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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Sia iniciatyva siekiama suteikti galimybe valstybéms naréms laikinai neapmokestinti
pridétinés vertés mokesc¢iu (PVM) vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy (testy rinkiniy) tiekimo, taip pat paslaugy, kurios yra
glaudziai susijusios su tokiomis vakcinomis ir medicinos priemonémis. Be to, Sia iniciatyva
valstybéms naréms, kaip ir vakciny atveju, suteikiama galimybé taikyti lengvatini PVM
tarify COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonéms ir glaudziai susijusioms
paslaugoms.

2020 m. sausio 30 d. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) COVID-19 protriikj paskelbé
tarptautinio masto ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. Paskui, 2020 m. kovo 11 d.
PSO COVID-19 protriikj apibiidino kaip pandemija. Nuo COVID-19 pandemijos pradzios
Europos Sajunga émési beprecedenciy veiksmy siekdama saugoti gyvybes ir pragyvenimo
Saltinius, taip pat apriboti viruso poveikj ekonomikai. Sgjunga vadovauja pasaulio
pastangoms uztikrinti visuotinj testavima, gydyma ir skiepijima — ji telkia iSteklius rinkdama
1éSas tarptautiniu mastu ir suvienydama jégas su valstybémis bei pasaulinémis sveikatos
apsaugos organizacijomis pagal bendradarbiavimu pagrista prieigos prie kovos su
COVID-19 priemoniy spartinimo iniciatyva (iniciatyva ,,ACT Accelerator)'.

2020 m. balandzio 24 d. ja pradéjo jgyvendinti PSO ir pasaulinio masto subjekty grupé. Si
iniciatyva — tai raginimas imtis labai svarbaus pasaulinio lygmens bendradarbiavimo, kuriuo
sieckiama spartinti lygias galimybes visame pasaulyje gauti saugiy, kokybisky, veiksmingy ir
iperkamy COVID-19 diagnostikos bei gydymo priemoniy ir vakciny. 2020 m. geguzés 4 d.
Komisijos Pirmininké Ursula von der Leyen praneseé, kad pradéta jgyvendinti Pasaulinio
atsako i koronaviruso grésme iniciatyva, kuria Sgjunga atsiliepia j §j raginimg imtis veiksmy.
Kaip pazyméjo Komisijos pirmininke, ,, /p/asaulis nuo Sios pandemijos bus isgelbétas tik
tada, kai vakcinos, testavimas ir gydymas bus prieinamas ir jperkamas visiems, kuriems to
reikia“. Jgyvendinant jsipareigojimy telkimo kampanija, kuri vykdoma pagal Pasaulinio
atsako ] koronaviruso grésme iniciatyva, iki $iol buvo surinkta beveik 16 mlrd. EUR,
iskaitant valstybiy nariy, Komisijos ir Europos investicijy banko jsipareigotus skirti
11,9 mlrd. EUR.

2020 m. rugs¢jo 18 d. Komisija patvirtino savo dalyvavimg priemon¢je COVAX, t. y. po to,
kai 2020 m. rugpjucio 31 d. pranese, kad pagal Pasaulinio atsako j koronaviruso grésme
iniciatyva skiriama 400 mIn. EUR garantijy, kuriomis bus remiama priemoné¢ COVAX ir jos
tikslai. Priemoné COVAX — tai iniciatyvos ,,ACT Accelerator” dalis vakciny srityje, ja
siekiama paspartinti vakciny nuo COVID-19 kiirimg ir gamyba, taip pat uZtikrinti sgZiningas
ir vienodas galimybes jomis naudotis visose pasaulio Salyse. Priemong COVAX bendrai
jgyvendina vakcinacijos aljansas GAVI, Pasirengimo epidemijoms inovacijy koalicija
(CEP)) ir PSO.

Siekdama padéti apsaugoti zmones visame pasaulyje, o visy pirma Europos Sajungoje,
2020 m. birzelio 17 d. Komisija, be kita ko, pasiiilé ES vakciny nuo COVID-19 strategija’.
Sitlomais ES masto veiksmais, kuriais siekiama uztikrinti vakciny tiekimg ES gyventojams,

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator.
2020 m. birzelio 17 d. Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai
ir Europos investicijy bankui ,,ES vakciny nuo COVID-19 strategija®, COM(2020) 245 final.

2

LT


https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator

LT

papildomi Sajungos veiksmai, kad jperkamos vakcinos, gydymas ir testavimas biity
prieinami viso pasaulio zmonéms. Tikslas — paspartinti vakciny nuo viruso kiirimg, gamyba
ir naudojimg, taip pat uztikrinti, kad kovoje pries COVID-19 niekas Sajungoje nebiity
paliktas nuosalyje.

Vienas i§ ES vakciny strategijos tiksly — uztikrinti, kad kuo anks¢iau visi ES gyventojai
lygiomis sglygomis ir uz prieinamg kaing galéty gauti vakciny nuo COVID-19. Placiai
pripazjstama, kad visam laikui jveikti pandemijg veikiausiai padéty veiksminga ir saugi
vakcina nuo COVID-19, nes jg naudojant bus sudarytos palankesnés sglygos COVID-19 ligai
kontroliuoti ir bus sumazintas mirtingumas. Vis délto néra garantijy, kad tokia vakcina bus
sukurta netrukus. Todé¢l ir toliau labai svarbu kurti ir naudoti COVID-19 in vitro diagnostikos
medicinos priemones.

Komisija ES vakciny nuo COVID-19 strategija igyvendins kartu su valstybémis narémis.
Todéel did¢ja tikimybé, kad visai ES ir Europos ekonominés erdvés (EEE) Salims per
trumpiausig jmanomg laikotarpj bus uZztikrintos lygios galimybés gauti ty vakciny uz
pricinamg kaing. Italijai, Nyderlandams, Pranciizijai ir Vokietijai sukiirus jtrauky
vakcinacijos aljansa, Zengtas svarbus zingsnis link bendry valstybiy nariy veiksmuy. Sis
aljansas buvo sudarytas siekiant sutelkti ty Saliy nacionalinius iSteklius ir Europos
gyventojams uztikrinti vakcinos tiekimg lygiomis salygomis.

Sajunga savo vakciny nuo COVID-19 strategija jgyvendins dviem budais. Pirma, uZtikrins,
kad ES buty gaminama pakankamai vakciny, tad jy tiekimas valstybéms naréms biity
pakankamas; tai bus pasiekta su vakciny gamintojais sudarant iSankstines pirkimo sutartis.
Reikalingas finansavimas bus skiriamas pagal Skubios paramos priemone (SPP)>. Antra,
panaudos $iuo metu turimas reguliavimo, finansines, patariamgasias ir kitas priemones ir kartu
pritaikys ES reguliavimo sistemg atsizvelgdama j dabarting ekstremaligja padétj.

Sutartys su vakcinas gaminan¢iomis jmonémis bus sudaromos Komisijai vykdant vieSyjy
pirkimy procediirg visy dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu. Kai tik paaiskés, kad kuri nors
1§ remiamy vakciny yra tinkama, valstybés narés galés ja jsigyti tiesiogiai i§ gamintojo
iSankstingje pirkimo sutartyje nustatytomis salygomis. Valstybés narés, kaip galutinés
vakciny pirkejos, Siame procese dalyvaus nuo pat pradziy.

Pagal ES vakciny strategija Komisija jau sudaré galimy vakciny nuo COVID-19 pirkimo
susitarimus su kai kuriomis farmacijos bendrovémis, o su kitomis bendrovémis buvo arba
bus uzbaigtos tiriamosios derybos dél iSankstiniy pirkimo sutar¢iy sudarymo. 2020 m.
rugséjo 30d. PSO paskelbé¢ galimy COVID-19 vakciny esamos padéties fiksavimo
dokumento, kuriame iSvardyta 41 vakcina, kurios klinikinis jvertinimas atliekamas,
projekta®.

Nuo COVID-19 pandemijos pradzios ir laukiant vakcinos sveikatos prieZiliros specialistai
sukiiré¢ jvairiy testy. Siais testais nustatomas arba viruso buvimas, arba viruso antikiiny
biivimas. Europos rinkoje daugiausia parduodami Sie COVID-19 testai:

. nukleoriigsties testai (pvz., PGR), kurie dazniausiai atliekami naudojant nosies ir
gerklés tepinélius. Tuomet virusas aptinkamas paimtame méginyje;

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dél skubios paramos teikimo Sajungoje su
pakeitimais, padarytais 2020 m. balandzio 14 d. Tarybos reglamentu (ES) 2020/521, kuriuo pagal
Reglamenta (ES) 2016/369 aktyvuojamas skubios paramos teikimas ir d¢l COVID-19 protrukio i§
dalies kei¢iamos to reglamento nuostatos (OL L 117, 2020 4 15, p. 3).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines.
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o nntikiiny testai, kurie taip pat atlickami naudojant nosies ir gerklés tepinélius. Siuo
testu taip pat nustatomas viruso buvimas.

—  Atliekami greitieji antikliny testai, kai meéginj padé¢jus ant plokstelés rezultatas
gaunamas po keliy minuciy.

— Taip pat atlickama imunofermentiné analizé (IFA) arba IFA pobiuidzio testai,
kurie yra sudétingesni, bet patikimesni ir kokybiskesni;

J antikiny testai (IgG / IgM / IgA), kurie atlickami paémus kraujo méginj. Siuo testu
galima nustatyti viruso antikiinus paimtame méginyje. Antikliny testai taip pat gali
buti atlickami greituoju btidu arba kaip IFA ar IFA pobiidzio testai.

Valstybés narés yra atsakingos uz strategijg ir kriterijus siekiant nustatyti, kuriems asmenims
atlickami testai ir kokios riisies COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonés
naudojamos.

Susidirus su COVID-19 pandemija, Komisija émési iSskirtiniy priemoniy PVM srityje
siekdama padéti nuo pandemijos nukentéjusiems asmenims ir subjektams. 2020 m. balandzio
3d. Komisija priémé sprendimg (ES)2020/491°, kuriuo valstybéms naréms suteikiama
galimybé laikinai neapmokestinti PVM ir muitais gyvybiSkai svarbiy prekiy, reikalingy kovai
su COVID-19 pandemijos padariniais (kaip antai asmenines apsaugos priemoniy, in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, tokiy medicinos priemoniy kaip dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparatai ir riboto skai¢iaus vaisty®).

Sis sprendimas taikomas tik importui, bet ne prekiy tiekimui Bendrijos ar $alies viduje, nes
Sioje srityje Komisijos autonominés galios yra ribotos. Pradiné priemoné buvo taikoma Sesis
ménesius ir jos galiojimas buvo pratestas trimis ménesiais iki 2020 m. spalio 31 d.” Nuspresta
jos galiojima dar kartg pratesti iki 2021 m. balandZio mén. pabaigos.

Galiojanciose PVM taisyklése yra numatytos dvi pagrindinés priemongs, kuriomis valstybés
narés jau gali pasinaudoti siekdamos sumaZinti vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy kaing.

Pirma, Tarybos direktyvoje 2006/112/EB® (PVM direktyvoje) numatyta galimybé ligoniniy ir
medicininés prieziiiros veiklos neapmokestinti PVM nesuteikiant teisés atskaityti anksciau
sumokéto PVM’. Taikant $ias galimybes neapmokestinti PVM, siekiama sumaZinti
medicininés prieziliros kaing ir padaryti ja prieinamesn¢ privatiems asmenims. Galima
neapmokestinti PVM profilaktinio gydymo, pvz., jei atitinkamas asmuo neserga jokia liga
arba neturi sveikatos sutrikimo. Tai biity taikoma skiepijimui nuo COVID-19 ir testavimui,
kai Sios paslaugos teikiamos ligoninése ar atliekant medicining prieZiiirg. Vis délto dabartiné
galimybé neapmokestinti PVM nebiity taikoma vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui (jskaitant su tuo glaudziai susijusias paslaugas)
ligoninéms, gydytojams terapeutams, gydymo ar diagnozavimo centrams ir kitoms panasaus

5 2020 m. balandzio 3 d. Komisijos sprendimas (ES) 2020/491 d¢l importuojamy prekiy, reikalingy kovai

su COVID-19 protrukio padariniais, atleidimo nuo importo muity ir nuo PVM 2020 m. (OL L 103 I,
20204 3,p. 1).

7r. orientacinj prekiy, kurioms taikomas Sis sprendimas, sarasSa
https://ec.europa.eu/taxation _customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf.

2020 m. liepos 23 d. Komisijos sprendimas (ES) 2020/1101, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas
(ES) 2020/491 dél importuojamy prekiy, reikalingy kovai su COVID-19 protrikio padariniais,
atleidimo nuo importo muity ir nuo PVM 2020 m. (OL L 241, 2020 7 27, p. 36).

8 2006 m. lapkri¢io 28 d. Tarybos direktyva 2006/112/EB dél pridétinés vertés mokesCio bendros
sistemos (OL L 347, 2006 12 11, p. 1) su pakeitimais.

PVM direktyvos 132 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktai.
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pobiidzio deramai pripazintoms jstaigoms. Todél Siuo atveju jsigyjant tokias vakcinas ir in
vitro diagnostikos medicinos priemones reikéty mokeéti PVM.

Taigi, nors ligoninése ir vykdant medicining priezitrg atliekamas skiepijimas nuo COVID-19
ir atlieckami COVID-19 testai buty neapmokestinami PVM, tokias vakcinas ir in vitro
diagnostikos medicinos priemones jsigyjant ligoninéms, gydytojams terapeutams, gydymo ar
diagnozavimo centrams ir kitoms panasaus pobtuidzio deramai pripazintoms jstaigoms reikéty
mokeéti PVM. Todél tiems subjektams PVM nasta likty.

Antra, pagal galiojancias PVM taisykles valstybés narés gali taikyti lengvatinj PVM tarifg
(t. y. ne mazesnj kaip 5 proc.) ,,farmacijos gaminiams, kurie paprastai naudojami sveikatos
prieziiirai, ligy profilaktikai ir medicininiam [...] gydymui“'’. Nors savoka ,,farmacijos
gaminiai“ néra apibrézta PVM direktyvoje, ji visada buvo suprantama taip, kad ji apima ir
farmacijos produktus, kaip tai apibrézta Kombinuotoje nomenklatiiroje!'. Kombinuotoje
nomenklattiroje (30 skirsnis) esanciame farmacijos produkty sarase yra nurodytos ir vakcinos.
Todél Siuo metu vakcinoms gali buti taikomi lengvatiniai PVM tarifai. Be to, remiantis dél
istoriSkai susiklos¢iusiy priezasCiy galiojan¢iomis nekei¢iamumo iSlygomis, tam tikros
valstybés narés farmacijos gaminiams, jskaitant vakcinas, gali toliau taikyti itin lengvatinius
tarifus (t. y. mazesnius nei 5 proc.) arba jy neapmokestinti PVM suteikdamos teis¢ atskaityti
anks¢iau sumokéta PVM (nulinis tarifas). Vis délto PVM direktyvoje néra bendrosios
nuostatos, pagal kurig farmacijos gaminiams, t. y. vakcinoms nuo COVID-19, biity galima
taikyti nulinj tarifa.

PrieSingai nei vakciny atveju, pagal PVM direktyvos bendrasias PVM taisykles néra
galimybés taikyti lengvatiniy tarify COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonéms'?.
Be to, nors Sprendimu (ES) 2020/491 valstybéms naréms suteikiama galimybé laikinai
neapmokestinti PVM, be kita ko, importuojamy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
ES PVM taisyklése néra tiesioginés nuostatos, pagal kurig buty galima neapmokestinti PVM
tokiy medicinos priemoniy tiekimo Bendrijos ar Salies viduje.

Apibendrinant, nors taikant galiojanCias PVM taisykles yra galimybé i§ dalies sumazinti
skiepijimo nuo COVID-19 ir COVID-19 testavimo kaing, tokioms vakcinoms ir su jomis
glaudZiai susijusioms paslaugoms néra leidZziama taikyti nulinio tarifo. Pagal Sias taisykles
taip pat yra neleidZiama in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, jskaitant su jomis
glaudZiai susijusias paslaugas, taikyti lengvatinio ar nulinio tarifo. 2018 m. Komisijos
pasiiilymas'?, kuriuo siekiama i§ dalies keisti PVM direktyvos nuostatas dél pridétinés vertés
mokescio tarify ir kuris nagrin¢jamas Taryboje, galéty biiti pasitelktas kaip tinkama iSeitis,
kad skiepijimas nuo COVID-19 ir COVID-19 testavimas biity apskritai neapmokestinami
PVM. Jei Taryba vieningai priimty $j dokumentg, valstybéms naréms biity suteikta galimybé
taikyti lengvatinj ar net nulini PVM tarifg vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui, jskaitant su tuo glaudziai susijusias paslaugas, jei
1§ tokio tiekimo naudg gauty tik galutinis vartotojas ir biity siekiama bendrojo intereso tikslo.

Vis délto kovojant su pandemija veiksmy reikia imtis nedelsiant. Atsizvelgiant i tai, reikia
kuo skubiau pakeisti ES PVM taisykles, siekiant uztikrinti, kad vakcinos nuo COVID-19 ir

PVM direktyvos III priedo 3 kategorija ,,Prekiy ir paslaugy, kurias tiekiant ir teikiant gali buti taikomi
98 straipsnyje nurodyti lengvatiniai tarifai, sarasas®.

1 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamentas (EEB) Nr.2658/87 dél tarify ir statistinés prekiy
nomenklattiros bei dél Bendrojo muity tarifo (OL L 256, 1987 9 7, p. 1), galiojanti redakcija.

In vitro diagnostikos medicinos priemonés néra jtrauktos né j vieng PVM direktyvos III priedo
kategorija.

2018 m. sausio 18 d. Pasiiilymas dél Tarybos direktyvos, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2006/112/EB nuostatos dél pridétinés vertés mokescio tarify, COM(2018) 20 final.

LT



LT

COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonés europieciams tapty iperkamesnés, nes
sumazéty sveikatos sistemos patiriamos su tuo susijusios teikimo sgnaudos, taip padidinant
COVID-19 prevencijos ir patikros galimybes Sajungoje. Tai biitina saglyga siekiant uztikrinti,
kad artimiausiu metu biity visapusiskai atkurta visuomeniné ir ekonominé veikla.

Biitina, kad tokia priemon¢ biity laikino pobtidzio ir kad ja biity siekiama neapmokestinti
PVM vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
tiekimo, kartu suteikiant galimybe Sioms medicinos priemonéms taikyti ir lengvatinj PVM
tarifa. Si priemoné turéty galioti tol, kol baigsis su COVID-19 susijusi sveikatos krizé.
Konkreciai kalbant, §i priemoné turéty biiti taikoma ne ilgiau kaip iki 2022 m. gruodzio 31 d.
Pries baigiantis Siam laikotarpiui padétis bus apzvelgta ir, jei reikia, priemoneés taikymo
laikotarpis gali biiti pratestas.

Pagal PVM direktyvos 94 straipsnio 2 dalj, jei galimos lengvatinio PVM tarifo ir
neapmokestinimo PVM taikant nulinj tarifg priemonés bus taikomos pirmiau minétam
tiekimui valstybés narés teritorijoje, tai jos taip pat bus taikytinos ir vakciny nuo COVID-19
ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui j ta valstyb¢ nar¢ Bendrijos
viduje ar jy importui.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Siuo pasidlymu papildomas 2020 m. balandZio 3 d. Komisijos sprendimas (ES) 2020/491 dél
importuojamy prekiy, reikalingy kovai su COVID-19 protrikio padariniais, atleidimo nuo
importo muity ir nuo PVM 2020 m., kurio galiojimas turi bti pratestas iki 2021 m. balandzio
mén. pabaigos. Si pasiiilymas taip pat atitinka 2018 m. Komisijos pasiiilyma, kuriuo siekiama
i§ dalies keisti PVM direktyvos nuostatas dél pridétinés vertés mokescio tarify ir kuris
nagrinéjamas Taryboje.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasiiilymas yra suderinamas su ES visuomenés sveikatos politika, visy pirma, su ES
vakciny nuo COVID-19 strategija.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Sio pasiiilymo teisinis pagrindas yra Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 113 straipsnis.
Siame straipsnyje nustatyta, kad Taryba, spresdama pagal specialig teisékiiros procediirg ir
pasikonsultavusi su Europos Parlamentu bei Ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu,
vieningai priima nuostatas del valstybiy nariy netiesioginio apmokestinimo srities taisykliy
suderinimo.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Pagal subsidiarumo principa, nustatyta Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnio 3 dalyje,
veiksmy Sajungos lygmeniu galima imtis tik tuomet, kai numatyty tiksly valstybés narés
vienos negali deramai pasiekti ir dél sitilomy veiksmy masto ir poveikio ty tiksly buty geriau
siekti ES lygmeniu. Dabartinéje PVM direktyvoje valstybéms naréms neleidZziama taikyti
lengvatinio PVM tarifo COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui, taip
pat nulinio PVM tarifo vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tiekimui. ES lygmens teisékiros iniciatyva, kuria i§ dalies kei¢iama PVM
direktyva, yra veiksmingiausias buidas uztikrinti, kad kuo anks¢iau visi ES gyventojai
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lygiomis salygomis ir uz prieinamg kaing galéty gauti Siy vakciny ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy.

. Proporcingumo principas

Sio pasiiilymo taikymo sritis ribota ir jis yra laikino pobidzZio. Jis atitinka proporcingumo
principa, nes pasiilymu nevirSijama to, kas biitina ir proporcinga numatytam tikslui pasiekti.
Juo valstybéms naréms suteikiama galimybé lengvatinj PVM tarifg taikyti tik COVID-19 in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui, taip pat taikyti nulinj PVM tarifg tik
vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui.
Sprendimas nustatyti tokius tarifus tebéra valstybiy nariy diskrecija ir atsakomybé. Sia
iniciatyva valstybéms naréms biity leidziama iSvengti PVM direktyvos pazeidimo, jei
nagrin¢jamam tiekimui biity taikomas lengvatinis ar nulinis PVM tarifas, o taip pasielgti
numato daugelis valstybiy nariy.

. Priemonés pasirinkimas

Siekiant i$ dalies pakeisti dabarting PVM direktyva, reikia priimti direktyva.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis nebuvo surengtos, nes §i iniciatyva pristatyta dél
COVID-19 pandemijos yra skubaus pobudzio.

. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Komisija rémési vieSai prieinama informacija apie epidemiologine padétj ir atitinkamais
turimais moksliniais jrodymais dél vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy.

J Poveikio vertinimas

Atskiras poveikio vertinimas nebuvo atliktas, nes $i iniciatyva, pristatyta d¢l COVID-19
pandemijos, yra skubaus pobiidzio'*.

. Pagrindinés teisés

Sveikata — pagrindiné Zmogaus teisé. Pasililymas yra suderinamas su Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo 168 straipsniu, kuriame nustatyta, kad nustatant ir jgyvendinant visas
Sajungos politikos ir veiklos kryptis yra uZtikrinama auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.
Be to, jis suderinamas su Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsniu, kuriame
nustatyta, kad kiekvienas turi teis¢ ] profilakting sveikatos priezilirg ir teise 1 gydyma
nacionaliniy teisés akty ir praktikos nustatyta tvarka.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Pagal Siuo metu galiojancias PVM pagristy nuosavy istekliy taisykles pasitilymas neturi
neigiamo poveikio Sgjungos biudZetui, nes PVM pajamy sumazéjimas bus kompensuojamas

14 Taciau zr. prie 2018 m. pasitlymo pridéta poveikio vertinimg (SWD(2018) 7 final), pateikiamg adresu

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF
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koreguojant baz¢. Vis délto pagal naujaja supaprastinimo sistema, kuri turéty jsigalioti
2021 m., labai tikétina, kad pasiiilymas turéty finansinj poveikj ES biudZetui.

5. KITI ELEMENTAI
. AiSkinamieji dokumentai (direktyvoms)

Aiskinamyjy dokumenty dél Sio pasitilymo perkélimo | nacionaling teis¢ nereikia.

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaisSkinimas

Pasitilymu siekiama i§ dalies pakeisti PVM direktyva VIII antrastinés dalies ,,Tarifai” 5
skyriaus ,,Laikinosios nuostatos‘ pabaigoje jterpiant 129a straipsnj.

129a straipsniu valstybéms naréms bus suteikiama galimyb¢ neapmokestinti PVM suteikiant
teis¢ atskaityti anksCiau sumokéta PVM (nulinis tarifas) vakciny nuo COVID-19 ir
COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo, jskaitant su tokiomis
vakcinomis ir priemonémis glaudziai susijusias paslaugas. Be to, valstybéms naréms, kaip ir
vakciny atveju, bus suteikiama galimybé taikyti lengvatini PVM tarifa COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemonéms ir glaudziai susijusioms paslaugoms. Nulinj tarifg (ir
lengvatinj tarifg in vitro diagnostikos medicinos priemoniy atveju) bus galima taikyti tik
COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, kurios gali biiti Zenklinamos CE
zenklu, taip pat Komisijos ir valstybiy nariy leidzZiamoms naudoti vakcinoms nuo
COVID-19. CE Zenklas — tai zenklas, kuriuo gamintojas nurodo, kad gaminys atitinka

taikomus derinamyjy Sajungos teisés akty dél Zenklinimo $iuo zenklu reikalavimus'>.

Galimybé pirmiau minéty paslaugy tiekimui taikyti lengvatini PVM arba jy tiekimo
neapmokestinti PVM turéty buti ribotos trukmeés ir taikoma tik iSskirtiniy aplinkybiy,
susidariusiy d¢l COVID-19 pandemijos, laikotarpiu. Konkreciai kalbant, ji turéty biti
taikoma ne ilgai kaip iki 2022 m. gruodzio 31 d. Pries baigiantis Siam laikotarpiui padétis bus
apzvelgta ir, jei reikia, priemonés taikymo laikotarpis gali buti pratgstas. Vis délto, jei
2018 m. Komisijos pasitlymas dél PVM tarify sistemos reformos bus priimtas, valstybéms
naréms bus suteikta galimybé nulinj PVM tarifg taikyti vakciny nuo COVID-19 ir
COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui, jskaitant su jais glaudZiai
susijusias paslaugas. Tode¢l, je1 2018 m. pasiiilymas bus priimtas, o diena, nuo kurios turi biiti
taikomos nacionalinés nuostatos, biitinos, kad biity laikomasi 1§ dalies pakeistos PVM
direktyvos, yra anksciau, nei baigsis COVID-19 pandemija, pradéjus taikyti tas nacionalines
nuostatas 129a straipsnis prarasty prasmg.
2020/0311 (CNS)

Pasitilymas
TARYBOS DIREKTYVA

kuria dél reaguojant i COVID-19 pandemija nustatomy su pridétinés vertés mokesciu
susijusiy laikinyjy priemoniy, taikomy vakcinoms nuo COVID-19 ir in vitro
diagnostikos medicinos priemonéms, kei¢iama Tarybos direktyva 2006/112/EB

Visy pirma, 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002
ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 55, p. 1).
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EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 113 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teis¢kiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdama j Europos Parlamento nuomong'®,

atsizvelgdama j Europos ekonominiy ir socialiniy reikaly komiteto nuomone'’,

laikydamasi specialios teisékiiros procediiros,

kadangi:

(D

)

€)

(4)

©)

2020 m. sausio 30 d. Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) COVID-19 protrukij
paskelbé tarptautinio masto ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. 2020 m.
kovo 11 d. PSO COVID-19 protriiki apibiidino kaip pandemija;

Sajunga drauge su PSO ir pasaulinio masto subjekty grupe kovoje su pandemija émési
precedento neturinéiy pasaulinio solidarumo pastangy. Siomis pastangomis siekiama
remti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (testy rinkiniy), gydymo ir vakciny,
reikalingy COVID-19 kontroliuoti ir su juo kovoti, kiirimg ir saziningg paskirstyma;

atsizvelgdama | tai, kad valstybése narése grésmingai auga uZsikrétimo COVID-19
atvejy skaicius, Komisija parengé ES vakciny nuo COVID-19 strategija!®. Strategija
siekiama paspartinti vakciny nuo viruso kiirima, gamybag ir naudojima, kad bity
padedama apsaugoti zmones Sajungoje. Nors visam laikui jveikti pandemija
veikiausiai padéty veiksminga ir saugi vakcina nuo COVID-19, siekiant suvaldyti
pandemijg turi buti atliekami testai;

pridétinés vertés mokes¢io (PVM) srityje Komisija émési iSskirtiniy priemoniy
siekdama padéti nuo pandemijos nukentéjusiems asmenims. 2020 m. balandzio 3 d.
Komisija priémé sprendimg (ES) 2020/491'°, kuriuo valstybéms naréms suteikiama
galimybé PVM ir muitais laikinai neapmokestinti gyvybiSkai svarbiy prekiy,
reikalingy kovai su COVID-19 pandemijos padariniais, taip pat ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy. Taciau Sprendimas (ES) 2020/491 taikomas tik
importui, bet ne prekiy tiekimui Bendrijos ar Salies viduje;

Tarybos direktyvoje 2006/112/EB*° yra numatyta priemoniy, kuriomis gali
pasinaudoti valstybés narés siekdamos 1§ dalies sumazinti skiepijimo nuo COVID-19
ir COVID-19 testavimo kaing, visy pirma, pagal 132 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus
ligoniniy ir medicininés priezitiros veiklos neapmokestinti PVM nesuteikiant teisés
atskaityti anks€iau sumokéto PVM ir pagal tos direktyvos 98 straipsn; vakcinoms
taikyti lengvatini PVM tarifa. Vis délto Direktyvoje 2006/112/EB néra numatyta
galimybés valstybéms naréms lengvatinj PVM tarifg taikyti COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui ir su tokiomis priemonémis glaudziai
susijusioms paslaugoms. Joje taip pat néra numatyta galimybés valstybéms naréms

20

OLC,,p..

OLC,,p..

2020 m. birzelio 17 d. Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Europos Vadovy Tarybai, Tarybai
ir Europos investicijy bankui ,,ES vakciny nuo COVID-19 strategija“, COM(2020) 245 final.

2020 m. balandzio 3 d. Komisijos sprendimas (ES) 2020/491 dél importuojamy prekiy, reikalingy kovai
su COVID-19 protrukio padariniais, atleidimo nuo importo muity ir nuo PVM 2020 m. (OL L 103 I,
20204 3,p. 1).

2006 m. lapkri¢io 28 d. Tarybos direktyva 2006/112/EB dél pridétinés vertés mokesCio bendros
sistemos (OL L 347, 2006 12 11, p. 1).
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

neapmokestinti PVM suteikiant teis¢ atskaityti anksCiau sumokéta PVM (nulinis
tarifas) vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy tiekimo, taip pat su tokiomis vakcinomis ir priemonémis glaudziai susijusiy
paslaugy;

2018 m. Komisijos pasifilymu?!, kuriuo siekiama i§ dalies keisti Direktyvos
2006/112/EB nuostatas d¢l PVM tarify ir kuris nagriné¢jamas Taryboje, jei ji priimty
Taryba, biity suteikta galimybé valstybéms naréms tam tikromis saglygomis taikyti, be
kita ko, lengvatinj PVM tarifa COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
tiekimui ir su tokiomis priemonémis glaudziai susijusioms paslaugoms. Atitinkamai
Siuo pasiiilymu valstybéms naréms bus suteikta galimybé tam tikromis salygomis
neapmokestinti PVM (nulinis tarifas) vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo, taip pat su tokiomis vakcinomis ir
priemonémis glaudziai susijusiy paslaugy, suteikiant teis¢ atskaityti anksciau
sumokéta PVM. 2018 m. Komisijos pasiilymu valstybéms naréms bus suteikta
galimybé taikyti tokius PVM tarifus, jei 1§ tokio tiekimo nauda gaus tik galutinis
vartotojas ir bus siekiama bendrojo intereso tikslo;

vis délto, kadangi 2018 m. Komisijos pasiiilymas vis dar nagrin¢jamas Taryboje,
reikia nedelsiant imtis veiksmy, siekiant Direktyva 2006/112/EB pritaikyti prie
i§skirtiniy aplinkybiy, susidariusiy dél COVID-19 pandemijos. Tokiu veiksmu
siekiama uztikrinti, kad vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy tiekimas Sgjungoje tapty jperkamesnis;

Siuo tikslu valstybéms naréms turéty buti suteikta galimybé lengvatinj PVM tarifg
taikyti COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui ar
neapmokestinti PVM (nulinis tarifas) vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kurias naudoti leidzia arba jos pacios, arba
Komisija, tiekimo ir su tokiomis vakcinomis ir priemonémis glaudziai susijusiy
paslaugy, suteikiant teis¢ atskaityti anks¢iau sumokéta PVM;

galimybé taikyti lengvatinj PVM vakciny nuo COVID-19 ir COVID-19 in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimui ar neapmokestinti PVM vakciny nuo
COVID-19 ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo, taip pat
su tokiomis vakcinomis ir priemonémis glaudZiai susijusiy paslaugy, turéty buti
ribotos trukmés. Tokia galimybé turéty buti suteikta tik iSskirtiniy aplinkybiy,
susidariusiy dél COVID-19 pandemijos, laikotarpiu. D¢l Siy iSskirtiniy aplinkybiy
trukmes neapibréZztumo galimybé tokiam tiekimui taikyti lengvatini PVM tarifg arba
nulin} tarifg turéty buti numatyta iki 2022 m. gruodzio 31 d. Prie§ baigiantis Siam
laikotarpiui padétis bus apZvelgta ir, jei reikia, priemonés taikymas gali biiti pratestas;

kadangi Sios direktyvos tikslo, t. y. uztikrinti, kad Sgjungoje vakcinos nuo COVID-19
ir COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonés tapty jperkamesnés, valstybés
narés negali deramai pasiekti, o dél siiilomo veiksmo masto ir poveikio to tikslo buty
geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame
straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas biitina
nurodytiems tikslams pasiekti;

todel Direktyva 2006/112/EB turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeista,

21

2018 m. sausio 18 d. Pasiiilymas dél Tarybos direktyvos, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos
2006/112/EB nuostatos dél pridétinés vertés mokescio tarify, COM(2018) 20 final.
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PRIEME SIA DIREKTYVA:
1 straipsnis

Direktyvos 2006/112/EB VIII antrastinés dalies 5 skyriuje jterpiamas Sis 129a straipsnis:

., 129a straipsnis
1. Valstybés narés gali imtis vienos 1§ §iy priemoniy:

a) taikyti lengvatinj tarifs COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
tiekimui ir su tokiomis priemonémis glaudziai susijusioms paslaugoms;

b) neapmokestinti PVM COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo
ir su tokiomis priemonémis glaudziai susijusiy paslaugy, suteikdamos teis¢ atskaityti
anksciau sumokéta PVM.

Pirmoje pastraipoje nurodytas lengvatinis tarifas arba neapmokestinimas PVM taikomas tik
COVID-19 in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, kurios atitinka taikomus
reikalavimus, nustatytus Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)2017/745% ir
kituose taikomuose Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose.

2. Valstybés narés gali neapmokestinti PVM vakciny nuo COVID-19 tiekimo ir su tomis
vakcinomis glaudziai susijusiy paslaugy, suteikdamos teis¢ atskaityti anksCiau sumokéta
PVM.

Pirmoje pastraipoje nurodytas neapmokestinimas PVM taikomas tik Komisijos ir valstybiy
nariy leidziamoms naudoti vakcinoms nuo COVID-19.

3. 1 ir 2 dalys taikomos iki 2022 m. gruodzio 31 d.*.

2 straipsnis

1. Jei valstybés narés nusprendzia taikyti lengvatinj tarifg ar neapmokestinti PVM pagal
1 straipsnj, taip pat priimti jstatymus ir kitus teisés aktus, butinus, kad $i direktyva jsigalioty,
tose nuostatose pateikiama nuoroda ] $ig direktyva arba tokia nuoroda daroma juos oficialiai
skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés nares.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty
nacionalings teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus per du ménesius nuo jy priémimo.

3 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

2 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos

priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuvo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 55, p. 1).
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Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje

4 straipsnis

Tarybos vardu
Pirmininkas
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