lande og territorier, der er navnt i artikel 1, stk. 9, litra a), i
gennemforelsesforordning (EU) 2021442, nemlig dem, der er sarligt atheengige af forsyningskaderne i storbyerne i
de medlemsstater, som de er knyttet til, eller af nabomedlemsstaternes forsyningskader.

(7)  Det fremgér ogsa af oplysningerne i betragtning 5, at EU-producenter har eksporteret store maengder af varer, der er
omfattet af ordningen for udferselstilladelser, til lande med en stor produktionskapacitet, mens disse lande begraenser
deres egen eksport til Unionen, enten ved lov eller gennem kontraktlige aftaler eller andre ordninger, der er indgéet
med vaccineproducenter etableret pd deres omrade. Denne uligevagt forer til forsyningsknaphed i Unionen.

() EUTL 83 af 27.3.2015, s. 34.

() Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021111 af 29. januar 2021 om at gere udferslen af visse varer betinget af
fremlaggelse af en udferselstilladelse (EUT L 31 I af 30.1.2021, s. 1).

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/442 af 11. marts 2021 om at gere udferslen af visse varer betinget af
fremlaggelse af en udferselstilladelse (EUT L 85 af 12.3.2021, s. 190).
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(8)  Derudover har de samme oplysninger vist, at EU-producenter har eksporteret store mangder af varer, der er omfattet
af ordningen for udferselstilladelser, til en raekke lande uden produktionskapacitet, men som har en hgjere
vaccinationsrate end Unionen, eller hvor den nuvearende epidemiologiske situation er mindre alvorlig end i
Unionen. Udfersel til disse lande kan sdledes true forsyningssikkerheden i Unionen.

(9)  Medlemsstaterne ber derfor give afslag pa udferselstilladelser.

(10) Kommissionen ber tage de samme yderligere elementer i betragtning, ndr den foretager en vurdering af det udkast til
beslutning, som den kompetente myndighed i medlemsstaten har meddelt i henhold til artikel 2, stk. 4, i
gennemforelsesforordning (EU) 2021/442.

(11) P4 grund af situationens hastende karakter ber foranstaltningerne i denne forordning traeffes i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 3, i forordning (EU) 2015/479.

(12) Denne forordning ber traede i kraft gjeblikkeligt. Under henvisning til artikel 5, stk. 5, i forordning (EU) 2015/479
ber foranstaltningerne i naervarende forordning finde anvendelse i seks uger —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Anvendelsen af artikel 1, stk. 9, litra a), i gennemforelsesforordning (EU) 2021/442 suspenderes.

Suspensionen finder dog ikke anvendelse pa folgende lande og territorier:

— Andorra

— Fargerne

— San Marino

— Vatikanstaten

— de overspiske lande og territorier, der er opfert i bilag II til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
— Biisingen

— Helgoland

— Livigno

— Ceuta og Melilla.

Artikel 2
1.  Den kompetente myndighed i en medlemsstat udsteder en udferselstilladelse som anmodet om i henhold til
gennemforelsesforordning (EU) 2021442, forudsat at:
a) udferselstilladelsen opfylder betingelsen i artikel 1, stk. 7, i gennemforelsesforordning (EU) 2021/442

b) tilladelsen ikke pd anden made udger en trussel mod forsyningssikkerheden i Unionen for de varer, der er omfattet af
gennemforelsesforordning (EU) 2021/442.

2. For at afgere, om betingelsen i stk. 1, litra b), er opfyldt, vurderer medlemsstatens kompetente myndighed folgende
forhold:

a) om bestemmelseslandet for udferslen begraenser sin egen udfersel til Unionen af varer, der er omfattet af gennemforel-
sesforordning (EU) 2021/442, eller af de rdmaterialer, som de er fremstillet af, enten ved lov eller pd anden made,
herunder gennem indgaelse af kontraktlige aftaler med producenterne af disse varer

b) de relevante betingelser i bestemmelseslandet for udferslen, herunder den epidemiologiske situation, vaccinationsraten
og den eksisterende tilgaengelighed af varer, der er omfattet af gennemforelsesforordning (EU) 2021/442.
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3. Nér Kommissionen vurderer udkastet til beslutning som meddelt af medlemsstatens kompetente myndighed i
henhold til artikel 2, stk. 4, i gennemforelsesforordning (EU) 2021/442, evaluerer den ogsd, om betingelsen i nerverende
artikels stk. 1, litra b), er opfyldt, under hensyntagen til de forhold, der er anfert i stk. 2.

Artikel 3

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes i seks uger fra ikrafttraedelsen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2021.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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