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RADETS DIREKTIV (EU) 2020/...

av den

om indring av direktiv 2006/112/EG
vad giller tillfilliga atgirder avseende mervirdesskatt
tillimpliga pa covid-19-vacciner
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

av covid-19 med anledning av covid-19-pandemin

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 113,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande!,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

1 enlighet med ett sarskilt lagstiftningsforfarande, och

1 Yttrande av den 26 november 2020 (dnnu inte offentliggjort 1 EUT).
2 Yttrande av den 2 december 2020 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
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av foljande skal:

(1

)

3)

Den 30 januari 2020 forklarade Véarldshélsoorganisationen (WHO) covid-19-utbrottet vara
ett ”internationellt hot mot folkhdlsan” och den 11 mars 2020 klassificerade WHO det som

en pandemi.

Unionen har gatt samman med WHO och en grupp globala aktdrer i en global
solidaritetsinsats utan tidigare motstycke for att bekdmpa pandemin. Insatsen syftar till att
stodja utveckling och rittvis distribution av medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik, behandlingar och vacciner som krdvs for att kontrollera och bekdmpa

covid-19.

Mot bakgrund av den alarmerande 6kningen av antalet covid-19-fall i medlemsstaterna har
kommissionen i sitt meddelande av den 17 juni 2020 foreslagit en EU-strategi for vacciner
mot covid-19. Strategin syftar till att pdskynda utvecklingen, tillverkningen och
distributionen av vacciner mot viruset for att bidra till att skydda ménniskor i unionen.
Aven om ett verkningsfullt och sikert vaccin mot covid-19 dr den mest sannolika
permanenta 16sningen pd pandemin, &r testning absolut nddvandig for att begrinsa

pandemin.
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Kommissionen har vidtagit exceptionella atgérder pad mervardesskatteomradet for att hjélpa
dem som drabbats av pandemin. Den 3 april 2020 antog kommissionen beslut

(EU) 2020/491' som gor det mojligt for medlemsstaterna att tillfalligt medge befrielse fran
mervérdesskatt och importtullar pé absolut nddvéandiga varor som behovs for att bekdmpa
effekterna av covid-19-utbrottet, bl.a. medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av
covid-19. Det beslutet omfattar dock endast import och inte gemenskapsinterna eller

inhemska leveranser.

Radets direktiv 2006/112/EG? innehéller verktyg som gor det mojligt for medlemsstaterna
att delvis sénka kostnaderna for vaccinering mot och testning for covid-19, frimst genom
ett undantag fran mervardesskatteplikt utan rétt till avdrag for sjukhusvérd och sjukvard
och en reducerad mervérdesskattesats som é&r tillginglig for vacciner. Det direktivet tillater
dock inte medlemsstaterna att tilldmpa en reducerad merviardesskattesats pa leverans av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 eller pé tillhandahéllande av
tjdnster som ndra sammanhénger med saddana produkter. Det tilliter inte heller
medlemsstaterna att bevilja undantag med rétt till avdrag for mervardesskatt som betalats 1
det foregdende ledet pé leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik av covid-19 eller tillhandahallande av tjanster som ndra sammanhanger

med sddana vacciner och produkter.

Kommissionens beslut (EU) 2020/491 av den 3 april 2020 om befrielse frdn importtullar och
mervirdesskatt som beviljas for import av varor som kravs for att bekdmpa effekterna av
covid-19-utbrottet under 2020 (EUT L 103 1, 3.4.2020, s. 1).

Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt system for
mervirdesskatt (EUT L 347, 11.12.2006, s. 1).
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(6)

(7

Under 2018 lade kommissionen fram ett forslag om dndring av direktiv 2006/112/EG vad
giller mervirdesskattesatser (forslaget fran 2018). Det skulle, om det antas av radet, gora
det mgjligt for medlemsstaterna att pa vissa villkor tillimpa bl.a. en reducerad
mervirdesskattesats pa leverans av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av
covid-19 och pé tillhandahallande av tjdnster som ndra sammanhinger med saddana
produkter. Dessutom skulle forslaget fran 2018 gora det mgjligt for medlemsstaterna att pé
vissa villkor bevilja undantag med ritt till avdrag for mervardesskatt som betalats i det
foregaende ledet for leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik av covid-19 och tillhandahallande av tjanster som ndra sammanhénger
med sddana vacciner och produkter. Forslaget frdn 2018 skulle gora det mojligt for
medlemsstaterna att tillimpa dessa skattesatser, om leveransen eller tillhandahallandet

gynnar endast slutkonsumenten och tjidnar ett mél av allméant intresse.

Eftersom forslaget fran 2018 dnnu inte antagits av radet dr det dock nodviandigt att vidta
omedelbara atgirder for att anpassa direktiv 2006/112/EG till de exceptionella
omstdndigheter som covid-19-pandemin har fororsakat. Syftet med sddana atgérder &r att
sakerstdlla att leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter {or in vitro-
diagnostik av covid-19 och tillhandahallande av tjanster som ndra sammanhinger med
sadana vacciner och produkter blir mer prisméssigt 6verkomliga i unionen sa snart som

mojligt.
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Medlemsstaterna bor for detta andamal ha rétt att tillimpa en reducerad
mervérdesskattesats pd leverans av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av
covid-19 och pa tillhandahallande av tjdnster som nira sammanhénger med sddana
produkter, eller att bevilja undantag med rétt till avdrag for mervérdesskatt som betalats i
det foregaende ledet pé leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik av covid-19, som godkints som sddana av kommissionen eller av dem
sjdlva, och pa tillhandahallande av tjdnster som ndra sammanhédnger med sadana vacciner

och produkter.

Mgjligheten att tillimpa en reducerad mervérdesskattesats pa leverans av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 och pé tillhandahéllande av tjanster som nira
sammanhédnger med sddana produkter eller att bevilja undantag med rétt till avdrag for
mervirdesskatt som betalats 1 det foregdende ledet pa leverans av covid-19-vacciner och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 och pa tillhandahallande av
tjdnster som nira sammanhénger med sadana vacciner och produkter bor vara begransad i
tiden. Denna mojlighet bor vara tillaten endast sd linge som de exceptionella
omsténdigheter som covid-19-pandemin fororsakat foreligger. Eftersom det ér osdkert hur
lange dessa exceptionella omstdndigheter kommer att foreligga, bor mojligheten att
tillimpa en reducerad mervirdesskattesats eller att bevilja undantag med rétt till avdrag for
mervardesskatt som betalats i det foregaende ledet for sidana leveranser och
tillhandahallanden fortsétta att gilla till och med den 31 december 2022. Fore utgédngen av
den perioden bor mojligheten att tillimpa reduceringen eller bevilja undantaget att ses dver
mot bakgrund av pandemisituationen och 1 nédvandiga fall bor det vara mdjligt att forldnga
den perioden. Om forslaget fran 2018 antas och blir tillimpligt fore utgdngen av den
perioden tjdnar dessa tillfdlliga atgdrder som syftar till att anpassa direktiv 2006/112/EG

till covid-19-pandemin inte ldngre sitt syfte.
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(1)

(12)

(13)

Eftersom maélet med detta direktiv, att si snart som mdjligt sékerstélla en prismassigt mer
overkomlig tillgang till leverans av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik av covid-19 och till tjdnster som nédra sammanhénger med sadana
vacciner och produkter i unionen, inte 1 tillrdcklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna sjédlva, utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning och verkningar,
kan uppnaés bittre pa unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som ar

nodvéndigt for att uppna detta mal.
Direktiv 2006/112/EG bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

Med tanke pa covid-19-pandemin och det braddskande behovet av att hantera den ddrmed
forknippade folkhilsokrisen har det ansetts lampligt att foreskriva ett undantag frén den
tidsfrist pd atta veckor som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de nationella parlamentens
roll i Europeiska unionen, fogat till fordraget om Europeiska unionen, fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt och fordraget om uppréttandet av Europeiska

atomenergigemenskapen.

Eftersom situationen i samband med covid-19-pandemin &r bradskande bor detta direktiv
trada 1 kraft dagen efter den dag da det offentliggérs 1 Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
Foljande artikel ska inforas i direktiv (EU) 2006/112/EG:
”Artikel 129a
1. Medlemsstaterna far vidta en av foljande atgirder:

a)  Tillampa en reducerad skattesats pa leverans av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik av covid-19 och pa tillhandahallande av tjédnster som néra

sammanhanger med dessa produkter.

b)  Bevilja undantag frén skatteplikt med rétt till avdrag for mervirdesskatt som betalats
i det foregdende ledet pa leverans av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik av covid-19 och pa tillhandahallande av tjédnster som néra

sammanhénger med dessa produkter.

Endast medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 som Gverensstimmer
med tillimpliga krav i Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG” eller
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746" och annan tillimplig

unionslagstiftning ska kunna omfattas av de atgarder som foreskrivs 1 forsta stycket.
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Medlemsstaterna far bevilja undantag fran skatteplikt med ritt till avdrag for
mervirdesskatt som betalats i det foregdende ledet pa leverans av covid-19-vacciner och pé

tillhandahéllande av tjdnster som ndra sammanhinger med dessa vacciner.

Endast covid-19-vacciner som godkénts av kommissionen eller medlemsstater ska

omfattas av det undantag som foreskrivs i forsta stycket.

Denna artikel ska vara tillamplig till och med den 31 december 2022.

*%

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter {or in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av

direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 176).”

Artikel 2

Om en medlemsstat beslutar sig for att tillimpa en reducerad skattesats eller bevilja ett
sadant undantag som avses 1 artikel 1, ska de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som den antar och offentliggdr och som dr nddvéndiga for att folja detta direktiv innehalla
en hianvisning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hinvisning nér de offentliggdrs.

Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfarda.
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2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser 1
nationell réitt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv inom tva

manader frdn deras antagande.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utférdat i
Pa radets vignar
Ordférande
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