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A BIZOTTSAG (EU) 2021/442 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 11.)

egyes termékek kivitelének exportengedély bemutatisihoz k6tésérdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a kivitelre vonatkozé kozos szabélyokrol sz6l6, 201 5. marcius 11-i (EU) 2015/479 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 6. cikkére,

mivel:

(1) A Bizottsdg 2021. janudr 30-dn elfogadta az (EU) 2021/111 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (3), amely az
(EU) 2015479 rendelet 5. cikke értelmében exportengedély bemutatdsihoz koti a Covid19-oltéanyagok, valamint
e vakcinak gyartdsdhoz hasznalt hatéanyagok, koztiik a torzssejtdllomany és szaporit6 sejtbankok kivitelét. Az (EU)
2021/111 végrehajtasi rendelet legfeljebb hat hétig alkalmazandd.

(2) A koronavirus-oltéanyagok gyartasi kapacitdsa még mindig a kiépitési szakaszban van, és egyes vakcinagyartok
esetében az Unidval kotott elGzetes beszerzési megallapoddsok (APA-k) alapjdn az Unidba szdnt mennyiségek alatt
marad.

(3)  Tekintettel a koronavirus-oltdanyagok Union beliili kritikus helyzetére és killonosen annak kockdzatdra, hogy az
Unidban gydrtott vagy csomagolt oltéanyagokat exportdljak, f6ként a nem sériilékeny helyzetii orszdgokba, a
gyobgyszeripar szerzGdéses kotelezettségvallaldsainak esetleges megsértésével, folyamatos védintézkedésekre van
szitkség az oltéanyagok hidnydnak és késedelmes szallitdisinak megel6zése érdekében. Ennélfogva az Unid
érdekében 4ll, hogy korldtozott id6tartamra fenntartson egy olyan mechanizmust, amely biztositja, hogy az Uniéval
kotott elGzetes beszerzési megéllapodasok hatdlya ald tartozé Covid19-vakcina kivitele el6zetes engedélyhez legyen
kotve annak biztositdsa érdekében, hogy az unids kindlat elegendd legyen az alapvetd kereslet kielégitésére,
ugyanakkor ne befolydsolja az Uni6 e tekintetben tett nemzetkozi kotelezettségvallalasait.

(4) Az exportengedélyt azoknak a tagdllamoknak kell megadniuk, ahol az e rendelet hatdlya ald tartoz6 termékeket
gyartjak, és amennyiben az érintett kivitel — annak mennyiségét vagy egyéb relevans korillményeit figyelembe véve —
nem veszélyezteti az Unid és a vakcinagydrtok kozotti el6zetes beszerzési megillapoddsok végrehajtisdhoz
szitkséges folyamatos vakcinaszdllitdst. Az unids szinten Osszehangolt megkozelités biztositdsa érdekében a
tagdllamoknak el8zetesen a Bizottsdg véleményét kell kérniiik, és a vélemény alapjan kell hatarozatot hozniuk.

(5)  Célszerdi, hogy az exportengedélyekre vonatkozé igazgatdsi szabédlyok az dtmeneti mechanizmus alkalmazési
id6tartama alatt a tagallamok mérlegelési jogkorében maradjanak.

(6) Az exportengedély az oltdanyagok és mintdk tobb exportszéllitmdnyara is kiterjedhet. Az adminisztracids folyamat
megkonnyitése és az atlathatosag biztositdsa érdekében egyszertisiteni kell az engedélyezési formanyomtatvanyt,
lehet6vé téve, hogy egyetlen kérelem és engedélyezési formanyomtatviny fedje le az ugyanazon rendeltetési
orszdgon beliili tobb végs§ cimzettnek szdllitott, de ugyanazon kiviteli vdmhivatal altal dtengedett egyetlen
szallitmanyt. Vimellendrzés céljabdl az engedélyben fel kell tintetni a kiviteli vimhivatalt.

(7) A helyzet rendszeres id6kozonkénti értékelése, valamint az 4tlathat6sag és a kovetkezetesség biztositdsa érdekében a
tagdllamoknak jelenteniiik kell a Bizottsignak az exportengedély irdnti kérelmek megaddsdra vagy elutasitdsdra
vonatkozé dontéseiket. A Bizottsdgnak ezen informdciokat rendszeresen nyilvdnosan hozzaférhet6vé kell tennie,
kellGen figyelembe véve a benytjtott adatok bizalmas jellegét.

() HLLS83.2015.3.27., 34. .
() A Bizottsdg (EU) 2021111 végrehajtdsi rendelete (2021. janudr 29.) egyes termékek kivitelének exportengedély bemutatdsihoz
kotésérdl (HL L 31.1,2021.1.30., 1. 0.).
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(8) A gydgyszerek egységes piaca az Unid hatdrain til is szorosan integralt, mint ahogy e termékek ellatdsi lancai és
eloszt6halozatai is. Ez killonosen igaz a szomszédos orszdgokra és gazdasdgokra, az eurdpai szabadkereskedelmi
térség tagdllamaira és a Nyugat-Balkdnra, amelyek integraciét alakitanak ki az Uni6val. A Covid19-vakcindk ezen
orszagokba irdnyulé kivitelének exportengedélyezési kovetelmény ald vondsa kontraproduktiv lenne ezen orszdgok
kozelsége és az unibs vakcinaelldtdstdl val6 fiiggése miatt (tobbségitk nem rendelkezik a széban forgd vakcindk
megfelel6 mennyiségének gyartasihoz sziikséges sajat kapacitdssal), és mivel a vakcina a vildgjarvany tovabbter-
jedésének megel6zéséhez sziikséges alapvetd termék. Ezért helyénvalé mentesiteni az emlitett orszdgokat e rendelet
alkalmazdsi korébél.

(9)  Hasonloképpen helyénvalé mentességet biztositani az exportengedélyezési kovetelmény alkalmazdsa aldl a
Szerz8dés 1. mellékletében felsorolt tengerentdli orszagok és teriiletek, tovdbba a Feroer szigetek, Andorra, San
Marino és Vatikdnvaros szdmdra is, valamint az Unié vadmteriiletérdl kifejezetten kizart tagdllami teriiletek,
nevezetesen Biisingen, Helgoland, Livigno, Ceuta and Melilla szdmadra, mivel ezek az entitdsok killonosen fiiggenek
azon tagdllamok eurdpai kontinensen kialakult elldtdsi lancaitdl, amelyekhez tartoznak, vagy a velik szomszédos
tagdllamok ellatasi lancait6l. Hasonloképpen, a valamely tagallam kontinentdlis talapzatdra vagy a valamely tagéllam
altal az Egyesiilt Nemzetek Tengerjogi Egyezménye alapjan kizardlagos gazdasidgi ovezetként bejelentett Gvezetbe
irdnyuld kivitelt mentesiteni kell e rendelet alkalmazdsa aldl.

(10) mivel csupdn az Uni6 vamteriiletérdl torténd kivitel érintett, az emlitett vimteriilethez tartozé orszdgokat nem kell
mentesiteni annak érdekében, hogy korlatozas nélkili szallitmanyokat kapjanak az Unién beldli teriiletekrdl. Ez
vonatkozik nevezetesen a Monacdi Hercegségre ().

(11) A nemzetkozi szolidaritds elve alapjan a humanitdrius szitkséghelyzeti reagdlds keretében torténd széllitdst lehetévé
tevS kivitelt, a COVAX-eszkoz részére és killonosen a sebezhet8ségitkre és a vakcindkhoz val6 korldtozott
hozzaférésitkre tekintettel az alacsony és kozepes jovedelmii orszagokba irdnyuld kivitelt, a COVAX-on, az
UNICEF-en és a PAHO-n keresztiil vdsdrolt vagy széllitott Covid19-vakcindk barmely mds COVAX-ban részt vevg
orszagba irdnyuld kivitelét, valamint a tagdllamok éltal unids el8zetes beszerzési megallapodds keretében vésarolt
vakcindk harmadik orszdgba irdnyuld, djraértékesitési vagy adomdnyozdsi céld kivitelét mentesiteni kell az
exportengedélyezési kovetelmény aldl.

(12) mivel az elGzetes engedélyezési kovetelmények kivételes jellegtiek, azoknak célirdnyosnak és korldtozott
idtartamanak kell lenniiik. Tekintettel arra, hogy a (2) és (3) preambulumbekezdésben emlitettek szerint az
oltéanyag-el&illitds tovabbra is korldtozott, és fenndll a kockdzata annak, hogy a koronavirus-oltéanyagok szallitdsa
késedelmet szenved az Unidban, az exportengedélyezési mechanizmust tovabbra is korldtozott idGtartamra kell
alkalmazni.

(13) Az (EU) 2021/111 végrehajtasi rendeletben el6irt intézkedések korldtozott idGtartama miatt ennek a rendeletnek a
lehetd leghamarabb hatélyba kell lépnie.

(14) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak az (EU) 2015/479 rendelet 3. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Exportengedély

(1) A kovetkezd druk kivitele az I. mellékletben meghatérozott formanyomtatvany szerint kidllitott exportengedélyhez
kotott:

a) a SARS-koronavirusok (SARS-CoV fajok) elleni, jelenleg a 3002 20 10 KN-kéd ald tartozé vakcindk, tekintet nélkiil a
csomagolasukra;

() Ldsd az Unidés Vamkodex létrehozdsardl sz6lo, 2013. oktdber 9-i 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 4. cikke (2)
bekezdésének a) pontjat (HL L 269., 2013.10.10., 1. 0.).
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b) a jelenleg az ex 293399 80, ex2934 99 90, ex 3002 90 90 és ex 3504 00 90 KN-kédok ald tartozé hatdanyagok,
beleértve az ilyen vakcindk gyartdsahoz hasznalt torzssejtallomdnyt és szaporito sejtbankokat.

(2)  Erendelet alkalmazdsdban ,kivitel™:

a) unids druk kivitele a 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 269. cikkének (1) bekezdése szerinti kiviteli
eljaras keretében;

b) nem uni6s druk Gjrakivitele az emlitett rendelet 270. cikkének (1) bekezdése értelmében azt kovetGen, hogy az ilyen
arukat az Uni6 vadmteriiletén gydrtdsi miiveleteknek vetették ald, beleértve a toltést és a csomagoldst is.

(3) Az exportengedélyt az druk kivitelre torténd bejelentésekor vagy legkésébb az druk dtengedésének pillanatdban be
kell mutatni.

(4) Az exportengedélyt azon tagdllam illetékes hatdsdgai allitjak ki irdsban vagy elektronikus formdaban, ahol az e
rendelet hatdlya ald tartozé termékeket gyartjdk. E rendelet alkalmazdsiban a gydrtds magdban foglalja a vakcindk
feltoltését és csomagoldsdt is. Ha az e rendelet hatalya ald tartozé drukat az Unidn kiviil gydrtjak, az exportengedélyt az
exportdr letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsagai adjak ki.

(5) A kiviteli vagy djrakiviteli nyilatkozatban fel kell tiintetni az adagok szdmadt (tobbadagos tartilyok esetében az
adagok szdmat felndttek esetében).

(6)  Ervényes exportengedély bemutatasa nélkiil az e rendelet hatalya ald tartozé druk kivitele tilos.

(7) Az illetékes hat6sdg csak akkor ad ki exportengedélyt, amennyiben a kivitel a kiviteli mennyiséget vagy egyéb
relevans koriilményeket tekintve nem veszélyezteti az Unié és a vakcinagydrtok kozotti elGzetes beszerzési
megallapoddsok végrehajtasat.

(8) A kiviteli engedély egynél tobb, az (1) bekezdésben emlitett druszdllitmdnyra is vonatkozhat, feltéve, hogy az Gsszes
szallitmdnyt ugyanabba a rendeltetési orszagba szdnjdk, és ugyanazon kiviteli vimhivatal adja ki.

(9) A kovetkez§ kivitelek nem tartoznak az e cikkben el8irt kiviteli engedély hatdlya ald:

a) Az Albdnidba, Andorrdba, Bosznia-Hercegovindba, a FerGer szigetekre, Izlandra, Koszovéba ( (*), Liechtensteinbe,
Montenegroba, Norvégidba, Eszak-Macedénidba, San Marinéba, Szerbidba, Svdjcba, Vatikdnvirosba, valamint az
Eurépai Unié miikodésérdl szolé szerz8dés I mellékletében felsorolt tengerentiili orszdgokba, teriiletekre irdnyuld
kivitel, illetve a Biisingenbe, Helgolandra, Livignéba, Ceutdra és Melillira, Algéridba, Azerbajdzsanba, Egyiptomba,
Fehéroroszorszdgba, Grazidba, Izraelbe, Jorddnidba, Libanonba, Libidba, Marokkéba, Moldovédba, Orményorszagba,
Palesztindba ( (**) Sziridba, Tunézidba és Ukrajndba irdnyuld kivitel.

b) A COVAX AMC listdjdn (°) szerepld alacsony és kozepes jovedelmii orszdgba irdnyul6 kivitel.

¢) A COVAX-on, az UNICEF-en és a PAHO-n keresztiil vdsdrolt vagy szdllitott termékek barmely mds COVAX-ban részt
vevs orszagba irdnyul kivitele.

d) A tagdllamok dltal unids el6zetes beszerzési megillapodds keretében vasdrolt termékek harmadik orszdgba irdnyul6,
tjraértékesitési vagy adomanyozasi célu kivitele.

€¢) A humanitdrius szitkséghelyzeti reagalds keretében torténd kivitel.

f) A valamely tagallam kontinentdlis talapzatdn 1évé létesitménybe vagy a valamely tagdllam altal az Egyesiilt Nemzetek
Tengerjogi Egyezménye alapjan kizdr6lagos gazdasdgi vezetként bejelentett ovezetbe irdnyul6 kivitel.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 952/2013/EU rendelete (2013. oktéber 9.) az Unids Vamkodex létrehozdsardl (HL L 269.,
2013.10.10., 1. 0.).

(*) Ez a megnevezés nem érinti a jogalldssal kapcsolatos dllispontokat, tovabbd 6sszhangban van az 12441999 sz. ENSZ BT-hatdrozattal
és a Nemzetkozi Birosdgnak a koszovoi figgetlenségi nyilatkozatrdl sz616 véleményével.

(") Ez a megnevezés nem értelmezhetd a palesztin dllam elismeréseként és nem érinti az egyes tagllamok e kérdésre vonatkozé
alldspontjait.

() https:/[www.gavi.org/news/media-room/92-low-middle-income-economies-eligible-access-covid-19-vaccines-gavi-covax-amc
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Az els6 albekezdés f) pontjdban emlitett kivitelek esetében a kiviteli drunyilatkozatban — az (EU) 2015/2447 bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet (°) B. melléklete II. cimének 2. pontjdban levd 2/3 adatelemben meghatdrozott relevans kiegészité
hivatkozdsi kod hasznélatdval — informdaciét kell adni azon tagillam kontinentdlis talapzatara vagy kizdrélagos gazdasagi
ovezetére vonatkozdan, ahové az e rendelet hatélya ald tartoz6 drukat szallitjak.

2. cikk
Eljérds

(1) Az exportengedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell az I. mellékletben meghatdrozott informdcidkat, valamint a II.
melléklet szerinti alkalmazandé TARIC-kiegészit§ kodokat. Emellett informécidkat kell tartalmaznia az EU-ban 2020.
december 1-je 6ta forgalmazott, e rendelet hatdlya ald tartozé termékek vakcinaadagjainak szamardl tagdllamok szerinti
bontdsban, valamint az (EU) 2021/111 végrehajtdsi rendelet hatalybalépése 6ta Eszak-Irorszagban forgalmazott, e rendelet
hatdlya ald tartoz6 termékek vakcinaadagjainak szdmarol.

(2) A tagdllamok illetékes hatdsdgai az exportengedély iranti kérelmeket a lehet§ leghamarabb feldolgozzdk, és
legkésébb az attdl a naptél szdmitott két munkanapon beliil hatdrozattervezetet adnak ki, amikor valamennyi sziikséges
informaciét az engedélyt kérelmezS rendelkezésére bocsdtottak. Kivételes koriilmények kozott és megfelelGen
alatdmasztott okokbdl ez az idGtartam tovabbi két munkanappal meghosszabbithaté.

(3) A tagallamok illetékes hatdsdgai haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot a kérelemr6l és a hatdrozattervezetrél az aldbbi
e-mail-cimen:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.curopa.eu.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg nem ért egyet valamely tagallam hatdrozattervezetével, gy az értesités kézhezvételétd]
szamitott egy munkanapon belill véleményt ad ki az illetékes hatdsdgnak. Ha a kérelem hidnyos vagy pontatlan, ez az
id8szak att6l a pillanattdl kezdddik, amikor a bejelent§ tagdllam illetékes hatésiga a Bizottsag kérésére rendelkezésre
bocsatja a kért informdcidkat. A Bizottsdg értékeli azt a hatdst, amelyet az engedély irdnti kérelem targydt képezg kivitel az
Uni6val kotott relevans el8zetes beszerzési megallapodds végrehajtdsira gyakorol. A tagdllam a bizottsdgi véleménnyel
osszhangban késedelem nélkiil hatdrozatot hoz az engedély irdnti kérelemr6l.

(5)  Azoknak az oltbanyaggydrtoknak, amelyek elGzetes beszerzési megdllapoddst kotottek az Unidval, 2020.
oktéber 30. 6ta az e rendelet vagy az (EU) 2021/111 végrehajtdsi rendelet szerinti els6 engedélyezési kérelemmel egyiitt
meg kell kiilldeniitk a Bizottsignak a kivitelitkre vonatkozd relevans adatokat (a kovetkez§ e-mail-cimen:SANTE-
PHARMACEUTICALS-B4@cc.europa.cu) és az illetékes tagdllami hatésdgokhoz. Ennek az informdci6nak ki kell terjednie a
Covid19-vakcindk kiviteli mennyiségére, a végsd rendeltetési helyre és a végs6 cimzettekre, valamint a termékek pontos
megnevezésére. Az ilyen informdcidk hidnya az exportengedélyek elutasitisdhoz vezethet.

(6) A tagdllamok illetékes hatdsdgai donthetnek gy, hogy elektronikus dokumentumokat haszndlnak az
exportengedélyre vonatkozo kérelmek elbirdlasa céljabol.

(7) Az illetékes tagdllami hatdsdgok ellendrizhetik a (6) bekezdés szerint benydjtott informdciokat az engedélyt
kérelmez§ fél telephelyén, akdr az engedély megadasat kovetGen is.

3. cikk

Ertesitések

(1) A tagallamok haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot a megadott és elutasitott exportengedélyekrdl.

() A Bizottsdg (EU) 20152447 végrehajtdsi rendelete (2015. november 24.) az Unibés Vamkddex létrehozdsdrdl sz6l6 952/2013/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet egyes rendelkezéseinek végrehajtdsira vonatkozé részletes szabalyok megdllapitdsardl
(HLL 343.,2015.12.29., 558. 0.).
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(2)  Ezen értesitések a kovetkezd informdciokat tartalmazzak:

&

az illetékes hatosdg neve és elérhetGsége;

A=

az engedélyt kérelmez§ fél személyazonossiga;

(a)
~

rendeltetési orszdg;

=

az exportengedély megaddsdnak elfogaddsa vagy elutasitdsa;

arukdd;

= o

a vakcinaadagok szdmaban kifejezett mennyiség;
g) mértékegység és drumegnevezés;

h) informédciék az EU-ban 2020. december 1-je o6ta forgalmazott, e rendelet hatdlya ald tartozé termékek
vakcinaadagjainak szdmdarol tagallamok szerinti bontdsban.

Az értesitést az alabbi e-mail-cimen kell benyujtani:SANTE-PHARMACEUTICALS-B4@ec.curopa.eu

(3) A Bizottsdg a megadott és elutasitott exportengedélyekre vonatkozé informdcidkat nyilvanosan hozzaférhetgvé
teszi, kell@en figyelembe véve a benytjtott adatok bizalmas jellegét.

4. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet 2021. mércius 13-dn 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2021. junius 30-ig kell alkalmazni.

Az (EU) 2021/111 végrehajtasi rendelet 1. mellékletének megfelelGen kiadott exportengedélyek e rendelet hatdlybalépését
kovetSen is érvényben maradnak.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdarcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN


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

Az 1. cikk szerinti exportengedély-formanyomtatviny mintdja

A tagillamok biztositjék az engedély jellegének feltiintetését a formanyomtatvanyon. Az exportengedély a lejarati idGpontig
az Eurdpai Uni6 valamennyi tagdllamdban érvényes.

EUROPAI UNIO A Covid19-oltéanyagok és -hatéanyagok — kdztiik a tdrzssejtallomany és szaporité
sejtbankok — kivitele ((EU) 2021/442 rendelet)

1. Engedélyes
EORI-szam (ha

alkalmazando) és TARIC-

kiegészité kod

2. Engedélyszam

3. Lejarati idépont

4. Kiallité hatésag

5. Kiviteli vamhivatal

6. Rendeltetési orszag

7. Arukéd 8. Mennyiség 9. Mértékegység | 10. Arumegnevezés
11. Hely
7. Arukéd 8. Mennyiség 9. Mértékegység | 10. Arumegnevezés
11. Hely
7. Arukod 8. Mennyiség 9. Mértékegység | 10. Arumegnevezés
11. Hely
7. Arukéd 8. Mennyiség 9. Mértékegység | 10. Arumegnevezés
11. Hely

12. Alairas, kiallitas helye és datuma, bélyegz6




L 85/196

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

Magyardzatok az exportengedély-formanyomtatvianyhoz

Eltéré megjelolés hidnydban minden rovat kitoltése kotelezd.

Annak érdekében, hogy egy formanyomtatvanyon négy kilonboz8 termékre vonatkozéan lehessen engedélyt kérni, a
formanyomtatvany a 6—10. rovatot négyszer tartalmazza.

1. rovat

Engedélyes

Azon villalat teljes neve és cime, valamint, ha alkalmazandd, EORI-szdma,
amely részére az engedélyt kidllitjak.
TARIC-kiegészits kod a II. mellékletben meghatdrozottaknak megfelelGen.

2. rovat

Engedélyszam

Az engedélyszamot az exportengedélyt kidllitd hat6sdg irja be a kovetkezd
formdtumban: XXyyyy999999, ahol XX a kidllit6 tagallam 2 bettis
geonémenklatiira-kodja (1), yyyy az engedély kidllitdsdnak éve 4 szdmjeggyel,
999999 a killit6 hatdsdg dltal megéllapitott, az XXyyyy kodon beliil egyedi 6
jegy( szdmjel.

3. rovat

Lejdrati idSpont

A kidllité hatésdg meghatdrozhatja az engedély lejaratdnak datumat. A lejérat
datuma legfeljebb 2021. junius 30. lehet.

Ha a kiallit6 hatdsdg nem hatdroz meg lejarati id6pontot, az engedély
legkés6bb 2021. jinius 30-dn érvényét veszti.

4. rovat

Kidllit6 hatdsdg

Az exportengedélyt kiallit6 tagallami hatosdg teljes neve és cime.

5. rovat

Kiviteli vimhivatal

A kiviteli nyilatkozat benyujtasanak helye szerinti vimhivatal teljes neve és
unids kédja.

6. rovat

Rendeltetési orszag

Az engedély targyat képezd dru rendeltetési orszaganak 2 betis
geondémenklatira-kddja.

7. rovat

Arukod

A kivinni kivdnt drunak a Harmonizdlt Rendszer vagy a Kombinalt
Noémenklattra (?) szerinti, az engedély kidllitdsakor alkalmazandé szdmkédja.

8. rovat

Mennyiség

Az dru mennyisége a 9. rovatban feltiintetett mértékegységben kifejezve.

9. rovat

Mértékegység

Az a mértékegység, amelyben az dru mennyisége a 8. rovatban meg van adva.
A hasznalandé mértékegység a vakcinaadagok szdma.

10. rovat

Arumegnevezés

Az dru kell6en pontos, kozérthetd, az dru azonositésat lehet6vé téve
megnevezése.

11. rovat

Hely

Azon tagédllam geonémenklatira-kédja, amelyben az dru taldlhaté. Ha az dru
a kidllité hat6sdg tagallamdban taldlhato, a rovatot iiresen kell hagyni.

12. rovat

Aléirés, bélyegzd, kidllitds
helye és ddtuma

A kidllit6 hatésdg aldirdsa és bélyegzdje. Az engedély kidllitdsanak helye és
datuma.

(") A Bizottsdg (EU) 2020/1470 végrehajtisi rendelete (2020. oktdber 12.) a nemzetkozi drukereskedelemmel kapcsolatos eurdpai
statisztika teriiletén alkalmazandé orszdg- és terilletnémenklatdrdr6l, valamint mds vallalkozdsstatisztikdk foldrajzi bontdsérdl
(HLL 334, 2020.10.13,, 2. 0.

() A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklatirdrdl, valamint a K6zos Vamtarifardl
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0).

2021.3.12.
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II. MELLEKLET

TARIC-kiegészité kodok

Vallalat T TARICkiegészit6 kéd

vakeindk (SARS-CoV fajok) a hatGanyagok esetében ()
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
Minden mds gyart 4999 4999

(") A SARS-koronavirusok (SARS-CoV fajok) elleni vakcindk el8allitdsahoz haszndlt hatdanyagok, beleértve a torzssejtdllomdnyt és
szaporité sejtbankokat.

TARIC-kiegészit§ kod

Villalat egyéb anyagok esetében (')

Valamennyi gyart 4599

(") Az ,egyéb anyagok” olyan termékek vagy anyagok, amelyeket nem haszndlnak a SARS-koronavirusok (SARS-CoV fajok) elleni
vakcindk el6allitdsdra, de amelyeket a hatéanyagokkal azonos KN-kdédok ald sorolnak be.
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