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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

. Przyczyny i cele wniosku

Celem niniejszej inicjatywy jest umozliwienie panstwom czlonkowskim tymczasowego
zwolnienia dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 iwyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby (zestawow testow do diagnostyki), a takze ustug
Scisle powigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami z podatku od warto$ci dodanej
(VAT). Ponadto daje ona panstwom cztonkowskim mozliwo$¢ — taka jaka istnieje juz
w przypadku szczepionek — stosowania obnizonej stawki podatku VAT do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 oraz $cisle powigzanych ustug.

W dniu 30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata epidemie
COVID-19 za stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu miedzynarodowym. Nastgpnie,
wdniu 11 marca 2020 r., WHO okres$lita sytuacje zwigzang z epidemiag COVID-19 jako
pandemi¢. Od poczatku pandemii COVID-19 Unia Europejska podejmuje niezroéwnane
dziatania majace na celu ochrong zycia i zrodel utrzymania oraz ograniczenie wptywu wirusa
na gospodarke. Unia przewodzi $wiatowym dazeniom do powszechnego testowania, leczenia
1 szczepienia poprzez uruchomienie zasobow dzigki darczyncom migdzynarodowym oraz
potaczenie sit z krajami i organizacjami dziatajagcymi w dziedzinie zdrowia na catym $wiecie
za posrednictwem ram wspotpracy — akceleratora dostepu do narzedzi walki z COVID-19!.

Ramy te uruchomita w dniu 24 kwietnia 2020 r. WHO 1 grupa $wiatowych podmiotow.
Stanowig one wezwanie do dzialania za pomoca przetomowej §wiatowe] wspdtpracy na
rzecz przyspieszenia sprawiedliwego globalnego dostgpu do bezpiecznych, skutecznych
1 przystgpnych cenowo wysokiej jakosci produktow do diagnostyki ileczenia COVID-19
oraz szczepionek przeciwko tej chorobie. W dniu 4 maja 2020 r. przewodniczaca Komisji
Ursula von der Leyen zainicjowala globalng reakcj¢ na pandemi¢ koronawirusa jako
odpowiedZ Unii na to wezwanie do dzialania. Zgodnie ze stowami przewodniczacej Komisji
»[$§]wiat uwolni si¢ od pandemii dopiero wowczas, gdy szczepionki, testy 1leki beda
dostepne po przystepnych cenach dla wszystkich, ktorzy ich potrzebuja”. Podczas kampanii
podejmowania zobowigzan przeprowadzonej w ramach globalnej reakcji na pandemig
koronawirusa zebrano dotychczas niemal 16 mld EUR, wtym 11,9 mld EUR
zadeklarowanych przez panstwa czlonkowskie, Komisje 1 Europejski Bank Inwestycyjny.

W dniu 18 wrzesnia 2020 r. Komisja potwierdzita swoj udziat w programie COVAX po
swojej zapowiedzi z dnia 31 sierpnia 2020 r., Ze wniesie wklad w wysokosci 400 min EUR
w postaci gwarancji na rzecz programu COVAX i realizowanych za jego posrednictwem
celow w kontekscie globalnej reakcji na pandemi¢ koronawirusa. Program COVAX jest
filarem akceleratora dostepu do narzgdzi walki z COVID-19 dotyczacym szczepionek i stuzy
przyspieszeniu opracowania 1produkcji szczepionek przeciwko COVID-19 oraz
zapewnieniu sprawiedliwego irownego dostgpu do nich wszystkim krajom na $wiecie.
Program ten jest wspotkierowany przez GAVI (Globalny Sojusz na rzecz Szczepionek
1 Szczepien), Koalicje na rzecz innowacji dotyczacych gotowosci na wypadek wystgpienia
epidemii (CEPI) oraz WHO.

W ramach dziatan na rzecz ochrony ludno$ci na catym $wiecie, w szczegdlnosci w Unii,
Komisja przedstawita w dniu 17 czerwca 2020 r. strategic UE dotyczaca szczepionek

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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przeciwko COVID-19%. Proponowane podejscie UE do zapewnienia szczepionek dla
obywateli UE uzupetlia dzialanie Unii na rzecz powszechnego i przystepnego cenowo
dostgpu do szczepien przeciwko koronawirusowi oraz leczenia 1itestow na obecno$c
koronawirusa. Celem jest przyspieszenie opracowania, produkcji i wprowadzenia do obrotu
szczepionek przeciwko temu wirusowi oraz zapewnienie, aby w zwalczaniu COVID-19 nikt
w Unii nie zostat pozostawiony samemu sobie.

Unijna strategia dotyczaca szczepionek ma na celu m.in. zapewnienie mozliwie jak
najwczesniej sprawiedliwego 1 przystepnego cenowo dostepu do dostaw szczepionek
przeciwko COVID-19 dla wszystkich obywateli UE. Ogo6lnie panuje przekonanie, ze
najbardziej prawdopodobnym scenariuszem, ktory definitywnie potozy kres pandemii, jest
wynalezienie skutecznej i bezpiecznej szczepionki przeciwko COVID-19, poniewaz utatwi
ona kontrolowanie rozprzestrzeniania si¢ choroby COVID-19 i zmniejszy $miertelno$¢. Nie
ma jednak gwarancji, ze taka szczepionka bedzie wkrotce dostepna. Opracowanie
1 wprowadzenie do obrotu wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku
COVID-19 wciaz ma zatem zasadnicze znaczenie.

Komisja bedzie wdraza¢ strategic UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19 we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi. Zwigkszy to szanse, ze wszyscy w UE, jak roéwniez
w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG), zyskaja sprawiedliwy i przystepny cenowo
dostep do tych szczepionek w najkrotszym mozliwym czasie. Stworzenie inkluzywnego
sojuszu na rzecz szczepionek przez Francje¢, Niemcy, Wiochy i1 Niderlandy stanowito wazny
krok ku wspdlnemu dziataniu migdzy panstwami cztonkowskimi. Sojusz stworzono, aby
polaczy¢ zasoby krajowe tych panstw izabezpieczy¢ sprawiedliwy dostep do dostaw
szczepionek dla ludnosci Europy.

Unia bedzie urzeczywistnia¢ swojg strategie dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19
na dwa sposoby. Pierwszym bedzie zabezpieczenie wystarczajacej produkceji szczepionek w
UE, a tym samym wystarczajacych dostaw dla jej panstw czlonkowskich za pomocg umow
zakupu z wyprzedzeniem zawieranych z producentami szczepionek. Zwigzane ztym
finansowanie zostanie pozyskane z instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych?’.
Drugim bedzie wykorzystanie istniejgcych narzedzi regulacyjnych, finansowych, doradczych
1 innych, ktore Unia ma do dyspozycji, przy dostosowywaniu unijnych ram prawnych do
obecnej pilnej sytuacji.

Umowy z przedsigbiorstwami produkujacymi szczepionki beda zawierane w ramach
procedury udzielania zamdwien realizowanej przez Komisj¢ w imieniu wszystkich
uczestniczacych panstw cztonkowskich. Gdy ktorakolwiek ze szczepionek objetych
wsparciem okaze si¢ skuteczna, panstwa cztonkowskie beda mogty ja naby¢ bezposrednio od
producenta na warunkach okreslonych w umowie zakupu z wyprzedzeniem. Panstwa
cztonkowskie, jako ostateczni nabywcy szczepionek, beda od poczatku uczestniczyly w tym
procesie.

W ramach unijnej strategii dotyczacej szczepionek Komisja zawarta juz umowy zakupu
potencjalnych szczepionek przeciwko COVID-19 zniektorymi przedsiebiorstwami

2 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady i Europejskiego Banku

Inwestycyjnego — Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19, COM(2020) 245 final
z dnia 17 czerwca 2020 r.

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 zdnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania wsparcia
w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii zmienione rozporzadzeniem Rady (UE) 2020/521 z dnia
14 kwietnia 2020 r. w sprawie uruchomienia wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na mocy
rozporzadzenia (UE) 2016/369 oraz zmiany jego przepisOw w zwiazku zrozprzestrzenianiem si¢
COVID-19 (Dz.U. L 117 z 15.4.2020, s. 3).
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farmaceutycznymi, natomiast z innymi zakonczyla wstgpne rozmowy majace prowadzi¢ do
zawarcia umow zakupu z wyprzedzeniem lub zamierza przeprowadzi¢ takie rozmowy.
W dniu 30 wrzesnia 2020 r. WHO wydata projekt dokumentu przegladowego na temat
potencjalnych szczepionek* przeciwko COVID-19, w ktérym wymieniono 41 potencjalnych
szczepionek poddawanych ocenie klinicznej.

Od czasu wystgpienia pandemii COVID-19 1 oczekujgc na szczepionke, pracownicy stuzby
zdrowia stworzyli szereg testow. Testy te wykrywaja albo obecno$¢ wirusa, albo obecnos¢
przeciwcial przeciwko temu wirusowi. Testy na COVID-19, ktore sa najczescie]
wprowadzane do obrotu w Europie, to:

. analiza kwasow nukleinowych (np. tancuchowa reakcja polimerazy) przede
wszystkim obejmujgca wymaz znosa i gardta. Obecno$¢ wirusa jest nastepnie
wykrywana w pobranej probcee;

. test antygenowy roéwniez obejmujacy wymaz z nosa i gardta. Ten test takze wykrywa
obecnos$¢ wirusa.

— istnieja ,,szybkie” testy antygenowe, w przypadku ktérych prébke umieszcza
si¢ na ptytce 1 wynik pojawia si¢ po kilku minutach;

—  ponadto istniejg testy ELISA (testy immunoenzymatyczne) lub testy podobne
do testow ELISA, ktore sa bardziej ztozone, ale zapewniaja bardziej
wiarygodng i jako$ciowa metodg;

. test na obecnos¢ przeciwcial (IgG/IgM/IgA) wykonywany na probce krwi. Test ten
umozliwia wykrycie przeciwcial przeciwko wirusowi w pobranej probce. Testy na
obecno$¢ przeciwcial mozna przeprowadzi¢ takze za posrednictwem ,,szybkich”
testow lub testow ELISA lub testow podobnych do testoéw ELISA.

Panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za strategi¢ i kryteria ustalania, ktore osoby sa
poddawane testom i jaki rodzaj wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku
COVID-19 nalezy zastosowac.

W obliczu pandemii COVID-19 Komisja wprowadzila nadzwyczajne $rodki w obszarze
VAT, aby pomo6c ofiarom epidemii. W dniu 3 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta decyzje (UE)
2020/491° umozliwiajacg panstwom czlonkowskim tymczasowe zwolnienie z VAT (oraz
z cel) podstawowych towaréw niezbgdnych do zwalczania skutkéw epidemii COVID-19
(obejmujacych m.in. $rodki ochrony osobistej, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyroby medyczne takie jak respiratory oraz ograniczong liczbe lekow®).

Decyzja ta obejmuje wytacznie przywoéz, a nie dostawy wewnatrz Wspolnoty czy dostawy
krajowe, poniewaz autonomiczne uprawnienia Komisji ograniczaja si¢ do tej dziedziny.
Poczatkowy $rodek obowigzywat przez okres szesciu miesigcy, ktory zostal przedtuzony
o kolejne trzy miesigce do dnia 31 pazdziernika 2020 r.” Podjeto decyzje o dalszym
przedtuzeniu do konca kwietnia 2021 r.

https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Decyzja Komisji (UE) 2020/491 z dnia 3 kwietnia 2020 r. w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci

celnych przywozowych i z VAT w odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkow

epidemii COVID-19 w 2020 r. (Dz.U. L 103 1 z 3.4.2020, s. 1).

6 Aby zapoznac si¢ z orientacyjnym wykazem uwzglednionych towarow, zob.
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

7 Decyzja Komisji (UE) 2020/1101 z dnia 23 lipca 2020 r. zmieniajaca decyzje (UE) 2020/491 w sprawie

zwolnienia przywozu z nalezno$ci celnych przywozowych i z VAT w odniesieniu do towardéw

potrzebnych do zwalczania skutkoéw epidemii COVID-19 w 2020 r. (Dz.U. L 241 z 27.7.2020, s. 36).
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W obowigzujacych przepisach dotyczacych VAT okreslono dwa gtowne narzedzia, ktore juz
wczesniej umozliwialy panstwom cztonkowskim zmniejszenie kosztow szczepionek
przeciwko COVID-19 i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Po pierwsze, w dyrektywie Rady 2006/112/WE? (dyrektywie VAT) przewidziano zwolnienia
bez prawa odliczenia w przypadku opieki szpitalnej i medycznej’. Celem tych zwolnien jest
ograniczenie kosztéw opieki medycznej iuczynienie jest bardziej dostgpng dla 0sob
fizycznych. Opieka medyczna o charakterze prewencyjnym, np. w przypadku gdy u danej
osoby nie wystepuje zadna choroba ani zadne zaburzenie zdrowotne, moze wchodzi¢
w zakres zwolnienia. Mialoby to zastosowanie w odniesieniu do szczepien przeciwko
COVID-19 itestow na t¢ chorobg dostarczanych za posrednictwem opieki szpitalnej
i medycznej. Obowigzujace zwolnienie nie miatoby jednak zastosowania do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i1wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, wtym $cisle powigzanych znimi ustug, do szpitali, lekarzy,
osrodkéw medycznych 1 diagnostycznych oraz innych odpowiednio uznanych placowek
o podobnym charakterze. Podmioty te bytlyby zatem obcigzone kosztami VAT, nabywajac
takie szczepionki i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro.

Tym samym, chociaz szczepienia przeciwko COVID-19 itesty w kierunku tej choroby
dostarczone w kontek$cie opieki szpitalnej i medycznej bylyby zwolnione z VAT, dostawy
takich szczepionek i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro nabytych przez szpitale,
lekarzy, os$rodki medyczne i diagnostyczne oraz inne odpowiednio uznane placéwki
o podobnym charakterze nie bytyby objete tym zwolnieniem. Podmioty te pozostalyby zatem
obcigzone podatkiem VAT.

Po drugie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi VAT panstwa cztonkowskie
mogg zastosowac obnizong (tj. nie nizszg niz 5 %) stawke¢ podatku VAT do ,,produkt[6w]
farmaceutyczn[ych] zwykle stosowan[ych] dla ochrony zdrowia, zapobiegania chorobom oraz
do celéow medycznych”!®. Pojecie ,,produkty farmaceutyczne” nie zostato zdefiniowane
w dyrektywie VAT, ale zawsze rozumiano je jako termin obejmujacy produkty
farmaceutyczne zdefiniowane w Nomenklaturze scalonej'!. Produkty farmaceutyczne ujete
w Nomenklaturze scalonej (dzial 30) obejmuja szczepionki. W zwigzku ztym obecnie
szczepionki kwalifikuja si¢ do obnizonej stawki podatku VAT. Ponadto, na podstawie
historycznych odstepstw zawieszajacych, niektore panstwa cztonkowskie moga nadal
stosowa¢ nadzwyczajnie obnizone stawki (mianowicie nizsze niz 5 %) lub zwolnienia
zprawem do odliczenia VAT zaptaconego na poprzednim etapie (stawki zerowe) do
produktéw farmaceutycznych, w tym szczepionek. W dyrektywie VAT nie przewidziano
jednak ogdlnego przepisu dopuszczajacego stawke zerowa do produktéw farmaceutycznych,
ktora moglaby mie¢ zastosowanie w przypadku szczepionek przeciwko COVID-19.

Inaczej niz w przypadku szczepionek, ogolne przepisy dotyczace VAT okreslone
w dyrektywie VAT nie dopuszczalyby stosowania stawek obnizonych do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19'2. Ponadto, chociaz w decyzji
(UE) 2020/491 przewidziano mozliwos¢ tymczasowego zwolnienia przez panstwa

Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspolnego systemu podatku od
warto$ci dodanej (Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1) ze zm.

o Art. 132 ust. 1 lit. b) i ¢) dyrektywy VAT.

Kategoria 3 okreslona w zalaczniku III do dyrektywy VAT ,Wykaz dostaw towaréw i §wiadczenia
ushug, do ktorych mozna zastosowac stawki obnizone, o ktérych mowa w art. 98”.

Rozporzadzenie Rady (EWQG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowe;j
i statystycznej oraz w sprawie Wspolnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 z 7.9.1987, s. 1), aktualnie
obowigzujace.

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro nie zostaly uwzglednione w zadnej kategorii okreslone;j
w zalaczniku III do dyrektywy VAT.
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cztonkowskie z VAT przywozu m.in. wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
w unijnych przepisach dotyczacych VAT nie istnieje wyrazny przepis dopuszczajacy
zwolnienie z VAT dostaw takich wyrobow wewnatrz Wspolnoty i dostaw krajowych.

Podsumowujac, mimo ze obowigzujace przepisy dotyczace VAT dopuszczajg czesciowe
zmniejszenie kosztow szczepienia przeciwko COVID-19 i testow na t¢ chorobe, nie zezwalaja
one na stosowanie stawki zerowej do takich szczepionek i Scisle powigzanych z nimi ustug.
Podobnie nie zezwalaja one na stosowanie stawki obnizonej ani zerowej do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w tym do $cisle powigzanych z nimi ustug. Wniosek
Komisji z2018r.!3 w sprawie zmiany dyrektywy VAT w zakresie stawek VAT, ktory
oczekuje na rozpatrzenie przez Rade, moglby zapewni¢ zadowalajace rozwigzanie polegajace
na zniesieniu VAT w przypadku wszystkich dostaw szczepionek przeciwko COVID-19
itestbw na te chorobe. Gdyby zostat jednomyslnie przyjety przez Rade, umozliwiatby
panstwom cztonkowskim stosowanie obnizonej lub nawet zerowej stawki do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i1wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, wtym do $ciSle powigzanych z nimi ustug, jezeli takie dostawy
przynosza korzy$¢ jedynie konsumentowi koncowemu 1istuzg realizacji celu lezacego
w interesie ogolnym.

Konieczne jest jednak podjgcie natychmiastowych dziatan w zwalczaniu pandemii.
Zwazywszy na pilny charakter, szybkie przyjecie unijnych przepisow dotyczacych VAT jest
niezbedne w celu zapewnienia, aby ceny szczepionek przeciwko COVID-19 i wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby staty si¢ bardziej przystepne dla
Europejczykow przez ograniczenie kosztow ich zapewnienia przez system opieki
zdrowotnej, przez co zwickszy si¢ potencjat zapobiegania COVID-19 i kontroli sanitarnych
w Unii. Jest to zasadniczym warunkiem zapewnienia pelnego przywrdcenia dziatalnosci
spotecznej i gospodarczej w najblizszym czasie.

Konieczne jest, aby takie $rodki miaty tymczasowy charakter w celu zwolnienia z VAT
dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, przy jednoczesnym dopuszczeniu stosowania obnizonej stawki
podatku VAT réwniez do drugiego z wymienionych produktéow. Srodek ten powinien
obowigzywa¢ do czasu zakonczenia si¢ kryzysu zdrowotnego zwigzanego z COVID-19.
Doktadnie rzecz ujmujac, przedmiotowy srodek nie powinien mie¢ zastosowania dtuzej niz
do dnia 31 grudnia 2022 r. Przed uplywem tego okresu sytuacja zostanie poddana
przegladowi 1 w stosownych przypadkach okres stosowania §rodka moze zosta¢ przedtuzony.

Zgodnie zart. 94 ust.2 dyrektywy VAT potencjalna stawka obnizona 1 potencjalne
zwolnienie z VAT w formie stawki zerowej majace zastosowanie do powyzszych dostaw na
terytorium panstwa cztonkowskiego majg réwniez zastosowanie do dostaw wewnatrz
Wspolnoty lub do przywozu do tego panstwa cztonkowskiego szczepionek przeciwko
COVID-19 1 wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby.

. Spojnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Niniejszy wniosek uzupetnia decyzje Komisji (UE) 2020/491 z dnia 3 kwietnia 2020 .
w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci celnych przywozowych i z VAT w odniesieniu
do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkéw epidemii COVID-19 w 2020 r., ktére ma
zosta¢ przedtuzone do konca kwietnia 2021 r. Jest on rowniez zgodny z wnioskiem Komisji
z 2018 r. w sprawie zmiany dyrektywy VAT w zakresie stawek VAT, ktory oczekuje na
rozpatrzenie przez Radg.

13 Whiosek dotyczacy dyrektywy Rady zmieniajacej dyrektywe 2006/112/WE w zakresie stawek podatku

od warto$ci dodanej, COM(2018) 20 final z dnia 18 stycznia 2018 r.
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. Spojnos¢ z innymi politykami Unii
Niniejszy wniosek jest zgodny zunijng polityka w zakresie zdrowia publicznego,
w szczegolnosci ze strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawe prawng niniejszego wniosku stanowi art. 113 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Artykul ten stanowi, ze Rada, stanowigc jednomys$lnie zgodnie ze specjalng
procedurg ustawodawczg 1 po konsultacji z Parlamentem Europejskim oraz Komitetem
Ekonomiczno-Spotecznym, uchwala przepisy dotyczace harmonizacji ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do podatkow posrednich.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Zgodnie z zasadg pomocniczo$ci, okre§long w art. 5 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej, Unia
moze podejmowac dziatania tylko wowczas, gdy cele zamierzonego dziatania nie moga
zosta¢ osiggnigte w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie 1 jesli ze wzgledu na
rozmiary lub skutki proponowanych dzialan mozliwe jest lepsze ich osiggni¢cie na poziomie
Unii. Obowigzujaca dyrektywa VAT uniemozliwia panstwom czlonkowskim stosowanie
obnizonej stawki podatku VAT do dostaw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19, jak rowniez zerowej stawki VAT do dostaw szczepionek przeciwko
COVID-19 1iwyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby.
Inicjatywa ustawodawcza na poziomie UE majaca na celu zmian¢ dyrektywy jest
najskuteczniejszym sposobem zapewnienia mozliwie jak najwczes$niej sprawiedliwego
1 przystgpnego cenowo dostepu do dostaw tych szczepionek i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro dla wszystkich obywateli UE.

. Proporcjonalnos¢

Wniosek ma ograniczony zakres 1itymczasowy charakter. Jest on zgodny z zasada
proporcjonalnos$ci, poniewaz nie wykracza poza to, co jest konieczne i proporcjonalne do
osiggnigcia zamierzonego celu. Umozliwia on panstwom czlonkowskim jedynie stosowanie
obnizonej stawki podatku VAT do dostaw wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19 1istawki zerowej do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wkierunku tej choroby. Panstwa
cztonkowskie zachowuja swobode uznania co do podjegcia decyzji o ustanowieniu takich
stawek i1nadal to one ponosza odpowiedzialno$¢ za podjecie takiej decyzji. Niniejsza
inicjatywa uniemozliwitaby panstwom cztonkowskim naruszanie dyrektywy VAT, gdyby
przedmiotowym dostawom miata zosta¢ przyznana obnizona lub zerowa stawka, co
przewiduje wiele panstw cztonkowskich.

. Wybor instrumentu

Aby zmieni¢ obecnie obowigzujaca dyrektywe VAT, konieczne jest przyjecie dyrektywy.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszej inicjatywy przedstawianej w kontek$cie pandemii
COVID-19 konsultacje z zainteresowanymi stronami nie zostaty przeprowadzone.

PL



PL

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Komisja opierata si¢ na publicznie dostgpnych informacjach na temat sytuacji
epidemiologicznej, jak réwniez na stosownych dostepnych dowodach naukowych
odnoszacych si¢ do szczepionek przeciwko COVID-19 i1wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby.

. Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszej inicjatywy przedstawianej w konteks$cie pandemii

COVID-19 osobna ocena skutkow nie zostala przeprowadzona'*.

. Prawa podstawowe

Zdrowie jest podstawowym prawem cztowieka. Niniejszy wniosek jest zgodny z art. 168
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ktéry stanowi, ze przy okreslaniu
1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego. Ponadto jest on zgodny z art. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, ktory stanowi, ze kazdy ma prawo dostepu do profilaktycznej opieki zdrowotne;j
iprawo do korzystania zleczenia na warunkach ustanowionych w ustawodawstwach
1 praktykach krajowych.

4. WPLYW NA BUDZET

Zgodnie z obecnie obowigzujacymi przepisami dotyczacymi zasoboéw wiasnych opartych na
VAT niniejszy wniosek nie ma negatywnego wptywu na budzet Unii, poniewaz spadek
dochodéw z VAT zostanie skompensowany korekta w podstawie. W ramach nowego systemu
uproszczenia, ktérego wejscie w zycie przewiduje si¢ na 2021 r., niniejszy wniosek
najprawdopodobniej miatby jednak finansowy wptyw na budzet UE.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Whniosek nie wymaga sporzadzenia dokumentoéw wyjasniajacych dotyczacych transpozycji do
prawa krajowego.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Celem niniejszego wniosku jest zmiana dyrektywy VAT przez dodanie art. 129a na koniec
rozdziatu 5,,Przepisy przejsciowe” tytut VIII: Stawki.

Art. 129a umozliwi panstwom cztonkowskim przyznanie zwolnienia z prawem do odliczenia
VAT zaplaconego na poprzednim etapie (stawki zerowej) w odniesieniu do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 iwyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, wtym ushug S$cisle powigzanych =z takimi szczepionkami
1 wyrobami. Ponadto da on pafhstwom cztonkowskim mozliwo§¢ — taka jaka istnieje juz
w przypadku szczepionek — stosowania obnizonej stawki podatku VAT do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 oraz $cisle powigzanych ustug.
Wylacznie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19, na ktoérych
mozna umiesci¢ oznakowanie CE, i szczepionki przeciwko COVID-19 zatwierdzone przez

14 Zob. jednak ocena skutkow towarzyszaca wnioskowi z 2018 r. (SWD(2018) 7 final) dostepna na stronie

internetowej https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-
PART-1.PDF
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Komisje lub panstwa cztonkowskie bgda kwalifikowaty si¢ do zastosowania stawki zerowej
(1 stawki obnizonej w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro).
»Oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomocg ktorego producent wskazuje, ze wyrob
spetnia odpowiednie wymogi okreslone w przepisach Unii z zakresu harmonizacji Unii
przewidujacych umieszczanie tego oznakowania'®.

Mozliwo$¢ obnizenia lub zniesienia VAT od $wiadczenia powyzszych uslug nalezy
ograniczy¢ w czasie, tak aby obejmowata jedynie okres nadzwyczajnych okolicznosci
spowodowanych pandemig COVID-19. Doktadnie rzecz ujmujac, nie powinna ona istnie¢
dhuzej niz do dnia 31 grudnia 2022 r. Przed upltywem tego okresu sytuacja zostanie poddana
przegladowi 1 w stosownych przypadkach okres stosowania srodka moze zosta¢ przedtuzony.
Jezeli jednak wniosek Komisji z 2018 r. w sprawie reformy systemu stawek VAT zostanie
przyjety, umozliwi on panstwom cztonkowskim przyznanie stawki zerowej w odniesieniu do
dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, wtym S$ciS$le powigzanych znimi uslug. W zwigzku ztym
w sytuacji, w ktorej wniosek z 2018 r. zostanie przyjety i termin, w ktorym przepisy krajowe
niezbedne do zachowania zgodnosci ze zmieniong dyrektywa VAT zaczng mieé
zastosowanie, nastapi przed koncem pandemii COVID-19, art. 129a przestanie by¢ zasadny
w momencie, w ktorym rozpocznie si¢ obowigzywanie tych przepiséw krajowych.
2020/0311 (CNS)

Whniosek
DYREKTYWA RADY

zmieniajaca dyrektywe Rady 2006/112/WE w zakresie Srodkow tymczasowych
w przypadku podatku od wartosci dodanej w odniesieniu do szczepionek przeciwko
COVID-19 i wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby
w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 113,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Parlamentu Europejskiego'®,

uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!’,

stanowigc zgodnie ze specjalng procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 30 stycznia 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata epidemie
COVID-19 za stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu miedzynarodowym.

W szczegblnoscei rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017, 5. 1).

16 DzU.C z,s..

17 DzU.C z,s..
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€)

(4)

©)

(6)

W dniu 11 marca 2020 r., WHO okreslita sytuacj¢ zwigzang z epidemiag COVID-19
jako pandemig.

Unia potaczyla sity z WHO 1 grupa $§wiatowych podmiotéw w bezprecedensowych
staraniach w ramach globalnej solidarnos$ci na rzecz zwalczania pandemii. Starania te
majg na celu wsparcie opracowania i sprawiedliwej dystrybucji wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (zestawdw testow do diagnostyki), lekow 1 szczepionek
niezbgdnych do kontrolowania i zwalczania COVID-19.

W $wietle niepokojacego wzrostu liczby przypadkéw COVID-19 w panstwach
cztonkowskich Komisja zaproponowata strategic UE dotyczaca szczepionek
przeciwko COVID-19'8. Celem tej strategii jest przyspieszenie opracowania,
produkcji i wprowadzenia do obrotu szczepionek przeciwko wirusowi oraz pomoc
w ochronie ludnosci w Unii. Chociaz najbardziej prawdopodobnym scenariuszem,
ktéry definitywnie potozy kres pandemii, jest wynalezienie skutecznej i bezpiecznej
szczepionki przeciwko COVID-19, przeprowadzanie testow jest niezbedne, aby
powstrzymac¢ pandemig.

Aby pomoéc ofiarom pandemii, Komisja wprowadzita nadzwyczajne $rodki w obszarze
podatku od wartosci dodanej (VAT). W dniu 3 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta
decyzje (UE) 2020/491" umozliwiajaca panstwom cztonkowskim tymczasowe
zwolnienie z VAT i cel podstawowych towaré6w niezbednych do zwalczania skutkdéw
epidemii COVID-19, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku
COVID-19. Decyzja (UE) 2020/491 obejmuje jednak wyltacznie przywoz, a nie
dostawy wewnatrz Wspolnoty czy dostawy krajowe.

W dyrektywie Rady 2006/112/WE?° przewidziano narzedzia umozliwiajace panstwom
cztonkowskim czg$ciowe zmniejszenie kosztow szczepionek przeciwko COVID-19
itestow na te¢ chorobe, w szczegélnosci poprzez zwolnienie z VAT bez prawa
odliczenia w przypadku opieki szpitalnej i medycznej zgodnie z art. 132 ust. 1 lit. b) 1
c) tej dyrektywy oraz obnizenie stawki podatku VAT dostepne dla szczepionek
zgodnie zart. 98 wspomnianej dyrektywy. W dyrektywie 2006/112/WE nie
przewidziano jednak mozliwosci, aby panstwa cztonkowskie stosowaty obnizong
stawke podatku VAT do dostaw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19, jak réwniez do ustug $cisle powigzanych z takimi wyrobami.
Nie dopuszczono w niej takze przyznania przez panstwa cztonkowskie zwolnienia
z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie (stawki zerowej)
w odniesieniu do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby, jak réwniez w przypadku ustug $cisle
powigzanych z takimi szczepionkami 1 wyrobami.

Jezeli wniosek Komisji z2018r.?! wsprawie zmiany dyrektywy 2006/112/WE
w zakresie stawek VAT, ktory obecnie oczekuje na rozpatrzenie przez Rade, zostanie
przez nig przyjety, zapewni mozliwos¢, aby panstwa cztonkowskie pod pewnymi

20

21

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady i Europejskiego Banku
Inwestycyjnego — Strategia UE dotyczaca szczepionek przeciwko COVID-19, COM(2020) 245 final
z dnia 17 czerwca 2020 r.

Decyzja Komisji (UE) 2020/491 z dnia 3 kwietnia 2020 r. w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci
celnych przywozowych i z VAT w odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkow
epidemii COVID-19 w 2020 r. (Dz.U. L 103 1 z 3.4.2020, s. 1).

Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspolnego systemu podatku od
warto$ci dodanej (Dz.U. L 347 z 11.12.2006, s. 1).

Wnhiosek dotyczacy dyrektywy Rady zmieniajacej dyrektywe 2006/112/WE w zakresie stawek podatku
od warto$ci dodanej, COM(2018) 20 final z dnia 18 stycznia 2018 .
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warunkami stosowaty m.in. stawke¢ obnizong do dostaw wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19, jak rowniez do ustug $cisle powigzanych
z takimi wyrobami. Podobnie wniosek ten umozliwi panstwom cztonkowskim
wprowadzenie pod pewnymi warunkami zwolnienia z prawem do odliczenia VAT
zaptaconego na poprzednim etapie (stawki zerowej) w odniesieniu do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, jak rowniez ustug $cisle powigzanych z takimi szczepionkami
1 wyrobami. Wniosek z 2018 r. umozliwi panstwom cztonkowskim stosowanie tych
stawek, jezeli takie dostawy beda przynosity korzy$¢ jedynie konsumentowi
koncowemu i bedg stuzyly realizacji celu lezacego w interesie ogolnym.

Poniewaz wniosek z 2018 r. nadal oczekuje na przyjecie, konieczne jest podjecie
natychmiastowych dzialan w celu dostosowania dyrektywy 2006/112/WE do
nadzwyczajnych okolicznosci spowodowanych pandemig COVID-19. Celem takiego
dziatania jest zapewnienie, aby dostawy szczepionek przeciwko COVID-19
1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby staty si¢
bardziej przyst¢pne cenowo w Unii.

W tym celu panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ stosowania obnizonej
stawki podatku VAT do dostaw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19 lub przyznania zwolnienia z prawem do odliczenia VAT
zaplaconego na poprzednim etapie (stawki zerowej) w odniesieniu do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku tej choroby, zatwierdzonych przez Komisje lub przez te panstwa, oraz do
ustug $cisle powigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami.

Mozliwo$¢ stosowania obnizonej stawki podatku VAT do wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 Iub zwolnienia z VAT dostaw szczepionek
przeciwko COVID-19 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej
choroby, atakze ushug S$cisle powigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami
powinna by¢ ograniczona w czasie. Mozliwo$¢ ta powinna by¢ dopuszczona
wylacznie w okresie wystegpowania nadzwyczajnych okolicznosci spowodowanych
pandemia COVID-19. Ze wzgledu na niepewno$¢ co do czasu trwania tych
nadzwyczajnych okoliczno$ci mozliwo$¢ stosowania obnizonej stawki podatku VAT
lub stawki zerowej do takich dostaw powinna istnie¢ do dnia 31 grudnia 2022 r. Przed
uptywem tego okresu sytuacja zostanie poddana przegladowi 1w stosownych
przypadkach okres stosowania $srodka moze zosta¢ przedtuzony.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy polegajacy na zapewnieniu bardziej przystgpnego
cenowo dostgpu do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 1 wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby nie moze zostac
osiggnigty w sposdb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, lecz ze wzgledu na
rozmiary lub skutki dzialania mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii,
Unia moze przyjac¢ srodki zgodnie z zasadga pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule
niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
celow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2006/112/WE,

10
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W rozdziale Stytut VIII dyrektywy 2006/112/WE dodaje si¢ art. 129a w brzmieniu:

L Artykut 129a
1. Panstwa cztonkowskie mogg przyjac jeden z nastepujacych srodkow:
a) zastosowa¢ stawke obnizong do dostaw wyrobdéw medycznych do diagnostyki in

vitro w kierunku COVID-19 oraz do ustug $cisle powigzanych z tymi wyrobami;

b) przyzna¢ zwolnienie z prawem do odliczenia VAT zaptaconego na poprzednim
etapie w odniesieniu do dostaw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19 oraz ustug $cisle powigzanych z tymi wyrobami.

Do stawki obnizonej lub zwolnienia przewidzianych w akapicie pierwszym kwalifikujag si¢
wylacznie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19, ktore spetniaja
odpowiednie wymogi okre$lone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745%% i w pozostatych majacych zastosowanie przepisach Unii z zakresu harmonizacji.

2. Panstwa czlonkowskie moga przyzna¢ zwolnienie z prawem do odliczenia VAT
zaptaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do dostaw szczepionek przeciwko
COVID-19 oraz ustug $cisle powiazanych z tymi szczepionkami.

Do zwolnienia przewidzianego w akapicie pierwszym kwalifikujg si¢ jedynie szczepionki
przeciwko COVID-19 zatwierdzone przez Komisje¢ lub panstwa cztonkowskie.

3. Ustepy 112 obowigzuja do dnia 31 grudnia 2022 r.”.

Artykut 2

1. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie postanowia zastosowaé stawke obnizong lub
przyzna¢ zwolnienie, o ktorych mowa wart. 1, 1dostosowa¢ przepisy ustawodawcze,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszej dyrektywy,
przepisy te zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okres$lane sa przez
panstwa czlonkowskie.

2. Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa
krajowego, przyjetych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa, w terminie dwoch miesiecy
od ich przyjecia.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz.U.
L1172z5.5.2017,s. 1).
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Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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