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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Ké&esoleva algatuse eesmérk on véimaldada liikmesriikidel vabastada COVID-19 vaktsiinide
ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete (testikomplektide) tarned ning selliste vaktsiinide
ja seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamine ajutiselt kdibemaksust. Samuti v@imaldab
see litkmesriikidel kohaldada COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete ja tihedalt
seotud teenuste osutamise suhtes vahendatud kaibemaksumadra, nagu juba tehakse
vaktsiinide puhul.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kuulutas COVID-19 puhangu 30. jaanuaril 2020
rahvusvahelise ulatusega rahvatervisealaseks hédaolukorraks. Seejarel kirjeldas WHO 11.
martsil 2020 COVID-19 puhangut kui pandeemiat. Alates COVID-19 puhangu algusest on
Euroopa Liit votnud enneolematuid meetmeid, et kaitsta elusid ja elatusvahendeid ning
piirata viiruse mdju majandusele. Liit juhib Uleilmseid jdupingutusi laustestimise, ravi ja
vaktsineerimise valdkonnas, mobiliseerides ressursse rahvusvahelise rahastamise kaudu ning
ithendades joud riikide ja tleilmsete tervishoiuor§anisatsioonidega algatuse ,,COVID-19
Tools (ACT) Accelerator koosto0raamistiku kaudu-.

Viimati nimetatud algatuse kéivitasid 24. aprillil 2020 WHO ja rihm dleilmseid osalejaid.
See on lleskutse tegutseda poordelise téhtsusega Uleilmses koostods, mille eesmark on
kiirendada kogu maailmas vordset juurdepddsu ohututele, kvaliteetsetele, tGhusatele ja
taskukohastele COVID-19 diagnostikaseadmetele, ravivahenditele ja vakisiinidele.
Komisjoni president Ursula von der Leyen kaivitas 4. mail 2020 koroonaviirusele tleilmse
reageerimise meetme ,,Coronavirus Global Response®, mis on liidu vastus sellele tleskutsele.
Komisjoni presidendi sdnul ,,[v]abaneb maailm sellest pandeemiast ainult siis, kui vaktsiinid,
testikomplektid ja ravivahendid on kittesaadavad ja taskukohased koigile, kes neid vajavad®.
Rahastamiskampaania meetme ,,Coronavirus Global Response* raames on praeguseks
kogutud peaaegu 16 miljardit eurot, sealhulgas 11,9 miljardit eurot, mille on lubanud
eraldada liikmesriigid, komisjon ja Euroopa Investeerimispank.

Komisjon kinnitas 18. septembril 2020 oma osalemist COVID-19 vaktsiini (leilmse
kattesaadavuse susteemis (COVAX) pérast seda, kui ta 31. augustil 2020 oli teatanud 400
miljoni euro eraldamisest tagatistena COVAXIi ja selle eesmérkide toetamiseks meetme
,,Coronavirus Global Response” kontekstis. COVAX on raamistiku ACT Accelerator
vaktsiiniharu ning selle eesmérk on kiirendada COVID-19 vaktsiinide valjatodtamist ja
tootmist ning tagada, et kdigil maailma riikidel on neile Giglane ja vordne juurdepads. Seda
juhivad Ghiselt Glemaailmne vaktsineerimise ja immuniseerimise liit (Gavi), epideemiateks
valmisoleku uuenduste koalitsioon (CEPI) ja WHO.

Osana joupingutustest aidata kaitsta inimesi kdikjal maailmas ja eelkdige liidus esitas
komisjon 17. juunil 2020 ELi strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta’. Kavandatav ELi
lahenemisviis ELi kodanikele vaktsiinide tagamiseks tdiendab liidu meetmeid, millega
tagada uUldine juurdepé&s taskukohasele koroonaviiruse vaktsiinile, ravile ja testimisele.
Eesmark on kiirendada viirusevastaste vaktsiinide valjatéotamist, tootmist ja kasutuselevottu
ning tagada, et vitluses COVID-19 vastu ei jaetaks liidus kedagi kdrvale.

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
Komisjoni 17. juuni 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule ja
Euroopa Investeerimispangale — ELi strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta, COM(2020) 245 final.
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ELi vaktsiinistrateegia Uks eesmérke on tagada kdigile ELis vdimalikult vara Giglane ja
taskukohane juurdepads COVID-19 vaktsiinidele. Uldiselt peetakse tGhusat ja ohutut
vaktsiini COVID-19 vastu pandeemia kdige tdendolisemaks pusivaks lahenduseks, kuna see
hdlbustab COVID-19 haiguse torjet ja vdhendab suremust. Siiski ei ole tagatud, et selline
vaktsiin muutuks varsti kéattesaadavaks. Seetdttu on COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete valjatdotamine ja kasutuselevott jatkuvalt véga oluline.

Komisjon rakendab COVID-19 vaktsiinide ELi strateegiat koos liikmesriikidega. See
suurendab téendosust, et kdik inimesed ELis ja Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP) saavad
neile vaktsiinidele vdimalikult luhikese aja jooksul diglase ja taskukohase juurdepaasu.
Oluline samm liikmesriikide Uhismeetme suunas on juba astutud, sest Prantsusmaa,
Saksamaa, Itaalia ja Madalmaad on asutanud kaasava vaktsineerimise liidu. Liit loodi
selleks, et Uhendada nende riikide riiklikud ressursid ja tagada Euroopa elanikkonnale
diglane juurdepéaas vaktsiinivarudele.

Liit rakendab COVID-19 vaktsiinide strateegiat kahel viisil. Esiteks, tagades piisava hulga
vaktsiinide tootmise ELis — ja seega piisava varustuse oma liikmesriikidele —
vaktsiinitootjatega sdlmitud eelostulepingute kaudu. Sellega seotud rahastamine saadakse
erakorralise toetuse rahastamisvahendist®. Teiseks, kasutades olemasolevaid regulatiivseid,
finants-, nbustamis- ja muid tema ké&sutuses olevaid vahendeid ning kohandades samal ajal
liidu digusraamistikku vastavalt praegusele kiireloomulisusele.

Vaktsiine tootvate ettevdtjatega s6lmitakse lepingud hankemenetluse kaudu, mida korraldab
komisjon kdigi osalevate litkmesriikide nimel. Kui moni toetatavatest vaktsiinidest osutub
toimivaks, on liikmesriikidel vdimalik hankida vaktsiin otse tootjalt eelostulepingus
séatestatud tingimustel. Liikmesriigid kui vaktsiinide 10plikud omandajad osalevad protsessis
algusest peale.

ELi vaktsiinistrateegia raames on komisjon juba sélminud mdne ravimifirmaga lepingud
vOimalike COVID-19 vaktsiinide ostmiseks ning mdne firmaga on I8pule viidud voi kéivad
ettevalmistavad labirddkimised eelostulepingute s6lmimiseks. WHO andis 30. septembril
2020 vilja COVID-19 vaktsiinikandidaatide Ulevaatedokumendi kavandi,* milles on
loetletud 41 vaktsiinikandidaati, mille kliiniline hindamine praegu toimub.

Alates COVID-19 pandeemia tekkimisest ja vaktsiini ootuses on tervishoiuttotajad valja
tootanud mitmesuguseid teste. Need testid teevad kindlaks viiruse vOi viirusevastaste
antikehade olemasolu. Kdige levinumad COVID-19 testid, mida Euroopa turul turustatakse,
on jargmised.

o Nukleiinhappepdhine test (nt PCR), mille jaoks kasutatakse peamiselt nina- ja
kurgukaape proovi. Proovi pdhjal tehakse kindlaks, kas selles esineb viirus.

o Antigeenitest, mis h6lmab samuti nina- ja kurgukaape proovi. Ka selle testiga
tehakse kindlaks viiruse esinemine.

— Tehakse antigeeni kiirteste, mille puhul proov asetatakse alusele ja tulemus
selgub mdne minuti parast.

No6ukogu 15. martsi 2016. aasta marus (EL) 2016/369 (erakorralise toetuse andmise kohta liidus),
mida on muudetud nBukogu 14. aprilli 2020. aasta méarusega (EL) 2020/521, millega aktiveeritakse
maaruse (EL) 2016/369 kohane erakorraline toetus ja muudetakse madruse satteid, vdttes arvesse
COVID-19 puhangut (ELT L 117, 15.4.2020, Ik 3).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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—  Olemas on ka ensuimimmuunsorptsioonanaltiisid (ELISA) vOi ELISA
sarnased testid, mis on keerukamad, kuid usaldusvddrsemad ja
kvalitatiivsemad.

o Antikehade test (IgG/IgM/IgA) vereproovi pBhjal. See test vdimaldab tuvastada
vOetud proovis viirusevastaseid antikehi. Antikehade teste vOib teha ka kiirtestide voi
ELISA voi ELISA-sarnaste testidega.

Liikmesriigid vastutavad selle eest, millise strateegia ja kriteeriumide alusel maératakse
kindlaks, keda testitakse ja millist titpi COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid
kasutatakse.

Seoses COVID-19 pandeemiaga on komisjon votnud erakorralisi meetmeid kéibemaksu
valdkonnas, et aidata puhangu ohvreid. Komisjon vottis 3. aprillil 2020 vastu otsuse (EL)
2020/491,° millega vdimaldatakse liikmesriikidel ajutiselt vabastada kaibemaksust (ja
tollimaksudest) elutdhtsad kaubad, mis on vajalikud COVID-19 puhangu tagajirgedega
vOBitlemiseks (ning mis hélmavad muu hulgas isikukaitsevahendeid, in vitro diagnostika
meditsiiniseadmeid, selliseid meditsiiniseadmeid nagu néiteks hingamisaparaadid ja piiratud
arvu ravimeid®).

Kaesolev otsus hdlmab ainult importi, mitte Ghendusesiseseid ega omamaiseid tarneid, kuna
komisjoni autonoomsed volitused piirduvad selle valdkonnaga. Esialgset meedet kohaldati
kuue kuu jooksul ja seda pikendati veel kolme kuu vérra kuni 31. oktoobrini 2020°. Seejarel
otsustati pikendada meetme kohaldamisaega 2021. aasta aprilli [6puni.

Praegused kdibemaksueeskirjad sisaldavad kahte peamist vahendit, mis juba v6imaldavad
liilkmesriikidel leevendada COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
kulusid.

Esiteks nahakse ndukogu direktiiviga 2006/112/EU®  (kdibemaksudirektiiv) ette
maksuvabastused ilma mahaarvamisdiguseta haiglaravi ja meditsiinilise abi puhul®. Nende
maksuvabastuste eesmérk on vahendada meditsiinilise abi maksumust ja muuta see
uksikisikutele kattesaadavamaks. Ennetavad meditsiiniteenused, naiteks kui asjaomane isik ei
pde Uhtegi haigust ega tervisehdiret, vOivad kuuluda maksuvabastuse alla. See kehtiks
COVID-19 vastase vaktsineerimise ja testimise kohta, mida tehakse haiglaravi ja
meditsiinilise abi vormis. Kehtivat maksuvabastust ei kohaldata siiski COVID-19 vaktsiinide
ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete — sealhulgas nendega tihedalt seotud teenuste —
tarnete suhtes haiglatele, arstidele, ravi- vdi diagnostikakeskustele ja teistele nduetekohaselt
tunnustatud samalaadsetele asutustele. Seega kannaksid nad selliste vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete ostmisel kdibemaksukulu.

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

6 Vit hdlmatud kaupade soovituslik loetelu aadressil

https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

! Komisjoni 23. juuli 2020. aasta otsus (EL) 2020/1101. millega muudetakse otsust (EL) 2020/491
COVID-19 puhangu mdju vastu vditlemiseks vajalike kaupade imporditollimaksu- ja
kaibemaksuvabastuse kohta 2020. aastal (ELT L 241, 27.7.2020, Ik 36).

8 N6ukogu 28. novembri 2006. aasta direktiiv 2006/112/EU, mis késitleb thist kaibemaksusiisteemi
(ELT L 347, 11.12.2006, Ik 1), muudetud.
9 Kaibemaksudirektiivi artikli 132 18ike 1 punktid b ja c.
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Seega, kuigi COVID-19 vastane vaktsineerimine ja testimine, mida tehakse haiglaravi ja
meditsiinilise abi raames, oleks kaibemaksust vabastatud, ei kuuluks haiglate, arstide, ravi-
vOi diagnostikakeskuste ja muude nduetekohaselt tunnustatud samalaadsete asutuste soetatud
vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarned selle maksuvabastuse alla. Seega
jadks nendega seotud k&ibemaksukoormus alles.

Teiseks voivad liikmesriigid kehtivate kaibemaksueeskirjade kohaselt kohaldada vahendatud
kidibemaksumiira (st mitte vihem kui 5 %) jdrgmise suhtes ,,farmaatsiatooted, mida
tavapéraselt kasutatakse tervishoiuks, haiguste &drahoidmiseks ja [...] raviks“!®. M@istet
,.farmaatsiatooted” ei ole kdibemaksudirektiivis méaratletud, kuid seda on alati tdlgendatud
nii, et see hdlmab kombineeritud nomenklatuuris'* maaratletud farmaatsiatooteid.
Kombineeritud nomenklatuuris (grupp 30) esitatud farmaatsiatoodete hulka kuuluvad ka
vaktsiinid. Seega vdib vaktsiinide suhtes praegu kohaldada véhendatud kdaibemaksumaéarasid.
Lisaks vOivad teatavad liikmesriigid varasemate kahjulike maksumeetmete kehtestamisest
hoidumisega seotud erandite alusel jatkata oluliselt vahendatud maksuméarade (nimelt alla 5
%) vOi maksuvabastuste kohaldamist koos eelmises etapis tasutud ké&ibemaksu
mahaarvamisega (nullmaksumadr) farmaatsiatoodete, sealhulgas vaktsiinide suhtes.
Kaibemaksudirektiivis ei ole siiski (ldsatet, mis vdimaldaks farmaatsiatoodete suhtes
kohaldada nullmaksumaéara, mida vBiks kohaldada COVID-19 vaktsiinide puhul.

Kéibemaksudirektiivi Uldiste kaibemaksueeskirjadega lubatakse kohaldada véahendatud
maksumadrasid vaktsiinide, kuid mitte COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
suhtes™. Kuigi otsus (EL) 2020/491 vdimaldas liikmesriikidel muu hulgas ajutiselt vabastada
kédibemaksust in vitro diagnostika  meditsiiniseadmete  import, ei ole ELIi
kaibemaksueeskirjades sonaselget satet, mis vOimaldaks vabastada k&ibemaksust selliste
seadmete (henduse- ja riigisisesed tarned.

Kokkuvdtteks vOib oelda, et kuigi kehtivad kaibemaksueeskirjad vGimaldavad osaliselt
leevendada COVID-19 vastase vaktsineerimise ja testimise kulusid, ei vdimalda need
kohaldada nullmaksumadra selliste vaktsiinide ja nendega tihedalt seotud teenuste osutamise
suhtes. Samuti ei vGimalda need kohaldada ei védhendatud ega nullmaksumadra in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete suhtes, sealhulgas nendega tihedalt seotud teenuste osutamise
suhtes. Komisjoni 2018. aasta ettepanek,*® millega soovitakse muuta kaibemaksudirektiivi
kéibemaksumé&arade osas ja mis on ndukogus menetlemisel, vdiks pakkuda rahuldava
lahenduse COVID-19 vaktsiinide ja testide Uldise tarnekoguse kaibemaksust vabastamiseks.
Kui ndukogu selle Uheh&&lselt vastu votaks, vOimaldaks see liikmesriikidel kohaldada
vahendatud v@i isegi nullmaksumadra COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete, sealhulgas nendega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes, kui
sellised tarned toovad kasu ainult I6pptarbijale ja teenivad tldist huvi pakkuvat eesmarki.

Pandeemia vastu vditlemiseks on siiski vaja viivitamata meetmeid votta. Arvestades olukorra
kiireloomulisust, on vaja kiiresti kohandada ELi kaibemaksueeskirju, et muuta COVID-19
vaktsiinid ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmed eurooplaste jaoks taskukohasemaks,
vahendades tervishoiususteemi jaoks nende hankimise kulusid ning suurendades seega
COVID-19 ennetamise ja testimise vdimalusi liidus. See on eeltingimus, et tagada
uhiskondliku ja majandustegevuse tdielik taastamine lahitulevikus.

10 Kéaibemaksudirektiivi 11l lisa ,Loend kaubatarnetest ja teenuste osutamistest, mille suhtes vdib

kohaldada artiklis 98 nimetatud vdhendatud kdibemaksumaarasid rithm 3.

Noukogu 23. juuli 1987. aasta maarus (EMU) nr 2658/87 tariifi- ja statistikanomenklatuuri ning iihise
tollitariifistiku kohta (EUT L 256, 7.9.1987, Ik 1), praegu kehtiv.

In vitro diagnostika meditsiiniseadmed ei kuulu Uhtegi kdibemaksudirektiivi I11 lisas olevasse riihma.
Ettepanek: ndukogu 18. jaanuari 2018. aasta direktiiv, millega muudetakse direktiivi 2006/112/EU
kaibemaksumaérade osas, COM(2018) 20 final.
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On hé&davajalik, et selline meede oleks ajutine ja ette néhtud selleks, et vabastada COVID-19
vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarned kdibemaksust ning vGimaldada
samas viimaste puhul kohaldada véhendatud kaibemaksuméara. See meede peaks jadma
jousse kuni COVID-19 tervisekriisi I6ppemiseni. Konkreetsemalt ei tohiks meede kesta
kauem kui 31. detsembrini 2022. Enne kdnealuse ajavahemiku 18ppu vaadatakse olukord labi
ning vajaduse korral vdidakse meetme kohaldamisperioodi pikendada.

Vastavalt kdibemaksudirektiivi artikli 94 18ikele 2 kehtivad vdimalik vahendatud maksuméar
ja nullmaksumaara kujul kdibemaksuvabastus, mida kohaldatakse, kui toimuvad eespool
nimetatud tarned liikmesriigi territooriumil, ka siis, kui toimub COVID-19 vaktsiinide ja in
vitro diagnostika meditsiiniseadmete Uhendusesisese tarne vai import sellesse litkmesriiki.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek tdiendab komisjoni 3. aprilli 2020. aasta otsust (EL) 2020/491 (COVID-19 puhangu
mdju vastu vditlemiseks vajalike kaupade imporditollimaksu- ja kaibemaksuvabastuse kohta
2020. aastal), mida pikendatakse kuni 2021. aasta aprilli 16puni. Samuti on see kooskdlas
komisjoni 2018. aasta ettepanekuga, millega soovitakse muuta kéibemaksudirektiivi
kaibemaksumaéarade osas ja mis on ndukogus menetlemisel.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ettepanek on kooskdlas ELi rahvatervise poliitikaga, eelkdige ELi strateegiaga COVID-19
vaktsiinide kohta.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Ettepaneku diguslik alus on ELi toimimise lepingu artikkel 113. Selles artiklis on satestatud,
et ndukogu, kes teeb otsuse Uhehaalselt seadusandliku erimenetluse kohaselt ja pérast
konsulteerimist Euroopa Parlamendi ning majandus- ja sotsiaalkomiteega, votab vastu sétted,
et Uhtlustada liikmesriikide eeskirju kaudse maksustamise valdkonnas.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Euroopa Liidu lepingu artikli 5 18ikes 3 satestatud subsidiaarsuse pdhimotte kohaselt vaib
lildu tasandil meetmeid votta ainult juhul, kui litkmesriigid eraldi ei suuda kavandatud
eesmaérke piisavalt saavutada ning seeparast saab neid kavandatud meetme ulatuse voi toime
tottu paremini saavutada ELi tasandil. Kehtiv kdibemaksudirektiiv takistab liikmesriike
kohaldamast  vahendatud  kdibemaksumaara COVID-19 in vitro  diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete suhtes ning nullprotsendilist kaibemaksumaiara COVID-19
vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes. ELi tasandi seadusandlik
algatus direktiivi muutmiseks on kdige t6husam viis tagada kdigile ELis vOimalikult vara
Oiglane ja taskukohane juurdepdds asjaomaste vaktsiinide ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete varudele.

. Proportsionaalsus

Ettepanek on piiratud kohaldamisalaga ja ajutist laadi. Ettepanek on kooskdlas
proportsionaalsuse pdhimottega, kuna see ei lahe kaugemale sellest, mis on taotletava
eesmérgi saavutamiseks vajalik ja proportsionaalne. Ettepanekuga antakse liikmesriikidele
Uksnes vOimalus kohaldada véhendatud kdibemaksumdaara COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete suhtes ning nullmaksumadra COVID-19 vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes. Selliste mé&&rade kehtestamise Ule otsustavad
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liilkmesriigid omal &randgemisel ja vastutusel. Algatus takistab seda, et liikmesriigid rikuvad
kéibemaksudirektiivi, kui kdnealuste tarnete suhtes kohaldatakse vahendatud vdi nullméara,
nagu paljud liikmesriigid kavandavad.

. Vahendi valik

Kehtiva kaibemaksudirektiivi muutmiseks on vaja direktiivi.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Konsulteerimine sidusriihmadega

COVID-19 pandeemia ajal esitatud algatuse kiireloomulisuse tottu ei ole sidusriihmadega
konsulteeritud.
. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Komisjon on tuginenud avalikult kattesaadavale teabele epidemioloogilise olukorra kohta
ning asjakohastele kattesaadavatele teaduslikele tdenditele COVID-19 vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete kohta.

. Mdju hindamine

COVID-19 pandeemia ajal esitatud algatuse Kkiireloomulisuse tdttu ei ole eraldi
méjuhinnangut koostatud™.

. Pdhidigused

Tervis on pohiline inimdigus. Ettepanek on kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 168, milles on satestatud, et kogu liidu poliitika ja tegevuse maaratlemisel ja
rakendamisel tuleb tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse. Lisaks on see kooskdlas

Euroopa Liidu pdhidiguste harta artikliga 35, milles on satestatud, et igatuhel on digus
ennetavale tervishoiule ning ravile siseriiklike digusaktide ja tavadega ettenéhtud tingimustel.

4. MOJU EELARVELE

Praegu ké&ibemaksupdhiste omavahendite suhtes kehtivate eeskirjade kohaselt ei avalda
ettepanek negatiivset méju liidu eelarvele, kuna kédibemaksutulu vahenemist tasakaalustab
kéibemaksubaasi korrigeerimine. Kuid uue lihtsustamisslisteemi kohaselt, mis peaks joustuma
2021. aastal, oleks ettepanekul téendoliselt finantsméju ELi eelarvele.

5. MUU TEAVE
. Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)
Ettepanek ei ndua tlevotmist selgitavaid dokumente.

. Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus

Ettepaneku eesmérk on muuta kdibemaksudirektiivi; selleks lisatakse V11 jaotise 5. peatiki
»Ajutised sitted* 10ppu artikkel 129a: , Maarad*.

1 Vt 2018. aasta ettepanekule lisatud mdjuhinnang (SWD(2018) 7 final) aadressil
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.
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Artikliga 129a voimaldatakse liikmesriikidel kohaldada maksuvabastust koos eelmises etapis
tasutud kédibemaksu mahaarvamisega (nullmaksumaar) COVID-19 vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes, sealhulgas selliste vaktsiinide ja selliste
seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes. Samuti véimaldab see liikmesriikidel
kohaldada COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete ja nendega tihedalt seotud
teenuste osutamise suhtes vahendatud k&ibemaksumdééra, nagu juba tehakse vaktsiinide
puhul. Nullmaksumaara (ja vahendatud maksumaééra in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
suhtes) vdib kohaldada tksnes COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete suhtes,
millele vdib kinnitada CE-vastavusmargise, ja COVID-19 vaktsiinide suhtes, millele on loa
andnud komisjon vai liikmesriigid . CE-vastavusmargis on mérgis, millega tootja kinnitab, et
seade vastab margise tootele kandmist kasitlevate liidu Uhtlustamisfigusaktide alusel
kohaldatavatele nduetele™.

Voimalus eespool nimetatud teenuste osutamisel k&ibemaksu véhendada voi selle
kohaldamisest loobuda peaks olema ajaliselt piiratud, nii et see hdlmaks tksnes COVID-19
pandeemiast pdhjustatud erandlikke asjaolusid. Konkreetsemalt ei tohiks see meede kehtida
kauem kui 31. detsembrini 2022. Enne kdnealuse ajavahemiku 16ppu vaadatakse olukord labi
ning vajaduse korral vbidakse meetme kohaldamisperioodi pikendada. Kui aga vdetakse
vastu komisjoni 2018. aasta ettepanek kaibemaksumé&arade stisteemi reformi kohta, annab
see litkmesriikidele voimaluse kehtestada nullmaksumaar COVID-19 vaktsiinide ja in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes, sealhulgas nendega tihedalt seotud teenuste
osutamise suhtes. Seega, kui 2018. aasta ettepanek voetakse vastu ja kuupéev, millest alates
hakatakse kohaldama muudetud kaibemaksudirektiivi jargimiseks vajalikke siseriiklikke
digusnorme, on enne COVID-19 pandeemia I0ppu, kaotab artikkel 129a pérast nende
siseriiklike digusnormide kohaldama hakkamist oma mdtte.
2020/0311 (CNS)

Ettepanek:
NOUKOGU DIREKTIIV,

millega muudetakse COVID-19 pandeemiale reageerimiseks néukogu direktiivi
2006/112/EU seoses COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
suhtes kohaldatavate ajutiste kdibemaksumeetmetega

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

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

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust'®,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’’,

1 Eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta madrus (EL) 2017/745, milles

kasitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002
ja magrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).

10 ELTC,, k.

v ELTC,, k.
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toimides seadusandliku erimenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

()

©)

(4)

(5)

(6)

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kuulutas COVID-19 puhangu 30. jaanuaril
2020 rahvusvahelise téhtsusega rahvatervisealaseks hadaolukorraks. WHO kirjeldas
11. mértsil 2020 COVID-19 puhangu olukorda pandeemiana.

Liit on Ghendanud WHO ja Uleilmsete osalejate riihmaga enneolematus Gleilmses
solidaarsuses joud, et pandeemia vastu voOidelda. Selle jdupingutuse eesméark on
toetada COVID-19 kontrolli all hoidmiseks ja selle vastu vitlemiseks vajalike in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete (testikomplektid), ravivahendite ja vaktsiinide
valjatootamist ja diglast jaotamist.

Arvestades COVID-19 juhtumite arvu murettekitavat suurenemist liilkmesriikides, on
komisjon koostanud ELi strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta'®. Selle strateegia
eesmark on kiirendada viiruse vastaste vaktsiinide valjatootamist, tootmist ja
kasutuselevottu, et aidata kaitsta inimesi liidus. Kuigi t6hus ja ohutu vaktsiin
COVID-19 vastu on pandeemia koige tOendolisem pisiv lahendus, on testimine
pandeemia ohjeldamiseks hadavajalik.

Kéaibemaksu valdkonnas on komisjon votnud erakorralisi meetmeid, et aidata
pandeemia ohvreid. Komisjon véttis 3. aprillil 2020 vastu otsuse (EL) 2020/491,*°
millega v@imaldatakse liikmesriikidel ajutiselt vabastada ké&ibemaksust ja
tollimaksudest COVID-19 puhangu tagajargedega voitlemisel elutédhtsad kaubad,
sealhulgas COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Otsus (EL) 2020/491
hdlmab siiski ainult importi, mitte thendusesiseseid ega omamaiseid tarneid.

Noukogu direktiiv  2006/112/EU?° sisaldab vahendeid, mis v&imaldavad
litkmesriikidel osaliselt leevendada COVID-19 vastase vaktsineerimise ja testimise
kulusid, eelkdige kasutades kdnealuse direktiivi artikli 132 I6ike 1 punktide b ja c
alusel haiglaravi ja meditsiinilise abi puhul kohaldatavat mahaarvamisdiguseta
kaibemaksuvabastust ning sama direktiivi artikli 98 alusel vaktsiinide puhul
kohaldatavat vihendatud kaibemaksumaira. Direktiiviga 2006/112/EU ei lubata
litkmesriikidel siiski kohaldada véhendatud k&ibemaksumaira COVID-19 in vitro
diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ega selliste seadmetega tihedalt seotud
teenuste osutamise suhtes. Samuti ei lubata sellega liikmesriikidel kohaldada
maksuvabastust koos eelmises etapis tasutud kaibemaksu mahaarvamisega
(nullmaksuméaar) COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
tarnete suhtes, sealhulgas selliste vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud teenuste
osutamise suhtes.

Komisjoni 2018. aasta ettepanek,”* millega soovitakse muuta direktiivi 2006/112/EU
ké&ibemaksumé&érade osas ja mis on ndukogus menetlemisel, vdimaldaks juhul, kui
ndukogu selle vastu votab, litkmesriikidel teatavatel tingimustel kohaldada vahendatud
maksumé&éra muu hulgas COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete

18
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20

21

Komisjoni 17. juuni 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, Euroopa Ulemkogule, ndukogule ja
Euroopa Investeerimispangale — ELi strateegia COVID-19 vaktsiinide kohta, COM(2020) 245 final.
Komisjoni 3. aprilli 2020. aasta otsus (EL) 2020/491 COVID-19 puhangu mdju vastu vditlemiseks
vajalike kaupade imporditollimaksu- ja ké&ibemaksuvabastuse kohta 2020. aastal (ELT L 1031,
3.4.2020, Ik 1).

Noukogu 28. novembri 2006. aasta direktiiv 2006/112/EU, mis kasitleb Ghist kaibemaksusiisteemi
(ELT L 347, 11.12.2006, Ik 1).

Ettepanek: ndukogu 18. jaanuari 2018. aasta direktiiv, millega muudetakse direktiivi 2006/112/EU
kaibemaksumaérade osas, COM(2018) 20 final.
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

suhtes ja selliste seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes. Samuti
vOimaldab see ettepanek liikmesriikidel teatavatel tingimustel kehtestada
maksuvabastuse koos eelmises etapis tasutud k&ibemaksu mahaarvamisega
(nullmaksumé&ar) COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete
tarnete suhtes ning selliste vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud teenuste
osutamise suhtes. 2018. aasta ettepanek vOimaldab liikmesriikidel neid maéarasid
kohaldada, kui sellised tarned toovad kasu ainult IGpptarbijale ja teenivad uldist huvi
pakkuvat eesmarki.

Kuna aga 2018. aasta ettepaneku vastuvotmine on veel pooleli, on vaja votta
viivitamata meetmeid, et kohandada direktiivi 2006/112/EU COVID-19 puhangust
tingitud erandlike asjaoludega. Nende meetmete eesmark on tagada, et COVID-19
vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete varud muutuksid liidus
taskukohasemaks.

Selleks peaks liikmesriikidel olema vdimalus kohaldada véhendatud k&ibemaksumééara
COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes v6i maksuvabastust
koos eelmises etapis tasutud kdibemaksu mahaarvamisega (nullmaksumaér) COVID-
19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes, mille
komisjon vOi liikmesriigid on sellisena heaks Kkiitnud, ning selliste vaktsiinide ja
seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes.

Vdimalus kohaldada vahendatud kéibemaksumédra COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete suhtes v0i vabastada COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarned ning selliste vaktsiinide ja seadmetega tihedalt seotud
teenuste osutamine ké&ibemaksust peaks olema ajaliselt piiratud. Seda véimalust tuleks
lubada Uksnes seni, kuni kestavad COVID-19 pandeemiast pdhjustatud erandlikud
asjaolud. Konealuste erandlike asjaolude kestusega seotud ebakindluse tdttu peaks
vOimalus kohaldada selliste tarnete suhtes véhendatud kéaibemaksumadra voi
nullmaksumaéra kehtima kuni 31. detsembrini 2022. Enne konealuse ajavahemiku
I6ppu vaadatakse olukord labi ning vajaduse korral vdidakse meetme kehtivust
pikendada.

Kuna kaesoleva direktiivi eesmarki, nimelt tagada liidus taskukohasem juurdepéés
COVID-19 vaktsiinide ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete varudele, ei suuda
lilkmesriigid piisavalt saavutada ning meetme ulatuse ja toime tottu saab seda
paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse péhimdttega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei lahe ké&esolev direktiiv nimetatud eesmarkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Direktiivi 2006/112/EU tuleks seeparast vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2006/112/EU V111 jaotise 5. peatiikki lisatakse artikkel 129a:

1.

., Artikkel 129a
Liikmesriigid vOivad votta ihe jargmistest meetmetest:

ET
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a) kohaldada vahendatud maksum&idra COVID-19 in vitro diagnostika
meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja konealuste seadmetega tihedalt seotud teenuste
osutamise suhtes;

b) kohaldada maksuvabastust koos eelmises etapis tasutud kdibemaksu mahaarvamisega
COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tarnete suhtes ja konealuste
seadmetega tihedalt seotud teenuste osutamise suhtes.

Esimese I0iguga ettendhtud vahendatud maksumadra v6i maksuvabastust vdib kohaldada
Uksnes selliste COVID-19 in vitro diagnostika meditsiiniseadmete suhtes, mis vastavad
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) 2017/745% ja muudes kohaldatavates liidu
uhtlustamisdigusaktides satestatud kohaldatavatele nduetele.

2. Liikmesriigid voivad kohaldada maksuvabastust koos eelmises etapis tasutud
kéibemaksu mahaarvamisega COVID-19 vaktsiinide ja konealuste vaktsiinidega tihedalt
seotud teenuste osutamise suhtes.

Esimese I6iguga ettenahtud maksuvabastust vdib kohaldada (ksnes komisjoni Vvoi
liilkmesriikide loa saanud COVID-19 vaktsiinide suhtes.

3. Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse kuni 31. detsembrini 2022.*

Artikkel 2

1. Kui liikmesriigid otsustavad kohaldada artiklis 1 osutatud vahendatud maksuméara voi
maksuvabastust ning votavad vastu kaesoleva direktiivi joustamiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid, lisavad nad neisse normidesse v8i nende normide ametliku avaldamise korral
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette lilkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile k&esoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas
nende poolt vastu vBetud pdhiliste digusnormide teksti kahe kuu jooksul alates nende
vastuvotmisest.

Artikkel 3

Ké&esolev direktiiv joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artikkel 4
Kéaesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Brissel,

Noukogu nimel
eesistuja

2 Euroopa Parlamendi ja nBukogu 5. aprilli 2017. aasta ma&rus (EL) 2017/745, milles Késitletakse

meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja maarust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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