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NOUKOGU DIREKTIIV (EL) 2020/...,

millega muudetakse COVID-19 pandeemiale reageerimiseks

direktiivi 2006/112/EU seoses COVID-19 vaktsiinide ja
in vitro diagnostika meditsiiniseadmete suhtes

kohaldatavate ajutiste kiibemaksumeetmetega

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 113,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust,!

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,?

toimides seadusandliku erimenetluse kohaselt

26. novembri 2020 arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
26. novembri 2020 arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
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ning arvestades jargmist:

(1

)

3)

30. jaanuaril 2020 kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) COVID-19 puhangu
,rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervisealaseks hddaolukorraks® ja 11. mértsil 2020

kirjeldas seda pandeemiana.

Liit on tihendanud WHO ja iileilmsete osalejate rithmaga enneolematus iileilmses
solidaarsuses joud, et pandeemia vastu vdidelda. Selle joupingutuse eesmirk on toetada
COVID-19 kontrolli all hoidmiseks ja selle vastu voitlemiseks vajalike in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete (testikomplektid), ravivahendite ja vaktsiinide véljatodtamist ja diglast

jaotamist.

Arvestades COVID-19 juhtumite arvu murettekitavat suurenemist liikmesriikides, on
komisjon oma 17. juuni 2020 teatises esitanud ELi strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta.
Selle strateegia eesmirk on kiirendada viiruse vastaste vaktsiinide viljatootamist, tootmist
ja kasutuselevottu, et aidata kaitsta inimesi liidus. Kuigi t6hus ja ohutu vaktsiin COVID-19
vastu on pandeemia kdige tdendolisem piisiv lahendus, on testimine pandeemia

ohjeldamiseks hidavajalik.
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(4) Kéibemaksu valdkonnas on komisjon vitnud erakorralisi meetmeid, et aidata pandeemia
ohvreid. Komisjon vttis 3. aprillil 2020 vastu otsuse (EL) 2020/49,! millega
voimaldatakse liikmesriikidel ajutiselt vabastada kdibemaksust ja imporditollimaksudest
COVID- 19 puhangu tagajérgedega voitlemiseks vajalikud elutdhtsad kaubad, sealhulgas
COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Kdnealune otsus hdlmab siiski ainult

importi, mitte iihendusesiseseid ega omamaiseid tarneid.

(%) Noukogu direktiiv 2006/112/EU? sisaldab vahendeid, mis vdimaldavad liikmesriikidel
osaliselt leevendada COVID-19 vastase vaktsineerimise ja testimise kulusid, eelkdige
kasutades haiglaravi ja meditsiinilise abi puhul kohaldatavat mahaarvamisdiguseta
kiibemaksuvabastust ning vaktsiinide puhul kohaldatavat vihendatud kdibemaksumééra.
Konealune direktiiv ei luba liikmesriikidel siiski kohaldada vihendatud kidibemaksumaira
COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ega selliste seadmetega
tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes. Samuti ei lubata sellega liitkmesriikidel
kohaldada maksuvabastust koos eelmises etapis tasutud kdibemaksu mahaarvamisega
COVID- 19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete voi selliste

vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes.

1 Komisjoni 3. aprilli 2020. aasta otsus (EL) 2020/491 COVID-19 puhangu mdju vastu
voitlemiseks vajalike kaupade imporditollimaksu- ja kdibemaksuvabastuse kohta 2020.
aastal (ELT 103 1, 3.4.2020, 1k 1).

2 Noukogu 28. novembri 2006. aasta direktiiv 2006/112/EU, mis kisitleb iihist
kdibemaksusiisteemi (ELT L 347, 11.12.2006, 1k 1).
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(6)

()

2018. aastal esitas komisjon ettepaneku, millega soovitakse muuta direktiivi 2006/112/EU
kidibemaksumaiirade kohta ("2018. aasta ettepanek®) . Juhul kui ndukogu selle vastu votab
voimaldaks see litkmesriikidel muu hulgas teatavatel tingimustel kohaldada vihendatud
maksuméira COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja selliste
seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes. Lisaks voimaldab 2018. aasta
ettepanek liikmesriikidel teatavatel tingimustel kohaldada kdibemaksuvabastust koos
eelmises etapis tasutud kdibemaksu mahaarvamisega COVID-19 vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ning selliste vaktsiinide ja seadmetega
tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes. 2018. aasta ettepanek vdimaldab litkmesriikidel
neid méérasid kohaldada, kui sellised tarned toovad kasu ainult 10pptarbijale ja teenivad

iildist huvi pakkuvat eesmarki.

Kuna aga 2018. aasta ettepaneku vastuvdtmine on ndukogus endiselt pooleli, on vaja votta
viivitamata meetmeid, et kohandada direktiivi 2006/112/EU COVID-19 pandeemiast
tingitud erandlike asjaoludega. Nende meetmete eesmirk on tagada, et COVID-19
vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete ning selliste vaktsiinide ja
seadmetega tihedalt seotud teenuste tarned muutuksid liidus taskukohasemaks nii kiiresti

kui voimalik.
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(8) Selleks peaks olema litkmesriikidel lubatud kohaldada vdhendatud kdibemaksumééra
COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja selliste seadmetega
tihedalt seotud teenuste suhtes voi kdibemaksuvabastust koos eelmises etapis tasutud
kdibemaksu mahaarvamisega COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete suhtes, mille komisjon voi litkmesriigid on sellisena heaks

kiitnud, ning selliste vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes.

) Voimalus kohaldada vihendatud kdibemaksuméadra COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete suhtes ja selliste seadmetega tihedalt seotud teenuste suhtes voi
vabastada COVID 19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarned ning
selliste vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamine kdibemaksust peaks
olema ajaliselt piiratud. Selline voimalus peaks olema lubatud iiksnes COVID- 19
pandeemiast pohjustatud erandlike asjaolude ajal. Kdnealuste erandlike asjaolude
kestusega seotud ebakindluse tottu peaks voimalus kohaldada selliste tarnete suhtes
viahendatud kdibemaksumaiira voi kdibemaksuvabastust koos eelmises etapis tasutud
kdibemaksu mahaarvamisega kehtima kuni 31. detsembrini 2022. Enne kdnealuse
ajavahemiku 16ppu tuleks vdimalus kohaldada vdhendatud maksumééra voi
maksuvabastust iile vaadata ning vajaduse korral peaks olema vdimalik meetmete kehtivust
pikendada. Kui 2018. aasta ettepanek vdetakse vastu ning see hakkab kohalduma enne
nimetatud ajavahemiku 10ppemist, siis need ajutised meetmed, mis on suunatud direktiivi

2006/112/EU COVID-19 puhangule kohandamisele, ei tiida enam oma eesmirki.
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(10)

(11)

(12)

(13)

Kuna kidesoleva direktiivi eesmarki, nimelt tagada liidus nii kiiresti kui vdimalik
taskukohasem juurdepidds COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
tarnetele ning selliste seadmetega tihedalt seotud teenustele, ei suuda litkmesriigid piisavalt
saavutada, kiill aga saab seda meetme ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu
tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pdhimottega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimatte
kohaselt ei 1dhe kdesolev direktiiv nimetatud eesmérgi saavutamiseks vajalikust

kaugemale.
Direktiivi 2006/112/EU tuleks seepirast vastavalt muuta.

Vottes arvesse COVID-19 pandeemiat ning sellega seotud rahvatervise kriisi mdjudega
tegelemise kiireloomulisust, on asjakohane teha erand kaheksa néddala pikkusest téhtajast,
millele on osutatud Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise lepingule ja
Euroopa Aatomienergiaiihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1 (riikide

parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

Vottes arvesse COVID-19 pandeemiaga seotud kiireloomulisust, peaks kdesolev direktiiv

jOustuma jargmisel pdeval pdrast selle avaldamist Furoopa Liidu Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:
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Artikkel 1
Direktiivi 2006/112/EU lisatakse jirgmine artikkel:
,, Artikkel 129a
1. Liikmesriigid voivad votta iihe jairgmistest meetmetest:

a)  kohaldada vihendatud maksumédira COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja kdnealuste seadmetega tihedalt seotud teenuste

osutamise suhtes;

b)  kohaldada kdibemaksuvabastust koos eelmises etapis tasutud kdibemaksu
mahaarvamisega COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja

konealuste seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes.

Esimese 10oiguga ettendhtud meetmeid voib kohaldada tiksnes selliste COVID-19 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete suhtes, mis vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 98/79/EU” vdi Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) 2017/746™ ja

muudes kohaldatavates liidu digusaktides sitestatud nduetele.
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2. Liikmesriigid vdivad kohaldada kdibemaksuvabastust koos eelmises etapis tasutud
kdibemaksu mahaarvamisega COVID-19 vaktsiinide ja konealuste vaktsiinidega tihedalt

seotud teenuste osutamise suhtes.

Esimese 10iguga ettenédhtud maksuvabastust voib kohaldada iiksnes komisjoni voi

litkmesriikide loa saanud COVID-19 vaktsiinide suhtes.

3. Kéesolevat artiklit kohaldatakse kuni 31. detsembrini 2022.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste
in vitro diagnostikavahendite kohta (EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv
98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).“

*%

Artikkel 2

1. Kui litkmesriigid otsustavad kohaldada artiklis 1 osutatud vdhendatud maksumédara voi
maksuvabastust ning votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi kohaldamiseks
vajalikud 0igus- ja haldusnormid, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse voi

nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkkmesriigid.
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2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastu voetud pohiliste digusnormide teksti kahe kuu jooksul alates nende

vastuvotmisest.

Artikkel 3

Kéesolev direktiiv joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Kaéesolev direktiiv on adresseeritud litkkmesriikidele.

Noukogu nimel

eesistuja
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