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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/442,
11. mirts 2021,

millega seatakse teatavate toodete ekspordi tingimuseks ekspordiloa esitamine

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mirtsi 2015. aasta madrust (EL) 2015/479 ihiste ekspordieeskirjade
kohta, (') eriti selle artiklit 6,

ning arvestades jargmist:

(1) 30. jaanuaril 2021 vottis komisjon vastu komisjoni rakendusmaaruse (EL) 2021/111, (%) millega seati COVID-19
vaktsiinide ja nende vaktsiinide tootmiseks kasutatavate toimeainete, sealhulgas tiivi- ja toorakupankade ekspordi
tingimuseks ekspordiloa esitamine vastavalt maaruse (EL) 2015/479 artiklile 5. Rakendusmairuse (EL) 2021/111
kohaldamisaeg on kuni kuus nidalat.

(2)  COVID-19 vaktsiinide tootmisvéimsus on alles rajamisjdrgus ja teatavad vaktsiinitootjad suudavad liidu jaoks toota
vihem, kui on ette ndhtud liiduga s6lmitud eelostulepingutega.

(3)  Vbttes arvesse liidus valitsevat rasket olukorda COVID-19 vaktsiinidega, eelkdige ohtu, et liidus toodetud véi
pakendatud vaktsiinide eksportimisel eelkdige muudesse kui haavatavatesse riikidesse vdivad ravimitootjad rikkuda
oma lepingulisi kohustusi, tuleb jatkata vaktsiinide nappuse ja tarnete hilinemise viltimiseks vdetavaid
kaitsemeetmeid. Seega on liidu huvides siilitada teatava aja jooksul mehhanism, mille kohaselt liidduga sdlmitud
eelostulepingutega hdlmatud COVID-19 vaktsiine tohib eksportida ainult eelneva loa alusel, et kindlustada liidus
elutdhtsa ndudluse rahuldamiseks piisavad varud, ilma et see mdjutaks liidu rahvusvahelisi kohustusi.

(4)  Ekspordilube peaksid andma need liikkmesriigid, kus kiesoleva mairuse kohaseid tooteid valmistatakse, sellises
ulatuses, et eksport ei ohustaks liidu ja vaktsiinitootjate vaheliste eelostulepingute kohaste vaktsiinikoguste pidevat
tarnimist ja muude lepingutingimuste tditmist. Selleks et tagada liidu tasandil tegutsemise koordineerimine, peaksid
liikmesriigid enne otsuse tegemist kiisima komisjoni arvamust ja otsuse tegemisel ldhtuma sellest arvamusest.

(5)  Ekspordilubade andmise kord tuleks ajutise mehhanismi kehtivusajal jitta litkmesriikide otsustada.

(6)  Ekspordiloa vdib anda korraga mitmele eksporditavale vaktsiini- ja ndidisesaadetisele. Selleks et lihtsustada haldamist
ja tagada labipaistvus, tuleks loavormi lihtsustada, et iihe tarne kohta saaks esitada ithe taotluse ithel vormil ning
sellel kajastada koik ithe ja sama tarne saadetised iihe ja sama sihtriigi l6ppadressaatidele, mille vabastab
eksportimiseks iiks ja sama eksporditolliasutus. Tollikontrolli labiviimise huvides tuleks loale markida eksporditol-
liasutus.

(7)  Olukorra hindamiseks korrapiraste ajavahemike jirel ning ldbipaistvuse ja jdrjepidevuse tagamiseks peaksid
litkmesriigid andma komisjonile teavet ekspordilubade taotluste ja nende suhtes tehtud otsuste kohta. Komisjon
peaks sellise teabe tildsusele korrapédraselt kittesaadavaks tegema, vottes seejuures nduetekohaselt arvesse selle
konfidentsiaalsust.

() ELTL 83,27.3.2015, Ik 34.
() Komisjoni 29. jaanuari 2021. aasta rakendusmdirus (EL) 2021/111, millega seatakse teatavate toodete ekspordi tingimuseks
ekspordiloa esitamine (ELT L 311, 30.1.2021, lk 1).
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(8)  Meditsiinitoodete iihtne turg koos tarneahelate ja turustusvorkudega on tihedalt seotud kolmandate riikidega. See
kehtib eelkdige naaberriikide ja naabruses asuvate majandusruumide, Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni
liikmesriikide ja Lidne-Balkani riikide kohta, kes integreeruvad liiduga itha tihedamalt. Ekspordiloa ndude
kohaldamine neisse riikidesse suunduva COVID-19 vaktsiinide ekspordi suhtes oleks kahjulik, sest need riigid
asuvad meie ldheduses ja sdltuvad liidu vaktsiinitarnetest (enamikul neist puudub endal vdimsus toota kdnealuseid
vaktsiine piisavas koguses) ning vaktsiin on pandeemia edasise leviku tokestamiseks eluliselt vajalik toode. Seepirast
on asjakohane jdtta sellised riigid kdesoleva mairuse kohaldamisalast vilja.

(9)  Asjakohane on jitta ekspordiloa néude kohaldamisalast vilja aluslepingu II lisas loetletud iilemeremaad ja
-territooriumid — Féiri saared, Andorra, San Marino ja Vatikani Linnriik — ning sdnaselgelt tolliterritooriumilt vilja
jaetud litkmesriikide territooriumid — Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta ja Melilla, kuna nad séltuvad suurel
médral nende liikmesriikide kesksetest tarneahelatest, millega nad on seotud, vdi naaberliikmesriikide
tarneahelatest. Samuti tuleks kdesoleva mairuse kohaldamisalast vilja jitta eksport litkmesriigi mandrilavale voi
likmesriigi poolt URO merediguse konventsiooni (UNCLOS) kohaselt deklareeritud majandusvoondisse.

(10)  Selleks et liidu tolliterritooriumil olevad riigid saaksid tarneid piiranguteta, ei ole vaja neid mairuse kohaldamisalast
vilja jdtta, kuna mdairuses on kasitletud ainult liidu tolliterritooriumilt toimuvat eksporti. See kehtib eelkdige
Monaco Viirstiriigi kohta (*).

(11) Lahtudes rahvusvahelise solidaarsuse pdhimattest tuleks ekspordilubade ndudest vabastada eksport, mis véimaldab
tagada tarneid seoses humanitaarhidaolukordades voetud meetmetega, eksport COVAXi rajatistesse ja eelkdige
viikese ja keskmise sissetulekuga riikidesse, arvestades nende haavatavust ja piiratud juurdepddsu vaktsiinidele,
samuti COVAXi, UNICEFi ja PAHO kaudu ostetud voi tarnitud COVID-19 vaktsiinide eksport, mille sihtkoht on mis
tahes muu COVAXi mehhanismis osalev riik, ning liidu eelostulepingute alusel liikmesriikide poolt ostetud
COVID-19 vaktsiinid, mis on edasi miiiidud v6i annetatud kolmandasse riiki.

(12) Eelneva loa nduded on erandlikku laadi ning need peaksid olema sihtotstarbelised ja piiratud kestusega. Vottes
arvesse, et vaktsiinide tootmine liidus on piiratud ja COVID-19 vaktsiinide tarned véivad hilineda, nagu on
margitud pohjendustes 2 ja 3, peaks ekspordilubade andmise mehhanism endiselt olema tihtaegne.

(13) Kuna rakendusmairuses (EL) 2021/111 sitestatud meetmete kestus on piiratud, peaks kdesolev miirus jdustuma
voimalikult kiiresti.

(14) Kiesoleva mairusega ette nihtud meetmed on kooskdlas médruse (EL) 2015/479 artikli 3 16ike 1 alusel loodud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Ekspordiluba

1. Jargmiste kaupade eksportimiseks on vaja I lisas sitestatud vormile vastavat ekspordiluba:

a) SARS-haiguste perekonda kuuluvate koroonaviiruste (SARS-CoV liigid) vastased vaktsiinid, mis praegu kuuluvad
CN-koodi 3002 20 10 alla, sdltumata nende pakendist;

(®) Vt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. oktoobri 2013. aasta maaruse (EL) nr 952/2013 (millega kehtestatakse liidu tolliseadustik)
artikli 4 16ike 2 punkt a (ELT L 269, 10.10.2013, 1k 1).
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b) toimeained, sealhulgas selliste vaktsiinide tootmiseks kasutatavad tiivirakupangad ja to6rakupangad, mis praegu
kuuluvad CN-koodide ex 2933 99 80, ex 2934 99 90, ex 3002 90 90 ja ex 3504 00 90 alla.

2. Kdiesoleva mairuse kohaldamisel on eksport:

a) liidu kauba eksport Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EL) nr 952/2013 (*) artikli 269 I6ike 1 kohase
ekspordiprotseduuri alusel;

b) sama mdédruse artikli 270 16ike 1 tdhenduses liiduvilise kauba reeksport pérast tootmistoimingute (villimine ja
pakendamine) labimist liidu tolliterritooriumil.

3. Ekspordiluba esitatakse kauba ekspordiks deklareerimisel, kuid mitte hiljem kui kauba vabastamise ajal.

4. Ekspordiloa annavad selle liikmesriigi padevad asutused, kus kiesoleva méddruse kohaseid tooteid valmistatakse, ning
see antakse vilja kirjalikult vdi elektroonselt. Kdesoleva mairuse kohaldamisel kisitatakse tootmisena ka vaktsiinide
villimist ja pakendamist. Kui kdesoleva mdaruse kohane kaup on toodetud viljaspool liitu, annavad ekspordiloa eksportija
asukohaliikmesriigi padevad asutused.

5. Ekspordi- voi reekspordideklaratsioonis margitakse dooside arv (mitmeannuseliste anumate puhul tdiskasvanutele
ettendhtud dooside arv).

6.  Ilma kehtiva ekspordiloata on kiesoleva mairuse kohase kauba eksport keelatud.

7. Pidev asutus annab ekspordiloa ainult juhul, kui ekspordi maht ei ohusta liidu ja vaktsiinitootjate vaheliste
eelostulepingute kohaste vaktsiinikoguste tarnimist ja muude lepingutingimuste tditmist.

8.  Ekspordiloa v3ib anda korraga mitme 18ikes 1 nimetatud kaubasaadetisega tarnele, kui koik saadetised on ette ndhtud
tihele ja samale sihtriigile ning need vabastab eksportimiseks iiks ja sama eksporditolliasutus.

9.  Kdiesolevas artiklis sitestatud ekspordiluba ei nduta jargmise ekspordi puhul:

a) eksport Albaaniasse, Andorrasse, Bosniasse ja Hertsegoviinasse, Fdri saartele, Islandile, Kosovosse, (*) Liechtensteini,
Montenegrosse, Norrasse, Pohja-Makedooniasse, San Marinosse, Serbiasse, Sveitsi, Vatikani, Euroopa Liidu toimimise
lepingu I lisas loetletud iilemeremaadesse ja -territooriumidele ning Biisingeni, Helgolandi, Livignosse, Ceutasse ja
Melillasse, Alzeeriasse, Armeeniasse, AserbaidZaani, Egiptusesse, Gruusiasse, lisraeli, Jordaaniasse, Liibanoni, Liibiiasse,
Marokosse, Moldovasse, Palestiinasse, (**) Siiiiriasse, Tuneesiasse ja Ukrainasse;

b) eksport COVAX AMC loendis ( () loetletud viikese ja keskmise sissetulekuga riikidesse;

¢) COVAXi, UNICEFi ja PAHO kaudu ostetud vdi tarnitud kauba eksport, mille sihtkoht on mis tahes muu COVAXi
mehhanismis osalev riik;

d) ELi liikmesriikide poolt ELi eelostulepingute alusel ostetud kauba eksport, mis annetatakse v6i miiiiakse edasi
kolmandasse riiki;

¢) humanitaarabiga seotud hidaabitarnete eksport;

f) eksport rajatistesse, mis asuvad liikmesriigi mandrilaval v&i litkmesriigi poolt URO merediguse konventsiooni kohaselt
deklareeritud majandusvoondis.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. oktoobri 2013. aasta méirus (EL) nr 952/2013, millega kehtestatakse liidu tolliseadustik (ELT
L 269,10.10.2013, 1k 1).

(*) Konealune nimetus ei piira seisukohti staatuse suhtes ning on kooskélas URO Julgeolekundukogu resolutsiooniga 1244/1999 ja
Rahvusvahelise Kohtu arvamusega Kosovo iseseisvusdeklaratsiooni kohta.

(") Sellist nimekasutust ei tdlgendata Palestiina riigi tunnustamisena ning see ei mdjuta selles kiisimuses vdetud liikmesriikide
individuaalseid seisukohti.

() https:/[www.gavi.org/news/media-room/92-low-middle-income-economies-eligible-access-covid-19-vaccines-gavi-covax-amc
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Esimese 10igu punktis f osutatud ekspordi puhul esitatakse deklaratsioonis teave selle lilkmesriigi mandrilava voi
majandusvoondi kohta, kuhu kiesoleva midruse kohane kaup kavatsetakse tuua, kasutades asjakohast tiiendavat
viitenumbrit, mis on kindlaks mairatud komisjoni rakendusmaaruse (EL) 2015/2447 (%) B lisa II jaotise punktis 2 esitatud
andmeelemendis 2/3.

Artikkel 2

Menetlus

1. Ekspordiloa taotlus peab sisaldama I lisas esitatud teavet ja II lisas nimetatud asjakohaseid TARICi lisakoode. Lisaks
peab see sisaldama teavet kiesoleva mdiruse kohase kauba vaktsiinidooside arvu kohta, mida on liidus alates
1. detsembrist 2020 liikmesriikide kaupa jaotatud, ning kéesoleva médruse kohase kauba vaktsiinidooside arvu kohta,
mida on P&hja-lirimaal alates rakendusmaaruse (EL) 2021/111 jdustumisest jaotatud.

2. Liikmesriikide piadevad asutused menetlevad ekspordilubade taotlusi vdimalikult kiiresti ja koostavad otsuse kavandi
mitte hiljem kui kahe t66péeva jooksul alates kuupidevast, mil taotleja esitab neile kogu ndutav teabe. Erandlikel asjaoludel
ja nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel vdib seda tihtaega pikendada kahe to6pdeva vorra.

3. Liikmesriikide pidevad asutused edastavad taotluse ja otsuse kavandi viivitamata komisjonile jirgmisel e-posti
aadressil:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.curopa.eu.

4. Kui komisjon ei ole liikkmesriigi koostatud otsuse kavandiga ndus, esitab ta padevale asutusele arvamuse ithe toopdeva
jooksul parast liikmesriigi otsuse kavandi saamist. Kui taotlus on puudulik voi ebatipne, algab kénealune ajavahemik
hetkest, kui taotluse esitanud liikmesriigi padev asutus esitab komisjoni ndutud teabe. Komisjon hindab, millist m&ju
avaldab eksport, mille jaoks luba taotletakse, asjaomaste liiduga sdlmitud eelostulepingute tditmisele. Liikmesriigid teevad
loataotluse kohta viivitamata otsuse kooskdlas komisjoni arvamusega.

5. Liiduga eelostulepingu sdlminud vaktsiinitootjad esitavad koos esimese loataotlusega vastavalt kdesolevale méarusele
v0i rakendusmairusele (EL) 2021111 asjakohase teabe oma ekspordi kohta alates 30. oktoobrist 2020 komisjonile (e-posti
aadressSANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.europa.cu) ja padeva lilkmesriigi ametiasutustele. Esitada tuleb COVID-19
vaktsiinide ekspordi maht, 16ppsihtkoht ja -saajad ning toodete tipne kirjeldus. Kui sellist teavet ei esitata, vdidakse
ekspordiloa andmisest keelduda.

6.  Likmesritkide pddevad asustused voivad otsustada kasutada ekspordilubade taotluste menetlemiseks
digitaaldokumente.

7. Liikmesriikide pddevad asutused vdivad kontrollida 16ike 6 kohaselt esitatud teavet taotleja ruumides ka pérast loa
andmist.

Artikkel 3

Teavitamine

1. Liikmesriigid teavitavad viivitamata komisjoni ekspordiloa andmisest vdi selle andmisest keeldumistest.

() Komisjoni 24. novembri 2015. aasta rakendusmaarus (EL) 2015/2447, millega nihakse ette Euroopa Parlamendi ja ndukogu méddruse
(EL) nr 952/2013 (millega kehtestatakse liidu tolliseadustik) teatavate sitete iiksikasjalikud rakenduseeskirjad (ELT L 343, 29.12.2015,
lk 558).
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2. Teated sisaldavad jargmisi andmeid:

&

padeva asutuse nimi ja kontaktandmed,

A=

taotleja nimi,

sihtriik,

e o

ekspordiloa andmine voi selle andmisest keeldumine;
kauba kood;

vaktsiinidoosides véljendatud kogus;

= o

g) kauba iihikud ja tidpne kirjeldus;

h) teave alates 1. detsembrist 2020 liidus jaotatud, kidesoleva mairuse kohase kauba vaktsiinidooside arvu kohta vaktsiine
saanud liikmesriikide kaupa.

Teade esitatakse jargmisel e-posti aadressil:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.curopa.cu
3. Komisjon teeb antud ja tagasilitkatud ekspordilubasid kisitleva teabe avalikult kittesaadavaks, vottes nduetekohaselt
arvesse esitatud andmete konfidentsiaalsust.
Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev maarus joustub 13. martsil 2021.
Seda kohaldatakse kuni 30. juunini 2021.

Rakendusmaidruse (EL) 2021111 I lisa kohaselt vilja antud ekspordiload jdavad kehtima ka pirast kdesoleva maaruse
joustumist.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN


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

12.3.2021

Euroopa Liidu Teataja

L 85/195

ILISA

Artiklis 1 osutatud ekspordiloa nididisvorm

Liikmesriigid tagavad, et vilja antud vormil on selgelt niha, millise loaga on tegemist. Ekspordiluba kehtib k&ikides
Euroopa Liidu liitkmesriikides oma kehtivusaja 1opuni.

COVID-19 vaktsiinide ja toimeainete, sealhulgas tuvirakupankade ja té6rakupankade eksport EUROOPA
LIIDUST (maarus (EL) 2021/442)

1. Loaomanik
(EORI-number, kui see on

asjakohane) ja TARICi lisakood

2. Loa number

3. Kehtivuse 16ppkuupéev

4. Véljaandev asutus

5. Eksporditolliasutus

6. Sihtriik

7. Kauba kood . Kogus 9. Uhik 10. Kauba kirjeldus
11. Asukoht
7. Kauba kood . Kogus 9. Unik 10. Kauba kirjeldus
11. Asukoht
7. Kauba kood . Kogus 9. Unik 10. Kauba kirjeldus
11. Asukoht
7. Kauba kood . Kogus 9. Unik 10. Kauba kirjeldus
11. Asukoht

12. Allkiri, koht ja kuupé&ev, tempel
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Ekspordiloa vormi selgitused

Koikide lahtrite tditmine on kohustuslik, kui ei ole mérgitud teisiti.

Lahtreid 6-10 on korratud neli korda, et luba saaks taotleda nelja erineva toote jaoks.

Lahter 1 | Loaomanik Loa saanud driithingu téielik nimi ja aadress ning EORI-number, kui see on
asjakohane.

TARICi lisakood, nagu médratletud II lisas.

Lahter 2 | Loa number Loa numbri tdidab ekspordiluba viljaandev asutus ja selle vorming on
jargmine: XXyyyy999999, kus XX on viljaandva likkmesriigi kahetaheline
geonomenklatuuri kood, (') yyyy on loa viljaandmise neljakohaline aasta,
999999 on kombinatsioonis XXyyyy kasutatav kordumatu kuuekohaline
number, mille on méiranud viljaandev asutus.

Lahter 3 | Kehtivuse 1o6ppkuupdev Viljaandev asutus vdib mairata loa kehtivusaja loppkuupéeva. Hiliseim
kehtivuse 16ppkuupédev on 30. juuni 2021.

Kui viljaandev asutus ei ole kehtivusaja Idppkuupéeva kindlaks mairanud,
aegub luba hiljemalt 30. juunil 2021.

Lahter 4 | Viljaandev asutus Ekspordiloa vilja andnud litkmesriigi asutuse téielik nimi ja aadress.

Lahter 5 | Eksporditolliasutus Selle tolliasutuse taielik nimi ja liidu kood, kus ekspordideklaratsioon
esitatakse.

Lahter 6 | Sihtriik Loaga hdlmatud kauba sihtriigi kahetdheline geonomenklatuuri kood.

Lahter 7 | Kauba kood Harmoneeritud siisteemi voi kombineeritud nomenklatuuri (%) numbriline
kood, mille alla kuulub eksporditav kaup loa viljaandmise ajal.

Lahter 8 | Kogus Lahtris 9 nimetatud {thikus moddetud kaubakogus.

Lahter 9 | Uhik Madtiihik, milles lahtris 8 nimetatud kogus on véljendatud. Uhikuna tuleb
kasutada vaktsiinidooside arvu.

Lahter 10 | Kauba kirjeldus Selgesdnaline kirjeldus, mis on piisavalt tipne, et kaupa oleks voimalik
identifitseerida.

Lahter 11 | Asukoht Selle lifkmesriigi geonomenklatuuri kood, kus kaup asub. Kui kaup asub
viljaandva asutuse lilkmesriigis, tuleb see lahter tithjaks jatta.

Lahter 12 | Allkiri, tempel, kohtjakuupiev | Viljaandva asutuse allkiri ja tempel. Loa viljaandmise koht ja kuupdev.

(") Komisjoni 12. oktoobri 2020. aasta rakendusméidrus (EL) 2020/1470, mis kisitleb riikide ja territooriumide nomenklatuuri Euroopa
rahvusvahelise kaubavahetuse statistika jaoks ja geograafilist jaotust muu ettevotlusstatistika jaoks (ELT L 334, 13.10.2020, lk 2).
() Noukogu 23. juuli 1987. aasta madrus (EMU) nr 2658/87 tariifi- ja statistikanomenklatuuri ning iihise tollitariifistiku kohta (EUT
L 256,7.9.1987,1k 1).

12.3.2021
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II LISA
TARICi lisakoodid
TARIC; lisakood
Arihing kv Korponsiruste SARS- ¥ amesined (.
uuluvate kor
CoV liigid) vastased vaktsiinid

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
Muud tootjad 4999 4999

(") Toimeained, sealhulgas tiivirakupangad ja toorakupangad, mida kasutatakse SARS-haiguste perekonda kuuluvate koroonaviiruste
(SARS-CoV liigid) vastaste vaktsiinide tootmiseks.

TARICi lisakood

Ariiihing muud ained ()

K&ik tootjad 4599

(") Muud ained on tooted ja ained, mis kuuluvad samade CN-koodide alla kui toimeained, kuid mida ei kasutata SARS-haiguste perekonda
kuuluvate koroonaviiruste (SARS-CoV liigid) vastaste vaktsiinide tootmiseks.
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