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Néavrh
SMERNICA RADY,

ktorou sa meni smernica Rady 2006/112/ES, pokial’ ide o do¢asné opatrenia tykajice sa
dane z pridanej hodnoty uplatnitel’'nej na vakciny proti COVID-19 a na diagnosticke
zdravotnicke pomdcky in vitro pre COVID-19, prijaté v reakcii na pandémiu COVID-19
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Ddvody a ciele navrhu

Cielom tejto iniciativy je umoznit’ ¢lenskym staitom docasne oslobodit’ dodanie vakcin proti
COVID-19 adiagnostickych zdravotnickych pomdécok in vitro (testovacie supravy) pre
COVID-19, ako aj poskytovanie sluzieb tizko suvisiacich s takymito vakcinami a takymito
pomockami od dane z pridanej hodnoty (DPH). Cielom je tieZ umoznit’ ¢lenskym $tatom,
ako je to uz v pripade vakcin, uplatiiovat’ znizenu sadzbu DPH na diagnostické zdravotnicke
pomacky in vitro pre COVID-19 a na uzko suvisiace sluzby.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHQO) 30. januara 2020 vyhlasila, ze globalne Sirenie
ochorenia COVID-19 vydstilo do stavu ohrozenia verejného zdravia medzinarodného
vyznamu. WHO oznacila 11. marca 2020 vypuknutie ochorenia COVID-19 za pandémiu.
Eurdpska unia od zac¢iatku pandémie COVID-19 prijala bezprecedentné opatrenia na ochranu
Zivotov a Zivobyti a obmedzenie vplyvu virusu na hospodarstvo. Unia vedie globalne Gsilie
0 zabezpecenie testov, lieCby a vakcin pre vSetkych — mobilizuje zdroje prostrednictvom
medzinarodnych darcovskych podujati aspdja sily sinymi krajinami a globalnymi
zdravotnickymi organizaciami prostrednictvom rédmca spolupréce s nazvom Akcelerator
pristupu k néstrojom proti COVID-19".

Tento ramec spolupréace spustila WHO a skupina globalnych aktérov 24. aprila 2020. Ide
0 Vvyzvu na prijatie opatreni v ramci vyznamnej celosvetovej spoluprdce zameranej na
urychlenie spravodlivého globéalneho pristupu k bezpeénej, kvalitnej, G¢innej a cenovo
dostupnej diagnostike, liecbe a vakcinam COVID-19. V reakcii na tuto vyzvu na prijatie
opatreni predsednitka Komisie von der Leyenova predstavila ako reakciu Unie 4. méja 2020
globalnu reakciu na koronavirus. Slovami predsedni¢ky Komisie, ,,Svet sa z tejto pandémie
dostane jedine tak, Ze vakciny, testovacie supravy a liecba budu k dispozicii a dostupné pre
vSetkych, ktori ich potrebuju*. Prostrednictvom darcovskej kampane v ramci globalnej
reakcie na koronavirus sa doteraz vyzbieralo takmer 16 miliard EUR, z toho 11,9 miliardy
tvoria prisl'uby ¢lenskych statov, Komisie a Europskej investi¢nej banky.

V nadvdznosti na vyhlasenie Komisie z 31. augusta 2020, ze prispeje sumou 400 milionov
EUR vo forme zaruk na podporu nastroja COVAX ajeho cielov v suvislosti s globalnou
reakciou na koronavirus, Komisia 18. septembra 2020 potvrdila svoju tcéast’ na tomto
nastroji. Nastroj COVAX je pilierom zameranym na vakciny v ramci mechanizmu
Akcelerator ACT a jeho ciel'om je urychlit’ vyvoj a vyrobu vakcin proti COVID-19 a zaruéit’
spravodlivy a rovny pristup vSetkych krajin sveta k tymto vakcinam. Tento nastroj spravuju
spolo¢ne Globalna aliancia pre vakciny a imunizaciu (GAVI), Koalicia pre inovécie v oblasti
pripravenosti na epidémie (CEPI) a WHO.

V ramci Usilia 0 ochranu ludi na celom svete, a najma v Unii, Komisia 17. juna 2020
predlozila stratégiu EU pre vakciny proti COVID-19% Navrhovany pristup EU
k zabezpeteniu vakein pre obyvatelstvo EU dopliia ¢innost’ Unie zamerana na vieobecny
pristup Kk cenovo dostupnému ockovaniu proti koronavirusu, jeho lie¢be a testovaniu na.
Ciel'om je urychlit’ vyvoj, vyrobu a nasadenie vakcin proti virusu a zabezpecit', aby sa v boji
proti COVID-19 nezabudlo na nikoho v Unii.

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Eurdpskej rade, Rade a Eurdpskej investi¢nej banke —
Stratégia EU v oblasti vakcin [COM(2020) 245 final zo 17. jana 2020].
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Cielom tejto stratégie EU v oblasti vakcin je zabezpegit' vietkym ob&anom EU o najskor
spravodlivy a cenovo dostupny pristup k dodaniam vakcin proti COVID-19. Uéinna a bezpetna
vakcina proti COVID-19 sa vo vSeobecnosti javi ako najpravdepodobnejSic trvalé rieSenie
pandémie, pretoze ul'ahci kontrolu ochorenia COVID-19 a znizi imrtnost’. Neexistuje vsak ziadna
zaruka, 7e takato vakcina bude v najblizSej dobe k dispozicii. Vyvoj a zavadzanie diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro pre COVID-19 zostava preto nad’alej kI'aicovym.

Komisia bude vykonavat’ stratégiu EU v oblasti vakcin proti COVID-19 spolu s ¢lenskymi §tatmi.
Zvysuje sa tym pravdepodobnost, Ze vietci v EU, ako aj v Eurdpskom hospodarskom priestore
(EHP) ziskaju rovnaky pristup k cenovo dostupnym vakcinam v ¢o najkratSom ¢ase. Dolezitym
krokom smerom k spolupraci ¢lenskych $tatov v tejto oblasti bolo vytvorenie inkluzivnej Globalnej
aliancie pre vakciny aimunizaciu, na ktorom sa podiel'alo Francuzsko, Holandsko, Nemecko
a Taliansko. Tato aliancia vznikla scielom zdruzit' vnuatroStatne zdroje uvedenych krajin
a zabezpecit’ pre eurdpske obyvatel'stvo spravodlivy pristup k dodaniam vakcin.

Unia svoju stratégiu v oblasti vakcin proti COVID-19 zrealizuje dvoma spdsobmi. Po prvé,
zabezpe&enim dostatoénej vyroby vakein v EU — a teda dostatoénych dodani pre jej ¢lenské §taty
— prostrednictvom zavizkov predbezného nakupu (APA) vo vztahu k vyrobcom vakcin.
Stvisiace financovanie sa poskytne z nastroja ntidzovej podpory v ramci Unie (IES®). Po druhé,
vyuzitim existujucich regula¢nych, finanénych, poradenskych a inych nastrojov, ktoré ma Unia
k dispozicii, a zarovef prispdsobenim regulaéného ramca Unie stiéasnej naliehavej situacii.

Zmluvy so spolo¢nostami vyrabajicimi vakciny sa budi uzatvarat’ prostrednictvom postupu
verejného obstaravania vedeného Komisiou v mene vsetkych zicastnenych ¢lenskych Statov. Ak
bude niektord z podporovanych vakcin uspes$na, ¢lenské Staty budi moct uvedent vakcinu
ziskat’ priamo od vyrobcu na ziklade podmienok stanovenych v zaviazku APA. Clenské §taty sa
budu od zaciatku zucCastiiovat’ na tomto procese ako konecni odberatelia vakcin.

Komisia uz v rdmci stratégie EU v oblasti vakcin uzavrela s niektorymi farmaceutickymi
spolo¢nostami dohody o ndkupe potencialnych vakcin proti COVID-19, zatial’ ¢o s d’al$imi
spolo¢nostami uz prebehli alebo budu prebiehat’ prieskumné rokovania, ktorych vysledkom
by mali byt APA. WHO vydala 30.septembra 2020 navrh ramcového dokumentu
0 potencialnych vakcinach proti COVID-19", v ktorom sa uvadza 41 potencialnych vakcin
v klinickom hodnoteni.

Od vzniku pandémie COVID-19 apocas c¢akania na vakcinu profesionali v oblasti
zdravotnictva vyvinuli pocetné testy. Tymito testami sa zistuje pritomnost’ virusu alebo
pritomnost’ protilatok proti virusu. Najbeznej$imi testami COVID-19 uvadzanymi na
eurdpsky trh su:

o Test nukleovych kyselin (napr. PCR), ktory zahffia zvd¢Sa vyter nosa a hrdla.
Pritomnost’ virusu sa nasledne zist'uje v odobratej vzorke.

. Antigénovy test, ktory takisto zahffia vyter nosa a hrdla. Tymto testom sa tiez zist'uje
pritomnost’ virusu.

— Existujit ,,rychle” antigénové testy, pri ktorych sa vzorka umiestni na
mikroskopické sklicko a vysledok sa objavi po niekol’kych mintutach.

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nddzovej podpory v ramci Unie,
zmenené nariadenim Rady (EU) 2020/521 zo 14. aprila 2020, ktorym sa aktivuje nudzovéa podpora
podla nariadenia (EU) 2016/369 a ktorym sa menia jeho ustanovenia s ohladom na vyskyt ochorenia
COVID-19 (U. v. EU L 117, 15.4.2020, s. 3).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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— Existujd aj testy ELISA (enzymoveé imunosorbentové stanovenie) alebo testy
podobné testom ELISA, ktoré su komplexnejSie, ale ponukaji spolahlivejsiu
metddu s kvalitnej$imi vysledkami.

o Test na protilatky (1gG/IgM/IgA) prostrednictvom vzorky krvi. Tento test umoziuje
zistit' v odobratej vzorke pritomnost’ protilatok proti virusu. Testy na protilatky sa
mozu vykonat aj prostrednictvom ,,rychlych® testov, pripadne testov ELISA alebo
testov podobnych testom ELISA.

Za stratégiu a kritéria na urcenie toho, ktoré osoby maju byt podrobené testovaniu a aké typy
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro pre COVID-19 sa maju pouzit, su
zodpovedné Clenské Staty.

Vzhl'adom na pandémiu COVID-19 Komisia prijala mimoriadne opatrenia v oblasti DPH
scielom pomdct obetiam pandémie. Komisia prijala 3. aprila 2020 rozhodnutie (EU)
2020/491°, ktorym sa ¢lenskym $tatom umoZituje dodasne oslobodit’ Zivotne ddleZity tovar
potrebny na boj proti nasledkom pandémie COVID-19 (vratane osobnych ochrannych
prostriedkov, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, zdravotnickych pomécok, ako
st plicne ventilatory, a obmedzeného mnozstva lickov®) od DPH (a dovoznych ciel).

Toto rozhodnutie sa vztahuje len na dovoz, a nie na dodania v ramci Spolocenstva alebo
vnutro$tatne dodania, pretoZe autondmna pravomoc Komisie je obmedzena na tito oblast’.
Povodné opatrenie sa uplatiiovalo na obdobie $iestich mesiacov a bolo d’alej predizené o tri
mesiace do 31. oktbra 2020’. Rozhodlo sa 0 d’alsom predizeni do konca aprila 2021.

Stucasné pravidla DPH obsahuju dva hlavné nastroje, ktoré uz ¢lenskym Statom umoznuju
znizit’ naklady na vakciny proti COVID-19 a diagnostické zdravotnicke pomdocky in vitro pre
COVID-19.

Po prvé, v smernici Rady 2006/112/ES® (smernica o DPH) sa stanovuje oslobodenie bez
moznosti odpocitania v pripade hospitalizacie a zdravotnej starostlivosti®. Cielom uvedeného
oslobodenia je znizit' ndklady na zdravotnl starostlivost’ a umoZznit’ jej lepSiu dostupnost’ pre
jednotlivcov. Oslobodenie sa mdze vztahovat na preventivnu zdravotnu starostlivost’, napr.
ak dotknuta osoba netrpi Ziadnou chorobou alebo zdravotnou indispoziciou. To by sa
vztahovalo na ockovanie a testovanie v suvislosti s ochorenim COVID-19 poskytované
vramci hospitalizacie a zdravotnej starostlivosti. Existujice oslobodenie by sa vSak
neuplatiiovalo na dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro pre COVID-19 — ani na poskytovanie sluzieb, ktoré snimi Ozko suvisia —
nemocniciam, lekarom, centram pre lekarske oSetrenie alebo diagnostiku a inym riadne
uznanym zariadeniam podobnej povahy. Pri ziskavani takychto vakcin a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro by tak boli zat'azeni nakladmi na DPH.

> Rozhodnutie Komisie (EU) 2020/491 z 3. aprila 2020 o oslobodeni od dovoznych ciel a od DPH pri
dovoze, ktoré sa povoluje v pripade tovaru potrebného na boj proti nasledkom S§irenia ochorenia
COVID-19 pogas roku 2020 (U. v. EU L 1031 3.4.2020, s. 1).

Pozri orientany zoznam tovaru, na ktory sa oslobodenie zavedené uvedenym rozhodnutim vztahuje
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf.

! Rozhodnutie Komisie (EU) 2020/1101 z 23. jala 2020, ktorym sa meni rozhodnutie (EU) 2020/491
o0 oslobodeni od dovoznych ciel a od DPH pri dovoze, ktoré sa povol'uje v pripade tovaru potrebného na
boj proti nasledkom 3irenia ochorenia COVID-19 pocas roku 2020 (U. v. EU L 241, 27.7.2020, s. 36).
Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 0 spoloénom systéme dane z pridanej hodnoty (U. v.
EU L 347, 11.12.2006, s. 1), v zneni zmien.

9 Clanok 132 ods. 1 pism. b) a ¢) smernice 0 DPH.
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Preto aj napriek tomu, ze ockovanie proti COVID-19 a testovanie na COVID-19 poskytované
v savislosti s hospitalizaciou a lekarskou starostlivostou by boli oslobodené od DPH, na
dodania takychto vakcin a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro objednavané
nemocnicami, lekarmi, centrami pre lekarske oSetrenie alebo diagnostiku a inymi riadne
uznanymi zariadeniami podobnej povahy, by sa toto oslobodenie nevztahovalo. Na uvedené
vakciny a pomocky by sa nad’alej vzt'ahovalo zat'azenie DPH.

Po druhé, podla sucasnych pravidiel o DPH mo6zu clenské Staty uplatiiovat’ znizenu (t. j. nie
niz§iu ako 5 %) sadzbu DPH na ,farmaceutické vyrobky, ktoré sa bezne pouzivaju
v zdravotnictve, pri prevencii chordb ana ucely lekdrskej [...] starostlivosti“™. Pojem
,,farmaceutické vyrobky* nie je v smernici 0 DPH vymedzeny, ale vzdy sa chapal tak, Ze sa
vztahuje na farmaceutické vyrobky vymedzené v kombinovanej nomenklatire®.
Farmaceutické vyrobky uvedené v kombinovanej nomenklatire (kapitola 30) zahfhaju
vakciny. Vakciny su teda v sucasnosti opravnené na znizené sadzby DPH. Okrem toho mo6zu
urCité Clenské Staty na zaklade minulych vynimiek o zachovani statusu quo nadalej
uplatiiovat’ na farmaceutické vyrobky vratane vakcin superznizené sadzby (konkrétne nizsie
ako 5 %) alebo oslobodenie s moznostou odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajicom
stupni (nulova sadzba). V smernici 0 DPH vSak neexistuje Ziadne vSeobecné ustanovenie,
ktoré by umoznovalo nulovu sadzbu na farmaceutické vyrobky, ktord by sa mohla uplatiiovat’
v pripade vakcin proti COVID-19.

Podl'a vseobecnych pravidiel DPH stanovenych v smernici o DPH by sa na diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro pre COVID-19, na rozdiel od vakcin proti COVID-19, znizené
sadzby uplatilovat’ nemohli*’. Okrem toho, zatial' o rozhodnutie (EU) 2020/491 umoznilo
Clenskym S§tatom docCasne oslobodit od DPH okrem iného aj dovoz diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro, v pravidlach EU o DPH neexistuje Ziadne vyslovné
ustanovenie, ktoré by umoziiovalo oslobodit’ od DPH dodanie takychto pomocok v rdmci
Spolo¢enstva a na domacom trhu.

Na zaver mozno konStatovat, ze hoci sucasné pravidla DPH umoznuju Ciastone zniZit
néaklady na ockovanie proti COVID-19 a testovanie na COVID-19, neumoziuju uplatiiovanie
nulovej sadzby na takéto vakciny asluzby snimi tzko spojené. Rovnako neumoziuju
uplatiovanie znizenej alebo nulovej sadzby na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro,
ako ani na sluzby, ktoré s nimi Gzko stvisia. Navrh Komisie z roku 2018 na zmenu smernice
0 DPH, pokial’ ide o sadzby DPH, o ktorom Rada rokuje, by mohol poskytnut’ uspokojivé
rieSenie, pokial ide o zruSenie DPH =z celkového poskytovania ockovania a testovania
v stvislosti s ochorenim COVID-19. Ak ho Rada jednomysel'ne prijme, ¢lenskym Statom by
sa umoznilo uplatiovat’ znizent alebo dokonca nulovli sadzbu na dodania vakcin proti
COVID-19 adiagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre COVID-19 vréatane
sluzieb, ktoré snimi uzko suvisia, ak takéto dodania prindSaju uzitok len konecnému
spotrebitel'ovi a sleduju ciel’ v§eobecného zaujmu.

V boji proti pandémii je vSak potrebné konat’ okamzite. Vzhl'adom na naliehavost’ situacie je
potrebna rychla Uprava pravidiel EU v oblasti DPH s cielom zabezpecit', aby vakciny proti
COVID-19 a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pre COVID-19 boli pre Eurépanov

10 Kategoria 3 prilohy Il k smernici o DPH ,,Zoznam dodani tovarov a poskytnuti sluZieb, na ktoré sa

mozu uplatnit znizené sadzby uvedené v clanku 98

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire a 0 Spolo¢nom
colnom sadzobniku (U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 1), v sti¢asne platnom zneni.

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro nepatria do Ziadnej z kategdrii uvedenych v prilohe 111
k smernici o DPH.

Néavrh smernice Rady, ktorou sa meni smernica 2006/112/ES, pokial’ ide o sadzby dane z pridanej
hodnoty [COM(2018) 20 final z 18. januara 2018].
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cenovo dostupnejsie, a to znizenim ich nakladov na obstaranie v rdmci systému zdravotnej
starostlivosti, ¢im sa zvysi potencial prevencie a skriningu COVID-19 v Unii. Je to
nevyhnutny predpoklad na zabezpecenie toho, aby sa v blizkej budicnosti mohla obnovit’
uplna spolocenska a hospodarska Cinnost’.

Je nevyhnutné, aby takéto opatrenie malo docasny charakter s cielom oslobodit’ od DPH
dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre
COVID-19 a zéarovein umoznit’ znizeni sadzbu DPH pre takéto pomdcky. Toto opatrenie by
malo zostat’ v platnosti az do ukoncenia zdravotnej krizy spdsobenej ochorenim COVID-19.
Konkrétne by sa predmetné opatrenic nemalo uplatiovat po 31. decembri 2022. Pred
uplynutim tohto obdobia sa situacia preskima a v pripade potreby sa moze toto obdobie
uplatiiovania prediZit.

Podla ¢lanku 94 ods. 2 smernice o DPH sa potencialna zniZzena sadzba a oslobodenie od
DPH vo forme nulovej sadzby, ktoré sa uplatiiuji na uvedené dodania na izemi ¢lenského
Statu, budu vztahovat aj na dodania v ramci Spolo€enstva alebo na dovoz vakcin proti
COVID-19 adiagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre COVID-19 do tohto
¢lenského Statu.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Navrhom sa dopliia rozhodnutie Komisie (EU) 2020/491 z 3. aprila 2020 o oslobodeni od
dovoznych ciel a od DPH pri dovoze, ktoré sa povoluje v pripade tovaru potrebného na boj
proti nasledkom $irenia ochorenia COVID-19 pocas roku 2020, ktorého uplatiiovanie sa ma
predizit do konca aprila 2021. Néavrh je takisto v stilade s navrhom Komisie z roku 2018 na
zmenu smernice 0 DPH, pokial ide o sadzby DPH, o ktorom sa rokuje v Rade.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrh je v sulade s politikou EU v oblasti verejného zdravia, najma so stratégiou EU v oblasti
vakcin proti COVID-109.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravny zéaklad

Pravnym zakladom tohto navrhu je ¢lanok 113 Zmluvy o fungovani EU. V uvedenom ¢lanku
sa stanovuje, ze Rada jednomysel'ne v sulade s mimoriadnym legislativnym postupom a po
porade s Eur6pskym parlamentom a Hospodarskym a sociadlnym vyborom prijme ustanovenia
na zosuladenie pravidiel ¢lenskych $tatov v oblasti nepriameho zdaiovania.

. Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

Podl'a zasady subsidiarity podla ¢lanku 5 ods. 3 Zmluvy o Eur6pskej Gnii (ZEU) opatrenia na
tirovni EU mozno prijat’ len vtedy, ak zamysl'ané ciele nemozu uspokojivo dosiahnut’ samotné
Clenské Staty, a preto ich moze z dévodu rozsahu alebo t¢inkov navrhovanych opatreni lepSie
dosiahnut EU. Su¢asna smernica o DPH brani ¢lenskym $tatom uplatiovat’ zniZent sadzbu
DPH na dodanie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro pre COVID-19, ako aj
nulovi sadzbu DPH na dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro pre COVID-19. Legislativna iniciativa na Grovni EU na zmenu smernice je
naju¢innej$im sposobom, ako zabezpedit vietkym ob&anom EU &o najskor spravodlivy
acenovo dostupny pristup k dodaniam tychto vakcin a diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro.
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. Proporcionalita

Navrh ma obmedzeny rozsah pésobnosti a ma docasny charakter. Je v sulade so zasadou
proporcionality, pretoZze neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné a primerané na
dosiahnutie zamysl'aného ciel’a. Jeho jedinym ciel'om je poskytnut’ Clenskym S$tatom moznost’
uplatiiovat’ znizenu sadzbu DPH na dodanie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
pre COVID-19 anulovu sadzbu DPH na dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro pre COVID-19. Rozhodnutie stanovit’ takéto sadzby zostava
na uvazeni a zodpovednosti ¢lenskych Statov. Tato iniciativa by zabranila tomu, aby Clenské
Staty porusovali smernicu 0 DPH, ak by sa stanovilo, Zze na predmetné dodania sa poskytne
znizena alebo nulova sadzba, ako sa predpoklada v mnohych ¢lenskych Statoch.

. Vyber nastroja

Na zmenu suc¢asnej smernice o DPH je potrebna smernica.

3. VYSLEDKY  HODNOTENI ~ EX  POST, KONZULTACIH  sO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU
. Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Vzhl'adom na nalichavi povahu tejto iniciativy predlozenej v stvislosti s pandémiou COVID-
19 sa neuskutocnili Ziadne konzultacie so zainteresovanymi stranami.

. Ziskavanie a vyuzivanie expertizy

Pokial’ ide o vakciny proti COVID-19 a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pre
COVID-19, Komisia vychadzala z verejne dostupnych informéacii o epidemiologickej situdcii,
ako aj z relevantnych dostupnych vedeckych dékazov.

. Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na nalichavi povahu tejto iniciativy predlozenej v stvislosti s pandémiou COVID-

19 sa neuskutonilo Ziadne osobitné postidenie vplyvu™.

. Zakladné prava

Zdravie je zakladnym ludskym pravom. Navrh je vsulade s ¢lankom 168 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tinie (ZFEU), v ktorom sa stanovuje, Ze pri vymedzovani a vykonavani
vietkych politik a ¢innosti Unie sa ma zabezpegit’ vysoka urovei ochrany I'udského zdravia.
Okrem toho je v stlade s ¢lankom 35 Charty zékladnych prav EU, v ktorom sa stanovuje, Ze
kazdy ma pravo na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo vyuzivat’ lekarsku
starostlivost’ za podmienok stanovenych vnutro§tatnymi pravnymi predpismi a praxou.

4, VPLYV NA ROZPOCET

Podrla pravidiel, ktoré su v sti€asnosti platné pre vlastny zdroj zaloZzeny na DPH, nemé ndvrh
ziadny negativny vplyv na rozpocet Unie, ked’ze zniZenie prijmov z DPH sa vyrovna tpravou
zakladu. V ramci nového zjednodusujuceho systému, ktory by mal nadobudnit’ Géinnost
Vv roku 2021, by vSak navrh s najvacSou pravdepodobnost'ou mal finan¢ny vplyv na rozpocet
EU.

1 Pozri v8ak posudenie vplyvu, ktoré sprevadzalo navrh z roku 2018 [SWD(2018) 7 final] na stranke

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-1.PDF.
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5. DALSIE PRVKY
. Vysvetlujice dokumenty (v pripade smernic)

Navrh si nevyzaduje vysvetl'ujice dokumenty o transpozicii.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Cielom navrhu je zmenit' smernicu o DPH doplnenim ¢lanku 129a na koniec kapitoly 5
,Docasné ustanovenia* hlavy VIII: Sadzby.

Clanok 129a umozni ¢lenskym §tatom poskytovat oslobodenie od dane s moznostou
odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajucom stupni (nulova sadzba) na dodanie vakcin
proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pom6cok in vitro pre COVID-19 vréatane
poskytovania sluzieb tzko suvisiacich stakymito vakcinami atakymito pomockami.
Clenskym $tatom sa rovnako umozni, ako je to uZ v pripade vakcin, uplatiiovat’ zniZent
sadzbu DPH na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pre COVID-19 ana uzko
suvisiace sluzby. Opravnené na nulova sadzbu (a znizenti sadzbu, pokial’ ide o diagnostické
zdravotnicke pomocky in vitro) budd iba diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro pre
COVID-19, na ktoré sa moze umiestnit’ oznacenie CE, a vakciny proti COVID-19 schvalené
Komisiou alebo ¢lenskymi Statmi. ,,Oznacenie CE* je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze
pomodcka je Vvzhode s uplatnitelnymi poziadavkami stanovenymi v harmoniza¢nych
pravnych predpisoch Unie tykajucich sa jeho umiestnenia™.

Moznost’ znizenia alebo oslobodenia od DPH z poskytovania uvedenych sluzieb by mala byt
Casovo obmedzena tak, aby sa vzt'ahovala len na obdobie mimoriadnych okolnosti
spbsobenych pandémiou COVID-19. Konkrétne by sa nemala uplatiiovat’ po 31. decembri
2022. Pred uplynutim tohto obdobia sa situacia preskima a v pripade potreby sa moze toto
obdobie uplatiiovania prediZit. Ak sa viak prijme navrh Komisie z roku 2018 tykajlci sa
reformy systému sadzieb DPH, c¢lenskym Statom to umoZzni uplatiovat’ nulovi sadzbu,
pokial’ ide o dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro pre COVID-19 vratane sluzieb, ktoré s nimi Uzko suvisia. Preto plati, ze ak sa prijme
navrh z roku 2018 a datum, od ktorého by sa mali uplatiovat’ vnltro$tatne ustanovenia
potrebné na dosiahnutie stladu so zmenenou smernicou o DPH, by predchéadzal koncu
pandémie COVID-19, ¢lanok 129a by sa stal neopodstatnenym, len ¢o sa uvedené
vnutroStatne ustanovenia zacnu uplatiovat’.
2020/0311 (CNS)

Navrh
SMERNICA RADY,

ktorou sa meni smernica Rady 2006/112/ES, pokial’ ide o do¢asné opatrenia tykajice sa
dane z pridanej hodnoty uplatnitel’nej na vakciny proti COVID-19 a na diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro pre COVID-19, prijaté v reakcii na pandémiu COVID-19

15

Predovietkym nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017
0 zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia
(ES) &. 1223/2009 a 0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117, 5.5.2017, s. 1).

SK



SK

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 113,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho parlamentu®®,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®’,

konajuc v sulade s mimoriadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)  Svetova zdravotnicka organizécia (WHO) 30. januara 2020 vyhlasila, Ze globalne
Sirenie ochorenia COVID-19 vyustilo do stavu ohrozenia verejného zdravia

medzindrodného vyznamu. WHO oznacila 11. marca 2020 vypuknutie ochorenia
COVID-19 za pandémiu.

(2)  Unia spojila sily s WHO a skupinou globalnych aktérov v bezprecedentnom Usili
o0 globalnu solidaritu v boji proti pandémii. Cielom tohto usilia je podporit vyvoj
a spravodliva  distribaciu  diagnostickych  zdravotnickych pomécok in vitro
(testovacich stprav), lieCebnych postupov a vakcin potrebnych na kontrolu ochorenia
COVID-19 a boj proti nemu.

3) Vzhl'adom na alarmujici narast poctu pripadov COVID-19 v c¢lenskych S$tatoch
Komisia predlozila stratégiu EU v oblasti vakcin proti COVID-19"®. Cielom tejto
stratégie je urychlit vyvoj, vyrobu a nasadenie vakcin proti virusu s cielom pomdct’
chréanit’ obyvatel'stvo Unie. Hoci je najpravdepodobnejsie, Ze trvalé rieSenie pandémie
prinesie az uéinna a bezpe¢na vakcina proti COVID-19, testovanie je nevyhnutné na
zamedzenie Sireniu pandémie.

4) Komisia prijala v oblasti dane z pridanej hodnoty (DPH) mimoriadne opatrenia na
pomoc obetiam pandémie. Komisia prijala 3.aprila 2020 rozhodnutie (EU)
2020/491"°, ktorym sa &lenskym §tatom umoziiuje doGasne oslobodit’ Zivotne doleZity
tovar potrebny na boj proti nasledkom pandémie COVID-19 vratane diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro pre COVID-19 od DPH adovoznych ciel.
Rozhodnutie (EU) 2020/491 sa viak vztahuje len na dovoz, a nie na dodania v ramci
Spoloc¢enstva alebo vnutrostatne dodania.

(5) Smernica Rady 2006/112/ES® obsahuje nastroje, ktoré ¢lenskym Statom umoZiuju
Ciastoéne zmiernit naklady na ockovanie a testovanie v suvislosti s ochorenim
COVID-19, najmé prostrednictvom oslobodenia od DPH bez moznosti odpocitania
v pripade hospitalizicie a zdravotnej starostlivosti podla ¢lanku 132 ods. 1 pism. b)
a ¢) uvedenej smernice a znizenej sadzby DPH pre vakciny podl'a ¢lanku 98 uvedenej
smernice. Smernica 2006/112/ES vSak c¢lenskym Stdtom neumoZiluje uplatiovat’
znizenu sadzbu DPH na dodanie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro pre

16 U.v.EUC,,s..

o U.v.EUC,,s..

18 Oznédmenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Eurdpskej rade, Rade a Europskej investi¢nej banke —
Stratégia EU v oblasti vakcin [COM(2020) 245 final zo 17. jina 2020].

1 Rozhodnutie Komisie (EU) 2020/491 z 3. aprila 2020 o oslobodeni od dovoznych ciel a od DPH pri

dovoze, ktoré sa povoluje v pripade tovaru potrebného na boj proti nasledkom S$irenia ochorenia

COVID-19 pogas roku 2020 (U. v. EU L 1031 3.4.2020, s. 1).

Smernica Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o0 spolo¢nom systéme dane z pridanej hodnoty

(U.v. EU L 347, 11.12.2006, s. 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

COVID-19, ani na poskytovanie sluzieb tizko suvisiacich s takymito pomockami.
Rovnako ¢lenskym Statom neumoziuje poskytovat’ oslobodenie od dane s moznost'ou
odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajucom stupni (nulova sadzba) na dodanie
vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre
COVID-19, ako ani na poskytovanie sluzieb uzko suvisiacich s takymito vakcinami
a takymito pomoéckami.

Néavrh Komisie z roku 2018?! na zmenu smernice 2006/112/ES, pokial’ ide o sadzby
DPH, o ktorom sa v sti¢asnosti rokuje v Rade, umozni ¢lenskym Statom v pripade jeho
prijatia Radou, aby za urcitych podmienok uplatiiovali okrem iného znizenu sadzbu na
dodanie diagnostickych zdravotnickych pomdocok in vitro pre COVID-19, ako aj na
poskytovanie sluzieb tzko suvisiacich s takymito pomdckami. Uvedeny névrh takisto
umozni Clenskym Statom, aby za urCitych okolnosti zaviedli oslobodenie od dane
s moznost'ou odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajucom stupni (nulova sadzba)
v savislosti s dodaniami vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych
pomdocok in vitro pre COVID-19, ako aj v stvislosti so sluzbami uzko suvisiacimi
s takymito vakcinami a takymito pomdckami. Navrh z roku 2018 umozni ¢lenskym
Statom uplatiovat’ dané sadzby, ak ztakychto dodani maju prospech len kone¢ni
spotrebitelia a ak sa sleduje ciel’ vSeobecného zaujmu.

KedZe sa vSak na prijatie ndvrhu z roku 2018 eSte len ¢aka, s cielom prisposobit’
smernicu 2006/112/ES mimoriadnym okolnostiam spdsobenym pandémiou COVID-
19 je potrebné prijat’ okamzité opatrenia. Ciel'om tychto opatreni je zabezpeCit, aby
bolo dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro pre COVID-19 v Unii cenovo dostupnejsie.

Na tento ucel by c¢lenské S$taty mali mat’ moznost uplatiovat na dodanie
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro pre COVID-19 zniZent sadzbu DPH
alebo poskytovat’ na dodanie vakcin proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro pre COVID-19 schvalenych Komisiou alebo ¢lenskymi $tatmi, ako
aj na poskytovanie sluzieb uzko suvisiacich s takymito vakcinami a pomdckami
oslobodenie od dane s moznostou odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajucom
stupni (nulova sadzba).

Moznost’ uplatiiovat’ znizenti sadzbu DPH na diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro pre COVID-19 alebo oslobodit od DPH dodanie vakcin proti COVID-19
a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre COVID-19, ako aj na
poskytovanie sluzieb uzko stvisiacich s takymito vakcinami a pomdckami, by mala
byt ¢asovo obmedzena. Uvedend mozZnost' by sa mala poskytnit’ len na obdobie
pretrvdvania mimoriadnych okolnosti spésobenych pandémiou COVID-19. Vzhl'adom
na neistotu tykajucu sa trvania tychto mimoriadnych okolnosti by moznost’ uplatiiovat’
znizenu alebo nulovu sadzbu DPH na takéto dodania mala existovat’ do 31. decembra
2022. Pred uplynutim tohto obdobia sa situacia preskima a v pripade potreby sa moze
uplatiiovanie opatrenia predizit.

Kedze ciel’ tejto smernice, ktorym je zabezpecit, aby boli dodania vakcin proti
COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro pre COVID-19 v Unii
cenovo dostupnejSie, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni ¢lenskych Statov,
ale z dévodov rozsahu a dosledkov opatreni ho mozno lepsie dosiahnut’ na urovni
Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5

21

Navrh smernice Rady, ktorou sa meni smernica 2006/112/ES, pokial' ide o sadzby dane z pridanej
hodnoty [COM(2018) 20 final z 18. januara 2018].
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Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade so zasadou proporcionality podla uvedeného
¢lanku tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

(11) Smernica 2006/112/ES by sa preto mala zodpovedajicim spdsobom zmenit,
PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

V kapitole 5 hlavy VIII smernice 2006/112/ES sa vklada tento ¢lanok 129a :

., Clanok 129a

1. Clenské §taty mozu prijat’ jedno z tychto opatrent:

a) uplatiiovat’ znizenu sadzbu na dodanie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro pre COVID-19 ana poskytovanie sluzieb uzko stvisiacich s takymito
pomaockami;

b) poskytovat’” oslobodenie od dane s moznostou odpocitania DPH zaplatenej na

predchadzajucom stupni na dodanie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
pre COVID-19, ako aj na poskytovanie sluZzieb uzko suvisiacich s takymito
pomaockami.

Narok na zniZenu sadzbu alebo oslobodenie od dane stanovené v prvom pododseku vznika iba
pri diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro pre COVID-19, ktoré su v sulade
s uplatnitel'nymi poziadavkami stanovenymi v nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (EV)
2017/745% a v inych uplatnitePnych harmonizaénych pravnych predpisoch Unie.

2. Clenské $taty modzu poskytovat na dodanie vakcin proti COVID-19, ako aj na
poskytovanie sluzieb tzko suvisiacich stakymito vakcinami oslobodenie od dane
s moZznost'ou odpocitania DPH zaplatenej na predchadzajucom stupni.

Narok na oslobodenie od dane stanovené v prvom pododseku vznika len pri vakcinach proti
COVID-19 schvalenych Komisiou alebo ¢lenskymi $tatmi.

3. Odseky 1 a 2 sa uplatiiuju do 31. decembra 2022.

Clanok 2

1. Ak sa Cclenské Staty rozhodni uplatnovat znizenu sadzbu alebo poskytovat
oslobodenie od dane uvedené v ¢lanku 1 a prijma z&kony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na uvedenie tejto smernice do ucinnosti, uvedi priamo v prijatych
ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tato smernicu. Podrobnosti
0 odkaze upravia Clenské Staty.

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutrostatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmua v oblasti pdsobnosti tejto smernice, do dvoch mesiacov od datumu ich
prijatia.

22

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 117,5.5.2017, s. 1).
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Clanok 3

Téato smernica nadobtda uc¢innost’ dvadsiatym ditom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4
Této smernica je urend ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Radu
predseda
11
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