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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2021/442
af 11. marts 2021

om at gore udferslen af visse varer betinget af fremlaeggelse af en udferselstilladelse

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2015/479 af 11. marts 2015 om felles ordninger for
udfersel ('), sarlig artikel 6, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 30. januar 2021 vedtog Kommissionen Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/111 (3 om at
gore 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. Gennemforelsesforordning (EU) 2021/111 finder anvendelse i en periode pd hejst seks uger.

(2)  Produktionskapaciteten for covid-19-vacciner er stadig i opbygningsfasen og ligger for visse vaccineproducenter
fortsat under de mangder til Unionen, der er givet tilsagn om pé grundlag af forhdndsindkebsaftaler (APA) indgdet
med Unionen.

(3)  Ilyset af den kritiske situation for covid-19-vacciner i Unionen og navnlig risikoen for, at vacciner, der fremstilles
eller emballeres i Unionen, udferes til bl.a. ikke-sdrbare lande, hvilket kan veere i strid med leegemiddelindustriens
kontraktlige forpligtelser, er det passende at opretholde beskyttelsesforanstaltningerne for at forhindre mangel pé og
forsinkede leverancer af sddanne vacciner. Det er derfor i Unionens interesse at opretholde en ordning i en begranset
periode, som sikrer, at udfersel af covid-19-vacciner, der er omfattet af APA’er med Unionen, er underlagt en
forudgdende tilladelse, saledes at der er tilstreekkelige forsyninger i Unionen til at dakke den vitale eftersporgsel,
men uden at det pavirker Unionens internationale forpligtelser i denne henseende.

(4)  Udferselstilladelser bar gives af de medlemsstater, hvor varer, der er omfattet af denne forordning, produceres, i det
omfang den pigeldende udfersel, i betragtning af mangden eller andre relevante omstendigheder, ikke udger en
trussel mod den fortsatte levering af de vacciner, der er nedvendige for gennemforelsen af APA’erne mellem
Unionen og vaccineproducenterne. For at sikre en koordineret tilgang pd EU-plan ber medlemsstaterne pa forhind
indhente Kommissionens udtalelse og traffe beslutning i overensstemmelse med denne udtalelse.

(5)  Valget af administrative bestemmelser om udferselstilladelser bar overlades til medlemsstaterne i den periode, hvor
denne midlertidige ordning anvendes.

(6)  En udferselstilladelse kan omfatte flere eksportforsendelser af vacciner og prever. For at lette forvaltningsprocessen
og samtidig sikre gennemsigtighed ber tilladelsesformularen forenkles, sdledes at en enkelt anmodnings- og
tilladelsesformular omfatter én forsendelse med sendinger til flere endelige modtagere inden for samme
bestemmelsesland, men frigives af det samme udferselstoldsted. Med henblik pa toldkontrol ber udferselstoldstedet
angives i tilladelsen.

(7)  For regelmassigt at vurdere situationen og for at sikre gennemsigtighed og konsekvens ber medlemsstaterne give
Kommissionen oplysninger om de indgivne anmodninger om udferselstilladelse og de beslutninger, der traeffes som
svar pa disse anmodninger. Kommissionen ber gere disse oplysninger offentligt tilgaengelige regelmassigt under
passende hensyntagen til deres fortrolige karakter.

() EUTL83af 27.3.2015,s. 34.
() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/111 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).
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(8)  Det indre marked for leegemidler er tet forbundet med markeder uden for Unionens graenser, og det samme gelder
dets forsyningskeeder og distributionsnet. Dette er navnlig tilfeeldet for omkringliggende lande og gkonomier, Den
Europeiske Frihandelssammenslutnings medlemsstater og landene i det vestlige Balkan, som indgr i integrations-
processen med Unionen. Det ville vaere kontraproduktivt at underkaste udfersel af covid-19-vacciner til disse lande
et krav om en udferselstilladelse, da de ligger teet pd Unionen og er athaengige af Unionens vaccineleverancer (de
fleste af dem har ikke deres egen produktionskapacitet for de pagealdende vacciner i tilstrakkelige mangder), og
fordi vacciner er en vigtig vare, der er nedvendig for at forhindre yderligere spredning af pandemien. Sddanne lande
ber derfor undtages fra denne forordnings anvendelsesomréade.

(9)  Samtidig ber de oversaiske lande og territorier, der er opfert i bilag II til traktaten, Feergerne, Andorra, San Marino
og Vatikanstaten samt omrader tilhgrende medlemsstater, der specifikt er udelukket fra Unionens toldomrade,
nemlig Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta og Melilla, undtages fra kravet om udferselstilladelse, da de er sarligt
athaengige af forsyningskederne i storbyerne i de medlemsstater, de er knyttet til, eller af nabomedlemsstaternes
forsyningskeeder. Ligeledes ber udfersel til en medlemsstats kontinentalsokkel eller den eksklusive skonomiske
zone, som en medlemsstat har erklaeret i henhold til De Forenede Nationers havretskonvention (UNCLOS), undtages
fra anvendelsen af denne forordning.

(10) Da kun udfersel fra Unionens toldomrade er omfattet, behover lande, der er en del af dette toldomrade, ikke at veere
undtaget for at modtage ubegrensede forsendelser fra Unionen. Dette er navnlig tilfeeldet for Fyrstendemmet
Monaco ().

(11) P4 grundlag af princippet om international solidaritet bar udfersel med henblik pé leverancer som led i humanitzaer
nedhjelp, eksport til COVAX-faciliteterne og navnlig til lav- og mellemindkomstlande som felge af deres sirbarhed
og begreensede adgang til vacciner, udfersel af covid-19-vacciner, der kebes eller leveres gennem COVAX, UNICEF
og PAHO med et andet deltagende COVAX-land som bestemmelsessted, og udfersel af covid-19-vacciner, der er
indkebt af medlemsstater i henhold til Unionens APA’er og videresolgt eller doneret til et tredjeland, undtages fra
kravet om udforselstilladelse,

(12) Krav om forudgédende tilladelse er af ekstraordinaer karakter og ber vere mdlrettede og af begraenset varighed. I
betragtning af de vedvarende begransninger for vaccineproduktion og risikoen for forsinkelser i leveringen af
covid-19-vacciner i Unionen, jf. betragtning 2 og 3, ber ordningen for udferselstilladelser fortsat finde anvendelse i
en begraenset periode.

(13) P4 grund af den begransede varighed af de foranstaltninger, der er fastsat i gennemferelsesforordning (EU)
2021/111, ber nzrverende forordning traede i kraft snarest muligt.

(14) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved artikel 3,
stk. 1, i forordning (EU) 2015479 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Udforselstilladelse

1. Der kraeves en udferselstilladelse udstedt i overensstemmelse med formularen i bilag I for udfersel af felgende varer:

a) vacciner mod SARS-relaterede coronavirus (SARS-CoV-arter), i gjeblikket henherende under KN-kode 3002 20 10,
uanset deres emballage

() Jf. artikel 4, stk. 2, litra a), i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen
(EUTL 269 af 10.10.2013, s. 1).
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b) virksomme stoffer, herunder moder- og arbejdscellebanker, der anvendes til fremstilling af sddanne vacciner, i gjeblikket
henherende under KN-kode ex 2933 99 80, ex 2934 99 90, ex 3002 90 90 og ex 3504 00 90.

2. Idenne forordning forstds ved »udfersel«

a) eksport af EU-varer under eksportproceduren som omhandlet i artikel 269, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 952/2013 (%)

b) reeksport af ikke-EU-varer som omhandlet i artikel 270, stk. 1, i navnte forordning, efter at sidanne varer har veeret
genstand for fremstillingsprocesser, herunder péfyldning og emballering inden for Unionens toldomréde.

3. Udferselstilladelsen skal foreleegges, ndr varerne angives til udfersel og senest ved varernes frigivelse.

4. Udferselstilladelsen gives af de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de varer, som denne forordning
omfatter, er produceret, og udstedes skriftligt eller med elektroniske midler. Med henblik pd denne forordning omfatter
fremstilling ogsd pafyldning og emballering af vacciner. Hvis de varer, der er omfattet af denne forordning, produceres
uden for Unionen, gives udferselstilladelsen af de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor eksporteren er
etableret.

5. I eksport- eller reeksportangivelsen oplyses antallet af doser (i tilfeelde af multidosisbeholdere, antallet af doser til
voksne).

6.  Hvis en gyldig udferselstilladelse ikke fremlagges, er udferslen af varer omfattet af denne forordning forbudt.

7. Den kompetente myndighed udsteder kun en udferselstilladelse, hvis den, i betragtning af udferselsmaengden eller
andre relevante omstendigheder, ikke udger en trussel mod gennemforelsen af APA’er, som er indgdet mellem Unionen og
vaccineproducenterne.

8. En udferselstilladelse kan omfatte én forsendelse med flere varesendinger, jf. stk. 1, forudsat at alle sendinger har
samme bestemmelsesland og frigives af samme udferselstoldsted.

9.  Folgende udfersler er ikke omfattet af udferselstilladelsen som omhandlet i denne artikel:

a) udfersel til Albanien, Andorra, Bosnien-Hercegovina, Faergerne, Island, Kosovo (*), Liechtenstein, Montenegro, Norge,
Nordmakedonien, San Marino, Serbien, Schweiz, Vatikanstaten og de overseiske lande og territorier, der er anfert i
bilag II til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde, Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta og Melilla,
Algeriet, Armenien, Aserbajdsjan, Egypten, Georgien, Hviderusland, Israel, Jordan, Libanon, Libyen, Marokko, Moldova,
Palaestina (**), Syrien, Tunesien og Ukraine

b) udfersel til et af lav- og mellemindkomstlandene pd COVAX-AMC-listen (°)

) udfersel af varer indkebt eller leveret via COVAX, UNICEF og PAHO med et andet deltagende COVAX-land som
bestemmelsessted

d) udfersel af varer kgbt af medlemsstater i henhold til de APA’er, som Unionen har indgéet, og doneret eller videresolgt til
et tredjeland

e) udfersel som led i humaniter nedhjelp

f) udfersel til faciliteter beliggende pd en medlemsstats kontinentalsokkel eller den eksklusive gkonomiske zone, der er
erkleeret af en medlemsstat i henhold til UNCLOS.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013, s.
1).

() Denne betegnelse indebzrer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med FN's Sikkerhedsrads resolution
12441999 og Den Internationale Domstols udtalelse om Kosovos uathaengighedserkleering.

(**) Denne betegnelse md ikke udleegges som en anerkendelse af en palastinensisk stat og berorer ikke de enkelte medlemsstaters
holdninger til dette sporgsmal.

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


https://www.gavi.org/news/media-room/92-low-middle-income-economies-eligible-access-covid-19-vaccines-gavi-covax-amc
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For udfersler som navnt i forste afsnit, litra f), skal eksportangivelsen indeholde oplysninger om kontinentalsoklen eller den
eksklusive pkonomiske zone i den medlemsstat, hvortil de varer, der er omfattet af denne forordning, skal bringes, ved
hjelp af den relevante supplerende referencekode som defineret i dataelement 2/3 i afsnit II, punkt 2, i bilag B til
Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2015/2447 (°).

Artikel 2

Fremgangsmade

1.  Anmodningen om udferselstilladelse skal indeholde de oplysninger, der er anfert i bilag I, og de galdende Taric-
tillegskoder i bilag II. Desuden skal den ogsa indeholde oplysninger om antallet af vaccinedoser af varer, der er omfattet af
denne forordning, og som er distribueret i Unionen siden den 1. december 2020 for hver medlemsstat, samt oplysninger
om antallet af vaccinedoser af varer, der er omfattet af denne forordning, distribueret i Nordirland siden ikrafttreedelsen af
gennemferelsesforordning (EU) 2021/111.

2. Medlemsstaternes kompetente myndigheder behandler anmodninger om udferselstilladelser hurtigst muligt og skal
forelaegge et udkast til beslutning senest to arbejdsdage efter den dato, hvor alle de kraevede oplysninger er blevet forelagt
dem af ansegeren. Under ekstraordinere omstendigheder og af behorigt begrundede arsager kan denne periode forlaenges
med en periode pa yderligere to arbejdsdage.

3. Medlemsstaternes kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen om anmodningen og udkastet til
beslutning pé folgende e-mailadresse:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu.

4. Hvis Kommissionen er uenig i det udkast til beslutning, som en medlemsstat har underrettet om, afgiver den en
udtalelse til den kompetente myndighed senest én arbejdsdag efter modtagelsen af udkastet. Hvis anmodningen er
ufuldsteendig eller ungjagtig, regnes fristen fra det tidspunkt, hvor de kravede oplysninger efter anmodning fra
Kommissionen forelegges af den meddelende medlemsstats kompetente myndighed. Kommissionen evaluerer
indvirkningen af de udfersler, for hvilke der anseges om tilladelse, pd gennemforelsen af de relevante APA’er med Unionen.
Medlemsstaterne treeffer hurtigst muligt beslutning om anmodningen om tilladelse i overensstemmelse med
Kommissionens udtalelse.

5. De vaccineproducenter, der har indgdet APA’er med Unionen, fremsender de relevante oplysninger om deres
udfersler siden den 30. oktober 2020 sammen med den ferste anmodning om tilladelse i henhold til narverende
forordning eller gennemforelsesforordning (EU) 2021/111 til Kommissionen (pd felgende e-mailadresse:SANTE-
PHARMACEUTICALS-B4@cec.curopa.cu) og til myndighederne i den kompetente medlemsstat. Disse oplysninger skal
omfatte maengden af udferte covid-19-vacciner, det endelige bestemmelsessted og de endelige modtagere samt en nejagtig
beskrivelse af varerne. Hvis sddanne oplysninger ikke foreligger, kan det fore til afslag pa udstedelse af udferselstilladelse.

6.  Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan beslutte at anvende elektroniske dokumenter til behandlingen af
anmodninger om udferselstilladelse.

7. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan kontrollere de oplysninger, der er indgivet i henhold til stk. 6, pa
stedet hos ansggeren, selv efter at tilladelsen er givet.

Artikel 3

Meddelelser

1. Medlemsstaterne giver straks Kommissionen meddelelse om de udferselstilladelser, der er udstedt og givet afslag pa.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2015/2447 af 24. november 2015 om gennemforelsesbestemmelser til visse
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 952/2013 om EU-toldkodeksen (EUT L 343 af 29.12.2015, 5. 558).


email:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
email:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
email:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
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2. Meddelelserne skal indeholde folgende oplysninger:

&

den kompetente myndigheds navn og kontaktoplysninger

A=

ansggerens identitet

bestemmelsesland

e o

accept af eller afslag pa udstedelse af udferselstilladelse

varekode

= o

mangde udtrykt i antal vaccinedoser
g) enheder og varebeskrivelse

h) oplysninger om antallet af vaccinedoser af varer, der er omfattet af denne forordning, og som er distribueret i Unionen
siden den 1. december 2020, opdelt efter medlemsstat, hvor vaccinerne blev distribueret.

Meddelelsen sendes til folgende e-mailadresse:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.cu.
3. Kommissionen offentligger oplysningerne om de udferselstilladelser, der er udstedt og givet afslag pd, under behorig
hensyntagen til den fortrolige karakter af de indsendte data.
Artikel 4
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft den 13. marts 2021.
Den anvendes indtil den 30. juni 2021.

Udforselstilladelser, som er udstedt i overensstemmelse med bilag I til gennemforelsesforordning (EU) 2021/111, bevarer
deres gyldighed efter denne forordnings ikrafttreeden.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 11. marts 2021.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand


email:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.eu
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BILAG 1

Model for de i artikel 1 omhandlede formularer for udferselstilladelse

Medlemsstaterne skal sikre, at tilladelsens art fremgar af den formular, der udstedes. Udferselstilladelsen er gyldig i alle Den

Europaiske Unions medlemsstater indtil dens udlebsdato.

DEN EUROPAISKE UNION Udfgrsel af covid-19-vacciner og virksomme stoffer, herunder moder- og

arbejdscellebanker (forordning EU 2021/442)

1. Indehaver af tilladelsen

(EORI-nummer, hvis relevant) og

Taric-tillaegskode

2. Tilladelsesnummer

3. Udlgbsdato

4. Udstedende myndighed

5. Udfarselstoldsted

6. Bestemmelsesland

7. Varekode . Meengde 9. En- | 10. Beskrivelse af varerne
hed

11. Sted

7. Varekode . Meengde 9. En- | 10. Beskrivelse af varerne
hed

11. Sted

7. Varekode . Maengde 9. En- | 10. Beskrivelse af varerne
hed

11. Sted

7. Varekode . Meengde 9. En- | 10. Beskrivelse af varerne
hed

11. Sted

12. Underskrift, sted og dato, stempel




L 85/196

Den Europaiske Unions Tidende 12.3.2021

Forklarende bemerkninger til udferselstilladelsesformularen

Alle rubrikker skal udfyldes, medmindre andet fremgar.

Rubrik 6 til 10 gentages fire gange for at muliggere ansggninger om tilladelse til fire forskellige varer.

Rubrik 1 Indehaver af tilladelsen Fulde navn og adresse pé den virksomhed, som tilladelsen udstedes til + EORI-
nummer, hvis relevant.
Taric-tillegskode som defineret i bilag II.

Rubrik 2 Tilladelsesnummer Tilladelsesnummeret udfyldes af den myndighed, som udsteder
udforselstilladelsen, og har felgende format: XXyyyy999999, hvor XX er
geonomenklaturkoden (') bestdende af to bogstaver for den udstedende
medlemsstat, yyyy er det firecifrede udstedelsesar for tilladelsen, og 999999
er et sekscifret nummer, som er unikt for den pagaldende XXyyyy-
kombination og tildeles af den udstedende myndighed.

Rubrik 3 Udlgbsdato Den udstedende myndighed kan fastsatte en udlebsdato for tilladelsen.
Denne udlebsdato kan ikke vaere senere end den 30. juni 2021.

Hvis den udstedende myndighed ikke fastsatter nogen udlgbsdato, udlgber
tilladelsen senest den 30. juni 2021.

Rubrik 4 Udstedende myndighed Fulde navn og adresse pa den myndighed i medlemsstaten, der udstedte
udforselstilladelsen.

Rubrik 5 Udferselstoldsted Fulde navn og EU-toldkode for det toldsted, hvor eksportangivelsen er
indgivet.

Rubrik 6 Bestemmelsesland Geonomenklaturkoden bestiende af to bogstaver for bestemmelseslandet for
de varer, som tilladelsen er udstedt for.

Rubrik 7 Varekode Den numeriske kode fra det harmoniserede system eller den kombinerede
nomenklatur (), hvorunder de varer, der skal udferes, er klassificeret pa
tidspunketet for tilladelsens udstedelse.

Rubrik 8 Mangde Mengden af varer mélt ved hjalp af den enhed, der er angivet i rubrik 9.

Rubrik 9 Enhed Den méleenhed, hvori den i rubrik 8 anferte mangde, er udtrykt. De enheder,
der skal anvendes, er antallet af vaccinedoser.

Rubrik 10 | Beskrivelse af varerne En beskrivelse i almindeligt sprog, som er preacis nok til at muliggere
identifikation af varerne.

Rubrik 11 | Sted Geonomenklaturkoden for den medlemsstat, hvor varerne befinder sig. Hvis
varerne befinder sig i medlemsstaten for den udstedende myndighed, skal
denne rubrik ikke udfyldes.

Rubrik 12 | Underskrift, stempel, sted og | Den udstedende myndigheds underskrift og stempel. Sted og dato for

dato udstedelsen af tilladelsen.

(") Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2020/1470 af 12. oktober 2020 om den statistiske lande- og omradefortegnelse for
europaisk statistik over international handel med varer og om geografisk opdeling for anden erhvervsstatistik (EUT L 334 af
13.10.2020, s. 2).

(* Radets forordning (EQF) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den felles toldtarif (EFT L 256 af
7.9.1987, . 1).
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BILAG II

Taric-tillegskoder

Vi Tarictillegskode Taric-tillegskode
irksomhed for vacciner mod SARS-relaterede for virksomme stoffer ()
coronavirus (SARS-CoV-arter)

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
Andre producenter 4999 4999

(") Virksomme stoffer, herunder moder- og arbejdscellebanker, der anvendes til fremstilling af vacciner mod SARS-relaterede coronavirus
(SARS-CoV-arter).

Taric-tilleegskode

Virksomhed for andre stoffer ()

Alle producenter 4599

(") »Andre stoffer« er produkter eller stoffer, der ikke skal anvendes til fremstilling af vacciner mod SARS-relaterede coronavirus (SARS-
CoV-arter), men som tariferes under samme KN-koder som de virksomme stoffer.
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