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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

A jelenlegi kezdeményezés célja lehetdvé tenni a tagallamok szaméra, hogy ideiglenesen
mentességet biztositsanak a Covid19-oltéanyagok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok (tesztkészletek), valamint az oltdanyagokhoz és eszkdzokhoz szorosan kapcsolodo
szolgaltatdsok szdméara a hozzaadottérték-ado alol (héa). Lehetévé teszi tovabba a tagallamok
szamara, hogy — ahogyan az oltéanyagok esetében ez mar megvalosult —, kedvezményes
héamértéket alkalmazzanak a Covid19-virussal kapcsolatos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok és a szorosan kapcsolodd szolgaltatasok esetén.

Az Egészsegligyi Vilagszervezet (WHO) 2020. januar 30-an a Covid19-jarvanyt nemzetkozi
horderejii népegészségiigyi sziikséghelyzetnek nyilvanitotta. Majd 2020. marcius 11-én a
WHO a Covid19 kitorését vilagjarvanynak mindésitette. A Covid19-jarvany kezdete 6ta az
Eurdpai Unio példa nélkili intézkedéseket hozott annak érdekében, hogy megvédje az
emberek életét és megélhetesét, valamint korlatozza a virus gazdasagra gyakorolt hatasat. Az
EU iranyitja az univerzaélis tesztelésre, kezelésre €s oltasra iranyul6 globélis eréfeszitést oly
modon, hogy nemzetkozi kotelezettségvallalasok révén erdforrasokat mozgoésit, valamint a
Covid19 elleni kiizdelmet szolgald eszkdzokhdz (ACT) valé méltanyos globalis hozzaférés
egylttmikodési keretében fog Ossze mas orszagokkal ¢és a globalis egészsegugyi
szervezetekkel.

Utobbit 2020. aprilis 24-én inditotta el a WHO ¢és nemzetkozi szereplok csoportja. Ez
mérfoldkének szamitd, nemzetkdzi egyiittmitkodés keretében szolit fel cselekvésre annak
érdekében, hogy fel lehessen gyorsitani a biztonsagos, mindségi, hatékony és megfizetheto,
Covid19-cel kapcsolatos diagnosztikahoz, kezeléshez és oltdanyagokhoz vald nemzetkozi
hozzaférést. 2020. majus 4-én von der Leyen bizottsagi elnék az Unio e felhivasra adott
valaszaként elinditotta a koronavirusra valé globalis reagalast. A Bizottsdg elndkének
szavaival ,, [a] vilag csak akkor szabadul meg ettdl a vilagjarvanytol, ha az oltéanyagok, a
tesztkészletek és a kezelések elérhetok és megfizethetok lesznek mindenki szamara, akinek
szitksége van rdjuk”. A koronavirusra valo globalis reagalas keretében megvalosulo
kotelezettségvallaldsi kampany soran a mai napig kozel 16 milliard EUR gyt &ssze,
beleértve a tagallamok, a Bizottsdg és az Eurdpai Beruhazasi Bank altal felajanlott
11,9 milliard EUR-t.

2020. szeptember 18-an a Bizottsag megerdsitette a COVAX-eszkdzben valo részvételét, és
a bejelentést kovetden a koronavirusra vald globalis reagalas részeként 2020. augusztus 31-
én garanciak révén 400 millio EUR-t ajanlott fel a COVAX és célkitiizéseinek tamogatasara.
A COVAX-eszkoz az ACT akcelerator oltéanyagokkal kapcsolatos pillére, és célja, hogy
felgyorsitsa a Covid19 elleni oltéanyagok fejlesztését és gyartasat, és biztositsa, hogy
azokhoz a vildg minden orszaga tisztességes és méltanyos modon férjen hozza. Az eszkozt
kdzosen vezeti a GAVI Oltéanyag-szovetség, a jarvanylgyi felkésziiléssel kapcsolatos
ujitasokkal foglalkozo koalicié (CEPI) és a WHO.

Vilagszerte €s kiillondsen az Unidban az emberek védelmének segitésére irdnyuld erdfeszités
részeként a Bizottsag 2020. junius 17-én a Covid19 elleni oltéanyagokra vonatkozd unios

! https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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stratégiat’ terjesztett eld. Az unids polgarok szamara az oltéanyagok biztositasat célzo,
javasolt uniés megkozelités kiegésziti az Uni6 azon fellépését, amely a koronavirus elleni
megfizethetd oltoanyagokhoz, kezeléshez és teszteléshez valo altalanos hozzaférésre iranyul.
A cél az, hogy fel lehessen gyorsitani a virus elleni oltdanyagok fejlesztését, gyartasat és
terjesztését, es biztositani lehessen, hogy a Covid19 elleni kiizdelemben senki nem marad
hatra az Unioban.

crer

lehetd leghamarabb méltanyos és megfizethetd hozzaféréssel rendelkezzen a Covid19 elleni
oltéanyagokhoz. Altalanossagban a Covid19 elleni hatékony és biztonsagos oltéanyagot a
vildgjarvanyra adott, legvaldsziniibb allandé megoldasnak tekintik, mivel az megkonnyiti a
Covid19-jarvany kezeléset és csokkenteni fogja a mortalitasi aranyt. Mindazonaltal nincs
garancia arra, hogy az oltéanyag hamarosan elérhet6vé valik. Ezért a Covid19-cel
kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok fejlesztése és terjesztése tovabbra
is elengedhetetlen.

A Bizottsag a Covid19 elleni oltéanyagokra vonatkoz6 unios stratégiat a tagallamokkal
kdzbsen hajtja végre. Ez noveli annak valdsziniiségét, hogy a lehetd legrovidebb idén beliil
az EU-ban ¢és az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) mindenki méltdnyos €s megfizethetd
hozzaféréssel rendelkezzen az oltéanyagokhoz. Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszag és
Hollandia egy inkluziv oltéanyag-sztvetseg létrehozasa révén maris fontos lépést tett a
tagallamok egydittes fellépése felé. A szdvetség azzal a céllal alakult, hogy egyesitse a részt
vevd orszagok nemzeti erdforrasait, ¢és méltdnyos hozzaférést biztositson az
oltéanyagkeészletekhez az eurdpai lakossag szdmara.

= 7=z

Egyrészt azaltal, hogy az oltéanyaggyartokkal kotott elézetes vételi megallapodasok révén
biztositja az oltdanyagok elegendé mértéki eldallitasat az EU-ban — és ezéltal a tagallamok
szamara elegend6 készleteket. A kapcsolodd finanszirozas a Szlkséghelyzeti Tamogatasi
Eszkozbdl® szarmazik majd. Masrészt azaltal, hogy él a rendelkezésére allo, meglévé
szabalyozési, pénzigyi, tanacsadoi és egyéb eszkdzokkel, mikdzben az unids szabalyozasi
keretet a jelenlegi slirgdsségi helyzethez igazitja.

A Bizottsag altal az Osszes részt vevo tagallam nevében lebonyolitott kozbeszerzési eljaras
keretében lehet szerzddést kotni az oltdoanyagok eldallitasaval foglalkozo vallalkozasokkal.
Amint a tAmogatott oltdbanyagok valamelyike sikeresnek bizonyul, a tagallamok az eldzetes
veteli megallapodasban meghatarozott feltételek alapjan koézvetlentl a gyartétol szerezhetik
be a széban forgd oltdanyagot. A tagallamok — az oltbanyagok végsd vasarloiként —a
kezdetektdl részt vesznek majd a folyamatban.

Az unids oltéanyag-stratégia keretén belll a Bizottsdg méar kotott megallapodasokat néhany
gyogyszeripari vallalattal a Covidl9 elleni lehetseges oltdanyagok megvasarlasardl, mig
masokkal elozetes vételi megallapoddsok megkotésére irdnyulo felderité megbeszélésekre
kerult vagy kerdl sor. 2020. szeptember 30-an a WHO attekinté dokumentumtervezetet adott
ki a Covidl9 elleni lehetséges oltdanyagokrdl®, amelyben 41, klinikai értékelés alatt all6

2 A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak és az Europai

Beruhazési Banknak — A Covid19-oltbanyagokra vonatkozd unioés stratégia, COM(2020) 245 final,
2020. junius 17.

A Tanacs 2016. marcius 15-i (EU) 2016/369 rendelete az Union beliili szlikséghelyzeti tamogatasrol az
(EU) 2016/369 rendelet szerinti sziikséghelyzeti tamogatas miikodésbe 1éptetésérdl, valamint az emlitett
rendelet rendelkezéseinek a Covid19-jarvanyra tekintettel torténd modositasarol szol6, 2020. aprilis 14-i
(EV) 2020/521 tandcsi rendelettel modositott szévegvaltozataban (HL L 117., 2020.4.15., 3. 0.).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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lehetséges oltdanyagot sorolt fel.

A Covid19-vilagjarvany megjelenése 6ta és az oltdanyagra varva az egészséglgyi
szakemberek szamos tesztet hoztak létre. Ezek a tesztek vagy a virus jelenlétét vagy a virus
elleni antitestek jelenlétét mutatjak ki. Az eurdpai piacon a leggyakoribb koronavirustesztek
az alabbiak:

J Nukleinsav-vizsgalat (pl. PCR), amely elsésorban az orrbol és a torokbol vett
kenetmintaval jar. Ezt kovetden a virus jelenlétét a vett mintabol mutatjak ki.

o Antigén teszt, amely szintén az orrbdl és a torokbdl vett kenetmintaval jar. Ez a teszt
szintén kimutatja a virus jelenlétét.

- Léteznek antigén gyorstesztek is, amelyek soran a mintat egy lemezre helyezik,
és az eredmeény néhany percen belul lathatova valik.

- Létezik tovabba az ELISA (enzimhez kapcsolt immunszorbens vizsgalat) vagy
»ELISA-hoz hasonld” vizsgalat, amely 0sszetettebb, azonban megbizhatobb és
mindségibb modszert kinal.

o Antitest vizsgélat (1gG/IgM/IgA) vérvételi mintan keresztiil. Ez a vizsgalat lehetévé
teszi a vett mintabol a virus elleni antitestek kimutatasat. Az antitest vizsgélatokat
»gyorstesztekkel”, ELISA-val vagy ,,ELISA-hoz hasonlo” vizsgalatokkal is el lehet
végezni.

A tagallamok feleldsek azon stratégia és kritériumok kialakitasaért, amelyek a tesztelendd
személyek és a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkzok
alkalmazando tipusainak meghatarozasara vonatkoznak.

A Covid19-vilagjarvannyal szemben a Bizottsag kivételes intézkedéseket hozott a héa terén a
jarvany aldozatainak segitése érdekében. 2020. prilis 3-4n a Bizottsag elfogadta az (EU)
2020/491 hatarozatot®, amely lehetdvé teszi a tagallamok szdmara, hogy ideiglenesen
héamentességet (és behozatalivam-mentességet) biztositsanak a Covid19-jarvany hatasaival
szembeni fellépeshez szilkséges aruk szamara (ami magaban foglalja tobbek kozt az egyéni
védoeszkozoket, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket, az olyan orvostechnikai
eszkozoket, mint a 1élegeztetdgépek, valamint korlatozott szamu gyogyszert®).

Ez a hatarozat csupan az importra terjed ki, az Union vagy tagallamon beluli ellatasra nem,
mivel a Bizottsag autoném hataskdre erre a teruletre korlatozodik. A kezdeti intézkedés hat
hénapra vonatkozott, majd tovabbi harom hénappal meghosszabbodott 2020. oktdber 31-ig’.
A 2021. aprilis végéig torténd tovabbi meghosszabbitasrol is sziiletett dontés.

A jelenlegi héaszabalyok két f0 eszkozt tartalmaznak, amelyek mar lehetdvé teszik a
tagallamok szaméra, hogy csokkentsék a Covid19-oltdanyagok és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok koltségeit.

s A Bizottsag (EU) 2020/491 hatéarozata (2020. aprilis 3.) a 2020-as Covid19-jarvany hatasaival szembeni
fellépéshez szlikséges &ruk behozatalivdm- és hozzdadottértékado-mentességérél (HL L 103. 1.,
2020.4.3.,1.0.).

6 Lasd az érintett aruk indikativ jegyzékét itt;

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

! A Bizottsdg (EU) 2020/1101 hatdrozata (2020. julius 23.) a 2020-as Covid19-jarvany hatésaival
szembeni fellépéshez sziikséges aruk behozatalivam- és hozzaadottértékadd-mentességérdl szolo (EU)
2020/491 hatarozat médositasarol (HL L 241., 2020.7.27., 36. 0.).

HU



HU

Egyrészt a 2006/112/EK tanéacsi iranyelv® (héairanyelv) levonhatdsag nélkiil mentességet
biztosit a korhazi és egészségiigyi ellatas tekintetében®. E mentességek célja, hogy csokkenjen
az egészsegugyi ellatas koltsége, és hozzaférhet6bbé valjon az egyének szamara. A preventiv
egészsegugyi ellatas, példaul amikor az érintett személy nem beteg vagy nincs egészsegugyi
rendellenessége, a mentesség ala tartozhat. Ez alkalmazand6 a kdrhazi és egészséglgyi ellatéas
keretében nyujtott Covid19-oltdéanyagok és tesztelések esetében is. Mindazonaltal a jelenlegi
mentesség nem alkalmazandé a Covid19-oltéanyagok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok — valamint az azokhoz szorosan kapcsolédd szolgaltatasok — korhazak,
egészségligyi dolgozok, egészségligyi ellatassal vagy diagnosztikaval foglalkozo kdzpontok
vagy egyéb, megfelelden elismert, hasonld jellegi létesitmények részére torténd nyujtasara.
Ezért Oket terhelik a héakoltségek, amikor ilyen oltdanyagokat és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzoket szereznek be.

Ennek értelmében, bar a korhazi és egészségugyi ellatdsban nyujtott Covid19-oltéanyag és
tesztelés mentességet élvezne a héa aldl, a kérhazak, egészségugyi dolgozok, egészseglgyi
ellatassal és diagnosztikaval foglalkozo kdzpontok vagy egyéb, megfelelden elismert, hasonlo
jellegli 1étesitmények altal beszerzett oltdéanyagok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok tekintetében nem lenne alkalmazandd ez a mentesség. Ennek értelmében a
héafizetési teher esetlikben fennallna.

Masrészt a jelenlegi héaszabalyok értelméeben a tagallamok alkalmazhatnak kedvezményes
(azaz 5 %-nal nem alacsonyabb) héamértéket az ,,altaldban az egészségligyben, a betegségek
megeldzésére, gydgykezelésre [..] haszndlt gybgyszerészeti termékek™® esetén. A
»gyogyszerészeti termékek” fogalma nincs meghatdrozva a héairdnyelvben, azonban az
értelmezések szerint mindig a Kombinalt Nomenklatura altal meghatérozott gydgyszerészeti
termékeket foglalta magaban'’. A Kombinalt Némenklatiraban (30. fejezet) szerepld
gyogyszerészeti termékek magukban foglaljadk az oltéanyagokat. Ennek értelmében az
oltéanyagok jelenleg jogosultak a kedvezményes héamértékre. Ezenkivil a korabbi
felfliggeszté eltérések alapjan egyes tagallamok tovabbra is alkalmazhatjak a rendkivil
kedvezményes (5 % alatti) héamértéket vagy mentességet a gyogyszerészeti termékek, tdbbek
kozt az oltdanyagok utdn a megel6z0 szakaszban fizetett (nulla szdzalékos adokulcs) héa
levonhatosagaval. Mindazonaltal a heéairanyelvben nincs altalanos rendelkezés, amely
lehetdvé teszi a gyogyszerészeti termékekre vonatkozé nulla szdzalékos addkulcsot, amely
alkalmazhaté lenne a Covid19-oltéanyagok esetében.

Az oltéanyagokkal ellentétben a héairdnyelv altalanos héaszabalyai nem tennék lehet6vé,
hogy a kedvezményes mértéket a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkézokre is lehessen alkalmazni?. Ezenkivil mig az (EU) 2020/491
hatarozat lehetévé tette a tagdllamok szdmara, hogy ideiglenesen héamentességet
biztositsanak tobbek kozt az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk9zok importjéra, az
unioés héaszabalyokban nincs konkrét rendelkezés, amely lehetové teszi a héa aldli
mentességet az ilyen eszkdzok Unidn vagy tagallamon bellli nyujtasa esetén.

8 A Tanacs modositott 2006/112/EK iranyelve (2006. november 28.) a kdzds hozzéaadottértékadd-
rendszerr6l (HL L 347., 2006.12.11., 1. 0.).

A héairdnyelv 132. cikke (1) bekezdésének b) és c) pontja.

A héairanyelv I11. mellékletének 3. kategérigja: ,,Az olyan termékek és szolgaltatasok jegyzeke, amelyek
értékesitésére a 98. cikkben emlitett kedvezményes adomértéket lehet alkalmazni”.

1 A Tanéacs jelenleg hatalyos 2658/87/EGK rendelete (1987.jdlius 23.) a vam- és statisztikai
noémenklatararol, valamint a Kézos Vamtarifarol (HL L 256., 1987.9.7., 1. 0.).

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok nem szerepelnek a héairanyelv I11. mellékletének
egyetlen kategdridjaban sem.
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Osszefoglalasképpen bar a jelenlegi héaszabalyok részben lehetévé teszik a Covidl9-
oltéanyagok és tesztelések koltségeinek csokkentését, nem engedélyezik a nulla szazalékos
adokulcs alkalmazasat az oltéanyagok és az azokhoz szorosan kapcsoldédd szolgaltatdsok
esetében. Hasonloképpen nem teszik lehetévé a kedvezményes héa vagy nulla szazalékos
adokulcs alkalmazasat az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében,
beleértve az azokhoz szorosan kapcsolddd szolgaltatasokat. A héairanyelvnek a
hozzaadottértékado-mértékek tekintetében torténd modositasarol szolo, 2018. évi bizottsagi
javaslat®, amely jelenleg a Tanacs el6tt 4ll, megnyugtatd megoldast nytjthatna a Covid19-
oltéanyagok és tesztelések &ltalanos biztositdsara vonatkozd héa megsziintetése terén.
Amennyiben a Tanacs egyhangulag elfogadja azt, a javaslat lehetévé tenné a tagallamok
szamara, hogy kedvezményes mértéket vagy akar nulla szazalékos adokulcsot alkalmazzanak
a Covidl19-oltéanyagokra és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre, beleértve az
azokhoz szorosan kapcsolodd szolgaltatasokat, ha ezen eszkdzok eldnyeibdl kizardlag a
végfogyasztok részesiilnek, és ha azok kozérdekii célt szolgalnak.

Mindazonaltal a vilagjarvany elleni fellépés soran azonnali intézkedeésre van szikség. A
slirgGsség miatt az unids héaszabalyok gyors modositasa szikséges annak biztositasa
érdekében, hogy a Covid19-oltéanyagok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6k
az egészségligyi rendszer Altali  biztositasuk  koltségeinek  csokkentése  révén
megfizethetébbek legyenek az eurdpaiak szamara, és ezéltal ndvelni lehessen a Covid19
megeldzésének és az Union beliili sziirésnek a lehetdségét. Ez elofeltétele annak, hogy a
kozeljovOben vissza lehessen allitani a teljes kort tarsadalmi €s gazdasagi tevékenységet.

Fontos, hogy az ilyen intézkedés ideiglenes jellegli legyen, és a Covid19-oltéanyagok és in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok héamentességét szolgalja, valamint utdbbiak
esetében lehetévé tegye a kedvezményes héamértéket is. Ezt az intézkedést a Covid19-cel
kapcsolatos egészséglgyi valsag végeig fenn kell tartani. Ez azt jelenti, hogy a kérdéses
intézkedés nem tarthat 2022. december 31-nél tovabb. Ezen id6szak lejarta el6tt feliil kell
vizsgalni a helyzetet, és sziikség esetén az intézkedés alkalmazasi ideje meghosszabbithato.

A héairanyelv 94. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban a potencialis kedvezményes
mérték es a fenti ellatmanyokra az adott tagallamon belul nulla szdzalékos addkulcs
forméajaban alkalmazott héamentesség az Unidn bellli ellatasra vagy az adott tagallamba
importalt Covid19-oltéanyagokra és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre is
alkalmazando lesz.

. Osszhang a szabalyozasi tertlet jelenlegi rendelkezéseivel

A javaslat kiegésziti a 2020-as Covid19-jarvany hatasaival szembeni fellépéshez szlikséges
aruk behozatalivim- és hozzaadottértekadd-mentességérél szolo, 2020. dprilis 3-i (EU)
2020/491 bizottsagi rendeletet, amely 2021. aprilis végéig meghosszabbitandd. Osszhangban
van tovabbd a 2018.évi bizottsagi javaslattal, amely a héairanyelv héamértékekkel
kapcsolatos médositasara iranyul, és amely a Tanacs altali elfogadasra var.

. Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

A javaslat konzisztens az unids kozegészségugyi szakpolitikaval, kilénosen a Covid19-
oltéanyagokra vonatkozo unios stratégiaval.

B Javaslat: a Tanacs iranyelve (2018. januar 18.) a 2006/112/EK iranyelvnek a hozzaadottértékado-

mértékek tekintetében torténd modositasarol, COM(2018) 20 final.
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2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javaslat jogalapja az Eurdpai Unio miikodésér6l szolo szerzodés 113. cikke. Az emlitett
cikk értelmében a Tandcs az Europai Parlamenttel, valamint a Gazdasagi és Szocidlis
Bizottsaggal folytatott konzultaciot kovetOen, kiilonleges jogalkotasi eljaras keretében,
egyhangulag rendelkezéseket fogad el a kozvetett adozas teriiletére vonatkozo tagallami
szabalyok harmonizalasara.

. Szubszidiaritas (nem kizarolagos hataskor esetén)

A szubszidiaritas elve szerint — amint azt az Eurdpai Uniorol szold szerzédés 5. cikkének
(3) bekezdése kimondja — unids szintli intézkedésre csak abban az esetben keriilhet sor, ha a
kitlizott célokat a tagallamok Onalloan nem képesek kielégitden megvaldsitani, tehat a
tervezett intézkedések nagysagrendje vagy hatdsai miatt azok az Uni6 szintjén jobban
megvalosithatok. A jelenlegi héairanyelv nem engedélyezi a tagallamoknak, hogy
kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre, valamint nulla szazalékos addkulcsot alkalmazzanak a Covid19-
oltéanyagokra és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre. Az iranyelv médositasara
iranyul6, unios szintli jogalkotasi kezdeményezés a leghatékonyabb modja annak, hogy a
leheté leghamarabb biztositani lehessen az oltéanyagokhoz és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokhoz vald méltanyos ¢€s megfizethetd hozzaférést valamennyi unids
polgar szamara.

. Aranyossag

A javaslat korlatozott hatalyu és ideiglenes jellegli. Konzisztens az ardnyossag elvével, mivel
nem haladja meg a szandékolt célkitlizés eléréséhez sziikséges és aranyos mérteket. Kizardlag
annak lehetdségét biztositja a tagdllamok szamara, hogy kedvezményes héamértéket
alkalmazzanak a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre,
valamint nulla szazalékos addkulcsot alkalmazzanak a Covid19-oltbanyagokra és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre. A mértékek meghatarozasara iranyuld dontés a
tagallamok hataskore és felel6ssége. A kezdeményezés megakadalyozna, hogy a tagallamok
megsértsék a héairanyelvet, ha a kérdéses eszkdzokre alkalmaznak a kedvezményes héat vagy
nulla szazalékos adokulcsot, ahogyan azt szamos tagallam tervezi.

. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa
A jelenleg hatéalyos héairanyelv modositasahoz iranyelv elfogadasa sziikséges.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

. Konzultaciék az érdekelt felekkel

A Covid19-vilagjarvany kapcsan bemutatott kezdeményezés siirgds jellege miatt nem keriilt
sor konzultaciora az érdekelt felekkel.

. Szakértdi vélemények beszerzese és felhasznalasa

A Bizottsag a jarvanyligyi helyzettel kapcsolatban nyilvanosan elérhetd informacidkra,
valamint a Covid19-oltdanyaggal és az orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos, elérhetd
tudomanyos bizonyitékokra tamaszkodott.
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. Hatasvizsgéalat

A Covid19-vilagjarvany kapcsan bemutatott kezdeményezés siirgds jellege miatt nem keriilt
sor kiilon hatasvizsgalatra®™.

. Alapveté jogok

Az egészség alapvetd emberi jog. A javaslat 6sszhangban van az Europai Unio miikddésérol
sz0l6 szerzédés 168. cikkével, amely szerint valamennyi unios politika és tevékenység
meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészség védelmének magas
szintjét. Ezenkivil 6sszhangban all az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartajanak 35. cikkével, amely
eldirja, hogy a nemzeti jogszabalyokban és gyakorlatban megallapitott feltételek mellett
mindenkinek joga van megel6z0 egészségiigyi ellatds igénybevételéhez, tovabba orvosi
kezeléshez.

4, KOLTSEGVETESI VONZATOK

A hééabol szarmazo sajat erdforrasokkal kapcsolatban jelenleg hatalyban 1évd szabalyok
szerint a javaslat nincs negativ hatassal az unios koltségvetésre, mivel a héabevételek
csokkenését ellensulyozni fogja a héaalap korrekcidja. Mindazonaltal, az 0j egyszeriisitési
rendszer szerint, amely varhatdéan 2021-ben 1ép hatalyba, a javaslat nagy valdsziniiséggel
pénzligyi hatassal lesz az EU kéltségvetésere.

5. EGYEB ELEMEK
. Magyaraz6 dokumentumok (iranyelvek esetén)
A javaslathoz nincs sziikseg az atliltetésre vonatkozé magyaraz6 dokumentumokra.

. A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

A javaslat célja a héairanyelv modositasa a VI1I. cim (Adomérték) 5. fejezetének (,, Atmeneti
rendelkezések’) 129a. cikkel torténd kiegészitésével.

A 129a. cikk lehetdvé teszi a tagdllamok szdmara, hogy a megel6z0 szakaszban fizetett
(nulla széazalékos adokulcs) héa levonhatdsagaval héamentességet biztositsanak a Covid19-
oltéanyagok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok szamara, beleértve az
oltéanyagokhoz ¢és eszk6zokhoz szorosan kapcsolddd szolgéltatdsokat. Lehetdvé teszi
tovabba a tagallamok szamara, hogy, ahogyan az oltéanyagok esetében ez mar megvaldsult,
kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a Covid19-virussal kapcsolatos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok és a szorosan kapcsolddo szolgaltatasok esetén. Csak
a Bizottsag vagy a tagéallamok altal engedélyezett Covid19-oltéanyagok, valamint azok a
Covid19-cel kapcsolatos in vitro orvostechnikai eszk6zok esetében alkalmazhat6 a nulla
szazalékos adokulcs (és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok esetében a
kedvezményes mérték), amelyeket CE-jel6léssel lehet ellatni. ,,CE-jelolés”: olyan jelolés,
amellyel a gyartd jelzi, hogy az eszkoz megfelel a Ej}elélés feltiintetését el6ird unids
harmonizaciés jogszabéalyban rogzitett kovetelményeknek™.

1 Lasd mindazonaltal a 2018.évi javaslatot (SWD(2018) 7 final) kiegészitd hatasvizsgalatot itt:

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF

Nevezetesen az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis5.) az
orvostechnikai eszk6zokrél, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117., 2017.5.5., 1. 0.).
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A fenti szolgaltatasok tekintetében a héa csokkentésének vagy a héa aléli mentességnek a
lehetdségét idében ugy kell korlatozni, hogy kizarolag a Covid19-vilagjarvany altal okozott
kivételes koriilmények iddtartamara vonatkozzon. Ez azt jelenti, hogy nem haladhatja meg a
2022. december 31-ét. Ezen id6szak lejarta el6tt feliil kell vizsgalni a helyzetet, és sziikség
esetén az intézkedés alkalmazasi ideje meghosszabbithat6. Mindazonaltal ha a héamértékek
rendszerének reformjardl szold, 2018. évi bizottsagi javaslatot elfogadjak, az lehetévé fogja
tenni a tagallamok szdmara, hogy nulla szazalékos addkulcsot alkalmazzanak a Covid19-
oltéanyagok és az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok tekintetében, beleértve az
azokhoz szorosan kapcsolodd szolgaltatasokat. Ennek értelmében amennyiben a 2018. évi
javaslatot elfogadjak, és az az idépont, amelytdl kezdve a nemzeti rendelkezéseknek meg
kell felelniik a modositott héairanyelvnek, korabbi, mint a Covid19-vilagjarvany vége, a
129a. cikk elveszitené értelmét, amikor ezek a nemzeti rendelkezések alkalmazandova
valnak.
2020/0311 (CNS)

Javaslat
A TANACS IRANYELVE

a 2006/112/EK tanécsi iranyelvnek a Covid19-oltéanyagokra és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre alkalmazandé hozzaadottérték-addval kapcsolatos, a
Covid19-vilagjarvanyra adott valaszként hozott &tmeneti intézkedésekre vonatkozo
modositasarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre és kiilondsen annak 113. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek vald megkiildését kdvetden,
tekintettel az Eurépai Parlament véleményére®®,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére'’,

kilonleges jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) 2020. januar 30-an a Covid19-jarvanyt
nemzetk6zi  horderejli  kozegészségligyi  sziikséghelyzetnek  nyilvanitotta.
2020. marcius 11-én a WHO a Covid19 kitorését vilagjarvanynak mindsitette.

2 Az Unio egyesitette erdit a WHO-val és nemzetkdzi szereplok egy csoportjaval, hogy
a korabbiakhoz nem foghatdé, nemzetkézi szolidaritasi eréfeszitést tegyen a
vilagjarvany elleni fellépés soran. Ezen eréfeszités célja, hogy tamogassa a Covid19-
virus ellenérzéséhez és lekiizdéséhez sziikséges, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk0zok (tesztkészletek), kezelések és oltdanyagok fejlesztését és méltanyos
forgalmazasat.
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3)

(4)

()

(6)

Annak tukrében, hogy a tagallamokban aggasztdé mértékben novekszik a
koronavirusos esetek szdma, a Bizottsdg unios stratégiat alakitott ki a Covid19-
oltéanyagokkal kapcsolatban'®. A stratégia célja, hogy az Unidban él6 személyek
vedelmének segitése érdekében felgyorsitsa a virus elleni oltéanyagok fejlesztését,
gyartadsat és terjesztését. Mig a vilagjarvany ellen a legvalosziniibb allando
megoldasnak a Covidl19 elleni hatékony és biztonsagos oltéanyag tiinik, a tesztelés
elengedhetetlen a vilagjarvany megfékezéséhez.

A hozzaadottérték-ado (héa) terén a Bizottsag kivételes intézkedéseket hozott annak
érdekében, hogy tdmogassa a vilagjarvany aldozatait. 2020. aprilis 3-an a Bizottsag
elfogadta az (EU) 2020/491 hatarozatot'®, amely lehetévé teszi a tagallamok szamara,
hogy ideiglenesen héamentességet (és behozatalivam-mentességet) biztositsanak a
Covid19-jarvany hatasaival szembeni fellépéshez szikseéges aruk tekintetében,
beleértve a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket.
Mindazonaltal az (EU) 2020/491 hatéarozat kizarélag az importra terjed ki, az Unién
vagy tagallamon bellli eszk6z6kre nem.

A 2006/112/EK tanacsi iranyelv®® olyan eszkozoket foglal magéban, amelyek lehetévé
teszik a tagallamok szdmara, hogy részben csokkentsék a Covid19-oltéanyagok €s
tesztelés Kkoltségeit, nevezetesen az iranyelv 132. cikke (1) bekezdésének b) és
c) pontjaval 6sszhangban a koérhazi és egészségligyi ellatas tekintetében biztositott,
levonhatosag nélkili héamentességen és az iranyelv 98. cikkével Osszhangban az
oltdbanyagok esetében elérhetd, kedvezményes héamértéken keresztiil. Mindazonaltal a
2006/112/EK iranyelv nem teszi lehetévé a tagallamok szdmara, hogy kedvezményes
héamértéket alkalmazzanak a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai
orvostechnikai késziilékek, valamint az ilyen késziilékekhez szorosan kapcsolédd
szolgaltatasok tekintetében. Nem teszi tovabba lehetévé a tagallamok szamara, hogy a
megeldzd szakaszban fizetett (nulla szdzalékos adokulcs) héa levonhatosagaval
héamentességet biztositsanak a Covid19-oltéanyagok és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok, valamint az oltdanyagokhoz és eszk6zokhdz szorosan
kapcsol6do szolgaltatasok tekintetében.

A 2006/112/EK iranyelvnek a hozzaadottértékadd-mértékek tekintetében torténd
médositasarol sz6l6, 2018. évi bizottsagi javaslat®!, amely jelenleg a Tanacs altali
elfogadas el6tt all, elfogadasa esetén lehetdvé fogja tenni a tagallamok szamara, hogy
bizonyos korilmények kozott tobbek kdzt kedvezményes addkulcsot alkalmazzanak a
Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok, valamint az
ilyen eszk6z6khoz szorosan kapcsol6do szolgéltatasok tekintetében. Hasonldképpen a
javaslat lehetdvé fogja tenni a tagallamok szdmara, hogy a megel6z0 szakaszban
fizetett (nulla szzalékos addkulcs) héa levonhatdsagaval héamentességet biztositsanak
a Covid19-oltéanyagok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok, valamint az
oltéanyagokhoz és eszkdz6khoz szorosan kapcsolddo szolgaltatdsok tekintetében. A
2018. évi javaslat lehetévé fogja tenni a tagallamok szdmara, hogy alkalmazzdk ezeket

18
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21

A Bizottsag kdzleménye az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai Tanacsnak, a Tanacsnak és az Europai
Beruhazasi Banknak — A Covid19-oltdanyagokra vonatkoz6 uniés stratégia, COM(2020) 245 final,
2020. junius 17.

A Bizottsag (EU) 2020/491 hatérozata (2020. aprilis 3.) a 2020-as Covid19-jarvany hatésaival szembeni
fellépéshez szlkséges &ruk behozatalivdm- és hozzdadottértékado-mentességérél (HL L 103. 1.,
2020.4.3., 1. 0.).

A Tanacs 2006/112/EK iranyelve (2006. november 28.) a kdzds hozzaadottértékadod-rendszerr6l (HL
L 347.,2006.12.11., 1. 0.).

Javaslat: a Tanacs iranyelve (2018. januar 18.) a 2006/112/EK iranyelvnek a hozzaadottértékado-
mértékek tekintetében torténd modositasarol, COM(2018) 20 final.
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(")

(8)

(9)

(10)

(11)

az adomértékeket, ha az eszk6zok eldnyeibdl kizardlag a végfogyasztok részestilnek,
és ha azok kozérdekii célt szolgalnak.

Mindazonaltal mivel a 2018. évi javaslat elfogadasa tovéabbra is folyamatban van,
azonnali intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy a 2006/112/EK iranyelvet a
Covid19-jarvany altal okozott kivételes korulményekhez lehessen igazitani. Az
intézkedés célja annak biztositasa, hogy a Covid19-oltbanyagok és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok megfizethetébbek legyenek az Union beliil.

Ennek érdekében biztositani kell a tagallamok szamara annak lehetdségét, hogy
kedvezmeényes heamértékeket alkalmazzanak a Covid19-cel kapcsolatos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre, vagy a megel6z6 szakaszban fizetett (nulla
szazalékos adokulcs) héa levonhatésagaval héamentességet biztositsanak a Bizottsag
vagy a tagallamok altal jévahagyott Covid19-oltéanyagok és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok, valamint az oltéanyagokhoz és eszkdz6khoz szorosan
kapcsolodo szolgaltatasok tekintetében.

Id6ben korlatozni kell azt a lehet6séget, hogy kedvezményes héamértéket lehessen
alkalmazni a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre
vagy héamentességet lehessen biztositani a Covidl9-oltdanyagokra és in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre, valamint az ilyen oltdéanyagokhoz és
eszk6zokhoz szorosan kapcsolodd szolgéltatasokra. Ezt a lehetdséget csak a Covid19-
vilagjarvany altal eldidézett kivételes koriilmények ideje alatt lehet engedélyezni. A
kivételes koriilmények iddtartamdnak bizonytalansdga miatt a kedvezményes
héamérték vagy a nulla szazalékos addkulcs ezen eszkozokre valé alkalmazasanak
lehetésége 2022. december 31-ig allhat fenn. Ezen idészak lejarta elétt felil kell
vizsgalni a helyzetet, és szikség esetén az intézkedés alkalmazhatosaga
meghosszabbithato.

Mivel ezen iranyelv céljat, azaz a Covid19-oltdanyagokhoz és in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokhoz valdé megfizethetobb hozzaférés Unidn beliili biztositasat
— a tagallamok nem tudjdk kielégitden megvalositani, és az iranyelv 1éptéke és hatasai
miatt ez a cél unids szinten jobban megvaldsithat6, az Unié intézkedéseket fogadhat el
az Eurdpai Uniorol szold szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének
megfeleléen. Az e cikkben meghatarozott ardnyossag elvének megfelelden ez az
iranyelv nem lépi tal az e célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

A 2006/112/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/112/EK iranyelv VIII. cimének 5. fejezete a kovetkezd 129a. cikkel egészil ki:

1)
a)

., 129a. cikk
A tagallamok a kovetkez6 intézkedések valamelyikét hozhatjak:

kedvezményes adomérték alkalmazasa a Covid19-cel kapcsolatos in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok és az ezen eszk9z6khodz szorosan kapcsolodo
szolgéltatasok tekintetében;
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b) a megelézO szakaszban fizetett héa levonhatésagaval héamentesség biztositasa a
Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok, valamint az
eszkdzokhoz szorosan kapcsolddd szolgaltatasok tekintetében.

Kizarélag azok a Covid19-cel kapcsolatos in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
lehetnek jogosultak a kedvezményes adomértékre vagy az elsd albekezdésben foglalt
mentességre, amelyek megfelelnek az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek? és az egyéb alkalmazandé uniés harmonizacios jogszabalyoknak.

(2) A tagallamok a megel6z0 szakaszban fizetett héa levonhatosdgaval héamentességet
biztosithatnak a Covid19-oltdéanyagok, valamint az oltéanyagokhoz szorosan kapcsolédo
szolgéltatasok tekintetében.

Kizarolag a Bizottsag vagy a tagallamok altal engedélyezett Covid19-oltéanyagok jogosultak
az elsd albekezdésben foglalt mentességre.

(3) Az (1) és (2) bekezdés 2022. december 31-ig alkalmazando.”.

2. cikk

Q) Ha a tagallamok ugy hataroznak, hogy alkalmazzdk az 1.cikkben foglalt
kedvezményes adomértéket vagy mentességet, és elfogadjdk az iranyelv hatalyba
helyezéséhez sziikséges torvényeket, rendeleteket és kdzigazgatasi rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen
hivatkozast kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok az elfogadasuktdl szamitott két honapon belll kozlik a Bizottsaggal a
nemzeti jog azon fobb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelvben érintett
tertileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

4. cikk
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Brisszelben, -an/-én.

a Tanacs részeérdl
az elnok

2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. &prilis 5.) az orvostechnikai

eszkozokr6l, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
mddositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kivil helyezésérél
(HLL 117, 2017.5.5., 1. 0.).
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