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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Syftet med detta initiativ ar att medlemsstaterna tillfalligt ska kunna medge undantag fran
mervardesskatt (nedan &dven kallat moms) vid anskaffning av covid-19-vacciner och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 (testkit) samt tjanster som néara
sammanhanger med sadana vacciner och produkter. Det gor det ocksa mojligt for
medlemsstaterna, vilket redan &r fallet i frdga om vacciner, att tillampa en reducerad
momssats pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 samt darmed
nara sammanhéangande tjanster.

Den 30 januari 2020 forklarade Varldshalsoorganisationen (WHO) covid-19-utbrottet vara
ett internationellt hot mot folkhalsan. WHO klassificerade dérefter den 11 mars 2020 covid-
19-situationen som en pandemi. Sedan covid-19-utbrottet inleddes har EU vidtagit
exempellosa atgarder for att skydda liv och forsorjning och for att begransa virusets inverkan
pa ekonomin. EU ar ledande i de globala insatserna for allmén testning, behandling och
vaccinering och mobiliserar resurser genom internationella utfastelser och genom att
samarbeta med lander och internationella halsoorganisationer via initiativet for snabbare
tillgang till verktyg mot covid-19".

Det senare lanserades den 24 april 2020 av WHO och en grupp globala aktorer. Det &r en
uppmaning till handling i ett banbrytande globalt samarbete, vars syfte ar att paskynda en
rattvis global tillgang till saker, kvalitativ, effektiv och prismassigt 6verkomlig covid-19-
diagnostik, -behandling och -vaccin. Med anledning av denna uppmaning igangsatte
kommissionens ordférande Ursula von der Leyen den 4 maj 2020 EU:s kampanj den globala
kampen mot coronaviruset. Med von der Leyens ord, “véirlden kan bara befrias fran denna
pandemi nar vacciner, testkit och behandlingar finns tillgangliga till 6verkomliga priser for
alla behovande”. Givardelen av EU:s kampanj den globala kampen mot coronaviruset har
till dags dato mobiliserat nara 16 miljarder euro, daribland 11,9 miljarder i utfastelser fran
medlemsstater, kommissionen och Europeiska investeringsbanken.

Den 18 september 2020 bekraftade kommissionen sitt deltagande i Covax, efter att den 31
augusti 2020 ha aviserat ett bidrag pa 400 miljoner euro i garantier i stod till Covax och dess
mal inom ramen for EU-kampanjen den globala kampen mot coronaviruset. Covax utgor
vaccinpelaren i ACT-acceleratorn och syftar till att paskynda utvecklingen och tillverkningen
av vacciner mot covid-19 och garantera rattvis och lika tillgang for alla lander i varlden. Det
leds gemensamt av Gavi-alliansen, Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (Cepi)
och WHO.

Som ett led i arbetet med att skydda ménniskor 6verallt i varlden, och sérskilt i unionen, lade
kommissionen den 17 juni 2020 fram en EU-strategi for vacciner mot covid-19°. Den
foreslagna EU-strategin for att sdkra vacciner for befolkningen i EU kompletterar unionens
atgarder for allman tillgang till covid-19-vaccinering samt behandling och testning till
overkomliga priser. Syftet ar att paskynda utvecklingen, tillverkningen och distribution av
vacciner mot viruset och se till att ingen i unionen hamnar pa efterkéalken i kampen mot
covid-19.

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, rddet och Europeiska
investeringsbanken — EU:s strategi for vacciner mot covid-19, COM(2020) 245 final, 17.6.2020.
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EU:s vaccinstrategi har bl.a. som mal att alla ménniskor i EU sa tidigt som méjligt ska fa
tillgang till covid-19-vacciner till 6verkomliga priser. Generellt sett anses ett effektivt och
sakert covid-19-vaccin som den mest sannolika permanenta I6sningen pa pandemin, eftersom
det kommer att underlatta sjukdomsbekampningen och minska dddligheten. Det finns dock
inga garantier for att ett sadant vaccin kommer att finnas tillgangligt inom kort. Darfor ar
fortsatt utvecklingen och anvandningen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
av covid-19 av avgorande betydelse.

Kommissionen avser att genomfdra EU:s strategi for covid-19-vacciner gemensamt med
medlemsstaterna. Detta dkar sannolikheten for att alla i EU och i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) far rattvis tillgang till dessa vacciner pa kortast méjliga tid och till
overkomliga priser. Ett viktigt steg mot en gemensam atgard mellan medlemsstaterna togs
nar en inkluderande vaccinallians skapades mellan Frankrike, Tyskland, Italien och
Nederlanderna. Alliansen skapades for att sammanlanka dessa landers nationella resurser och
sakra rattvis tillgang till vaccinleveranser for EU:s befolkning.

Unionen kommer att materialisera sin strategi for covid-19-vacciner pa tva satt. For det forsta
genom att sakerstalla tillracklig vaccinproduktion i EU — och dérigenom tillrackliga
leveranser till medlemsstaterna — genom férhandsataganden med vaccinproducenter om kop
av vaccin. Finansieringen i samband med detta kommer att komma fran instrumentet for
krisstéd (ESI®). For det andra genom att anvénda rattsliga, finansiella, rédgivande och andra
verktyg som star till forfogande samtidigt som unionens regelverk anpassas till den aktuella
krissituationen.

Avtalen med vaccinproducerande foretag kommer att ingas efter ett upphandlingsforfarande
som genomfors av kommissionen pa alla de deltagande medlemsstaternas vagnar. Sa snart ett
av de vacciner som fatt stod visar sig vara verksamt kommer medlemsstaterna ocksa att
kunna kopa in det vaccinet direkt fran producenten utifran de villkor som faststalls i
forhandsatagandet. 1 egenskap av slutliga inkopare av vaccinet kommer medlemsstaterna att
delta i processen fran borjan.

Kommissionen har redan inom ramen for EU:s vaccinstrategi ingatt avtal om inkdp av
potentiella covid-19-vacciner med nagra lakemedelsforetag, medan sonderande samtal som
ar tankta att utmynna i forhandsataganden har slutforts eller kommer att genomforas med
andra. Den 30 september 2020 utfardade WHO ett utkast till 14gesdokument om lovande
covid-19-vacciner’, med en férteckning 6ver 41 vaccinkandidater som genomgér klinisk
utvérdering.

Alltsedan covid-19-pandemin uppkom, och i véntan pd ett vaccin, har hélso- och
sjukvardspersonal utvecklat atskilliga tester. Dessa tester pavisar antingen forekomst av
viruset eller férekomst av antikroppar mot viruset. De vanligaste covid-19-testerna som
salufors pd EU-marknaden &r féljande:

o Nukleinsyratest (t.ex. PCR), framst med pinnprov fran néasa och svalg. Eventuell
forekomst av virus pavisas sedan i provet.

. Antigentest, aven detta med pinnprov fran nésa och svalg. Detta test pavisar ocksa
eventuell forekomst av viruset.

3 Radets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstéd inom unionen,
andrad genom radets forordning (EU) 2020/521 av den 14 april 2020 om aktivering av Krisstod enligt
férordning (EU) 2016/369 och om &ndring av dess bestdimmelser med hansyn till covid-19-utbrottet
(EUT 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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— ”Snabba” antigentester finns varvid provet appliceras pé en platta och resultatet
syns efter nagra minuter.

— Dessutom finns ELISA-tester (enzymkopplad immunadsorberande analys) eller
ELISA-liknande tester som ar mer komplexa men erbjuder en mer tillforlitlig
och kvalitativ metod.

o Antikroppstest (IgG/IgM/IgA) via blodprov. Detta test gor det mojligt att pavisa
antikroppar mot viruset i det prov som tagits. Antikroppstester kan ocksa utféras via
snabbtest, ELISA- eller ELISA-liknande test.

Medlemsstaterna ansvarar for strategin och kriterierna for vem som ska testas och vilka typer
av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 som ska anvandas.

Kommissionen har vidtagit exceptionella atgarder pa momsomradet for att hjélpa dem som
drabbats av covid-19-pandemin. Kommissionen antog den 3 april 2020 beslut (EU) 2020/491°
som ger medlemsstaterna mojlighet att tillfalligt medge undantag fran mervérdesskatt (och
befrielse fran tullar) for absolut nddvandiga varor som behovs for att bekdampa effekterna av
covid-19-utbrottet (bl.a. personlig skyddsutrustning, medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, medicintekniska produkter som exempelvis respiratorer och ett begransat antal
lakemedel®).

Detta beslut omfattar endast import och inte gemenskapsinterna eller inhemska leveranser,
eftersom kommissionens befogenheter ar begransade till detta omrade. Den ursprungliga
atgarden gallde for en period av sex manader och forlangdes med ytterligare tre manader till
och med den 31 oktober 2020°. Beslut har fattats om en ytterligare forlangning fram till
utgangen av april 2021.

Nuvarande momsregler innehaller tva viktiga verktyg som redan gor att medlemsstaterna kan
sdnka kostnaderna for covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19.

For det forsta foreskriver radets direktiv 2006/112/EG® (mervardesskattedirektivet) undantag
utan avdragsratt for sjukhusvard och sjukvérd®. Syftet med dessa undantag &r att sanka
kostnaderna for sjukvard och goéra den mer tillganglig for befolkningen. Forebyggande
sjukvard, t.ex. for personer som inte lider av sjukdom eller halsoproblem, kan omfattas av
undantaget. Detta skulle galla for covid-19-vaccinering och -tester som tillhandahalls genom
sjukhus och sjukvard. Det redan befintliga undantaget kan dock inte tillampas pa covid-19-
vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 — bl.a. néra
sammanhdangande tjanster — till sjukhus, lakare, centrum for medicinsk behandling eller
diagnos och andra vederbdérligen erkanda inréattningar av liknande karaktar. De skulle darmed
belastas med momskostnaden vid anskaffning av sadana vacciner och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

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

6 Se den véagledande forteckningen Over varor som omfattas:
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

! Kommissionens beslut (EU) 2020/1101 av den 23 juli 2020 om &ndring av beslut (EU) 2020/491 om

befrielse fran importtullar och mervirdesskatt som beviljas for import av varor som kravs for att

bek&mpa effekterna av covid-19-utbrottet under 2020 (EUT L 241, 27.7.2020, s. 36).

Radets direktiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemensamt system for mervardesskatt

(EUT L 347, 11.12.2006, s. 1) i &ndrad lydelse.

’ Artikel 132.1 b och ¢ i mervérdesskattedirektivet.
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Aven om vaccinering och testning av covid-19 som ges inom sjukhusvard och sjukvard skulle
undantas fran mervardesskatt, skulle anskaffning av sadana vacciner och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som gors av sjukhus, ldkare, centrum for medicinsk
behandling eller diagnos och andra i vederborlig ordning erkénda inréttningar av liknande art
inte omfattas av detta undantag. Bordan av mervardesskatten skulle darfor kvarsta for dem.

For det andra far medlemsstaterna enligt nuvarande momsregler tillimpa en reducerad
momssats (dvs. inte lagre an 5 %) pa “farmaceutiska produkter som normalt anvénds for
hdlsovard, for forebyggande av sjukdomar och for behandling i medicinskt [...] syfte”lo.
Begreppet “farmaceutiska produkter” definieras inte i mervirdesskattedirektivet, men har
alltid tolkats sa att det omfattar farmaceutiska produkter enligt definitionen i Kombinerade
nomenklaturen®’. Vacciner ingar bland de farmaceutiska produkter som ingér i Kombinerade
nomenklaturen (kapitel 30). Vacciner omfattas darfor for nédrvarande av reducerade
momssatser. Dessutom far vissa medlemsstater, pa grundval av tidigare “standstill”-undantag
fortsatt tillampa kraftigt reducerade momssatser (dvs. lagre an 5 %) eller undantag fran
skatteplikt med ratt till avdrag for mervardesskatt (nollskattesats) pa farmaceutiska produkter,
daribland vacciner. Nagon allman bestammelse i mervardesskattedirektivet finns dock inte
som tillater en nollskattesats for farmaceutiska produkter som skulle kunna tillampas pa
covid-19-vacciner.

I motsats till vacciner skulle de allmdnna momsreglerna i mervardesskattedirektivet inte
medge reducerade momssatser pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-
192, Genom beslut (EU) 2020/491 kan medlemsstaterna visserligen tillfalligtvis undanta bl.a.
import av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran mervardesskatt, men nagon
uttrycklig bestdmmelse finns inte i EU:s momsregler som medger momsundantag for
gemenskapsintern och inhemsk anskaffning av sadana produkter.

Aven om de nuvarande momsskattereglerna delvis gor det mojligt att sanka kostnaderna for
covid-19-vaccinering och -testning, gar det inte att tillampa nollskattesatser pa sadana
vacciner och darmed nira sammanhangande tjanster. Det 4r pa samma sétt inte tillatet att
tillampa en reducerad skattesats eller en nollskattesats pa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, inklusive dédrmed ndra sammanhdngande tjanster. Kommissionens forslag
fradn 2018 om andring av mervardesskattedirektivet vad galler momssatser, vilket ar under
behandling i radet, skulle kunna utgora en tillfredsstallande 16sning genom ett slopande av
mervardesskatt fran all anskaffning av covid-19-vaccinering och -testning. Om det antas
enhalligt av radet skulle medlemsstaterna fa majlighet att tillampa en reducerad skattesats,
eller t.o.m. nollskattesats, pa anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik, inklusive darmed nara sammanhéangande tjanster, om sadan
anskaffning endast gynnar slutkonsumenten och tjanar ett mal av allmant intresse.

Det finns dock ett behov av omedelbara atgarder for att bekdmpa pandemin. Med tanke pa
den akuta situationen ar det nodvandigt att snabbt anpassa EU:s momsregler for att se till att
covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19
prismassigt blir mer dverkomliga befolkningen i EU genom att minska kostnaderna for

10 Kategori 3 i bilaga III till mervérdesskattedirektivet “Forteckning Over leveranser av varor och

tillhandahallanden av tjanster pa vilka de reducerade mervardesskattesatser som avses i artikel 98 far
tillampas”.
1 Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och
om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1), i nu géllande lydelse.
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ingar inte i ndgon av kategorierna i bilaga IlI till
mervérdesskattedirektivet.
Forslag till radets direktiv om andring av direktiv 2006/112/EG vad galler mervardesskattesatser,
COM(2018) 20 final, 18.1.2018.
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halso- och sjukvardssystemets tillhandahallande, vilket darmed oOkar potentialen for
forebyggande och tidig upptackt av covid-19 i unionen. Detta &r en forutsattning for att se till
att full samhéllelig och ekonomisk verksamhet kan aterstéllas pa kort sikt.

Det ar absolut nodvandigt att sadana atgarder ar av tillfallig karaktar med syfte att undanta
anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
mervardesskatt, samtidigt som en reducerad momssats tillats for de sistnamnda. Denna
atgard bor finnas kvar till dess den halsokris covid-19 har fororsakat, upphor. Rent konkret
bor atgarden i fraga inte stracka sig langre an till den 31 december 2022. Fore utgangen av
perioden kommer situationen att omprdvas och tillampningen kommer vid behov att
forlangas.

Enligt artikel 94.2 i mervérdesskattedirektivet ska den potentiella reducerade skattesatsen
och undantaget fran mervardesskatt i form av nollskattesats som tillampas pa ovannamnda
anskaffning inom en medlemsstats territorium ocksa tillimpas pd gemenskapsintern
anskaffning eller import till den medlemsstaten av covid-19-vacciner och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik av covid-19.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Forslaget kompletterar kommissionens beslut (EU) 2020/491 av den 3 april 2020 om befrielse
fran importtullar och mervardesskatt som beviljas for import av varor som kravs for att
bekédmpa effekterna av covid-19-utbrottet under 2020, som ska forlangas till slutet av april
2021. Det ligger ocksd i linje med kommissionens forslag fran 2018 om andring av
mervardesskattedirektivet vad galler momssatser, som ar under behandling i radet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden
Forslaget ar forenligt med EU:s folkhélsopolitik, sarskilt EU:s strategi for covid-19-vacciner.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Den réttsliga grunden for forslaget ar artikel 113 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt. | denna artikel foreskrivs att radet enhalligt, i enlighet med ett sarskilt
lagstiftningsforfarande och efter att ha hort Europaparlamentet och Ekonomiska och sociala
kommittén, ska anta bestammelser om harmonisering av medlemsstaternas regler pa omradet
for indirekt beskattning.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Enligt subsidiaritetsprincipen (artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen) ska atgarder
vidtas pa unionsniva endast om och i den man som malen for den planerade atgarden inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och darfor, pa grund av den planerade
atgardens omfattning eller verkningar, battre kan uppnas pa unionsniva. Nuvarande
mervardesskattedirektiv hindrar medlemsstaterna fran att tillampa en reducerad momssats pa
anskaffning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 samt
nollmomssats pa anskaffning covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19. Ett lagstiftningsinitiativ pa EU-niva for att andra direktivet ar det
effektivaste sattet att sa tidigt som mojligt sakerstalla rattvis anskaffning till dverkomligt pris
av dessa vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for alla manniskor i
EU.
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. Proportionalitetsprincipen

Forslaget har begransad rackvidd och &r av tillfallig karaktar. Det &ar forenligt med
proportionalitetsprincipen eftersom det inte gar utéver vad som &r nodvéandigt och ar
proportionerligt for att uppna det avsedda malet. Det ger medlemsstaterna bara mojlighet att
tillampa en reducerad momssats pa anskaffning av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19 samt nollmomssats pa anskaffning covid-19-vacciner och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19. Det kommer fortsatt an pa
medlemsstaterna att besluta om sadana satser. Initiativet skulle férhindra att medlemsstaterna
bryter mot mervardesskattedirektivet om den aktuella anskaffningen skulle beviljas en
reducerad skattesats eller en nollskattesats, vilket manga medlemsstater planerar.

. Val av instrument
Det krévs ett direktiv for att andra det nuvarande mervéardesskattedirektivet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR
. Samrad med berérda parter

Nagot samrad med berorda parter har inte genomforts pa grund av initiativets bradskande
karaktar, som framlagts mot bakgrund av covid-19-pandemin.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Kommissionen har forlitat sig pa offentligt tillganglig information om den epidemiologiska
situationen samt pa relevanta tillgangliga vetenskapliga belagg vad avser covid-19-vacciner
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19.

. Konsekvensbedémning

Nagon separat konsekvensbeddmning har inte genomforts pa grund av den bradskande
karaktar som initiativet har eftersom det laggs fram mot bakgrund av covid-19-pandemin®*.

. Grundlaggande rattigheter

Hélsa ar en grundldggande méansklig rattighet. Forslaget dverensstimmer med artikel 168 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt enligt vilken en hég halsoskyddsniva for
maéanniskor ska sékerstéllas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla
unionsatgarder. Det ar dessutom forenligt med artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande rattigheterna enligt vilken var och en har ratt till tillgang till forebyggande
hélsovard och till medicinsk vard pa de villkor som faststélls i nationell lagstiftning och
praxis.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Enligt nuvarande regler for egna medel fran mervardesskatt inverkar forslaget inte negativt pa
unionens budget, eftersom minskningen av mervérdesskatteintakterna kommer att uppvagas
av en korrigering av beskattningsunderlaget. Emellertid skulle forslaget enligt det nya

1 Se dock den konsekvensbeddmning som atfoljde 2018 ars forslag (SWD(2018) 7 final) pé
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF
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forenklingssystemet, som forvantas trada i kraft 2021, med storsta sannolikhet fa ekonomiska
konsekvenser for EU:s budget.

5. OVRIGA INSLAG
. Forklarande dokument (for direktiv)
Forslaget kraver inga forklarande dokument om inférlivande.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

Forslaget syftar till att &ndra mervardesskattedirektivet genom att lagga till artikel 129a i
slutet av kapitel 5 “Tillfdlliga bestimmelser” 1 avdelning VIII: Procentsatser.

Genom artikel 129a blir det mojligt for medlemsstaterna att bevilja undantag fran skatteplikt
med ratt till avdrag for mervérdesskatt som betalats i det féregaende ledet (nollskattesats) vid
anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt
tjanster som nara sammanhanger med sadana vacciner och produkter. Det kommer ocksa att
gora det mojligt for medlemsstaterna, sdsom redan &r fallet for vacciner, att tillampa en
reducerad momssats pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 och
darmed sammanhangande tjanster. Endast medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
av covid-19 som far CE-mérkas och covid-19-vacciner som godkénts av kommissionen eller
medlemsstaterna kommer att kunna omfattas av en nollskattesats (och en reducerad
momssats for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik). ”CE-mérkning” innebér
méarkning genom vilken tillverkaren visar att en produkt 6verensstammer med tillampliga
krav i EU:s harmoniserade lagstiftning som féreskriver CE-markning™.

Mojligheten att minska eller slopa momsen vid anskaffning av ovanndmnda tjanster bor vara
tidsbegransad sa att den endast omfattar den period av exceptionella omstandigheter som
orsakas av covid-19-pandemin. Rent konkret bor den inte stracka sig langre an till den 31
december 2022. Fore utgdngen av perioden kommer situationen att omprévas och
tillampningen kommer vid behov att férlangas. Om kommissionens forslag fran 2018 om en
reform av systemet for momssatser antas kommer det dock att ge medlemsstaterna mojlighet
att bevilja en nollskattesats vid anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 och darmed ndra sammanhédngande tjanster. |
det fall forslaget fran 2018 antas, och om det datum da nédvandiga nationella bestaimmelser
maste borja tillampa for att det andrade mervardesskattedirektivet ska féljas, infaller fore
slutet av covid-19-pandemin, skulle artikel 129a darfor forlora sin grund nér dessa nationella
bestammelser blir tillampliga.
2020/0311 (CNS)

Forslag till
RADETS DIREKTIV

om andring av radets direktiv 2006/112/EG vad galler tillfalliga atgarder avseende
mervardesskatt pa covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19 féranledda av covid-19- pandemin

1 Framst Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om

medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, séarskilt artikel 113,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europaparlamentets yttrande®®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,

i enlighet med ett sérskilt lagstiftningsforfarande, och

av foljande skal:

1)

)

(3)

(4)

(5)

Den 30 januari 2020 forklarade Vérldshalsoorganisationen (WHO) covid-19-utbrottet
vara ett internationellt hot mot folkhalsan. WHO Kklassificerade den 11 mars 2020
covid-19-situationen som en pandemi.

Unionen har gatt samman med WHO och en grupp globala aktorer i en global
solidaritetsinsats som saknar motstycke for att bek&mpa pandemin. Insatsen syftar till
att understodja utveckling och réttvis distribution av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (testkit), behandlingar och vacciner som kréavs for att kontrollera och
bekédmpa covid-19.

Mot bakgrund av den alarmerande 6kningen av antalet covid-19-fall i medlemsstaterna
har kommissionen lagt fram en EU-strategi for covid-19-vacciner®®. Strategin syftar
till att paskynda utvecklingen, tillverkningen och distributionen av vacciner mot
viruset for att bidra till att skydda méanniskor i unionen. Ett effektivt och sdkert covid-
19-vaccin ar den mest sannolika permanenta I6sningen pa pandemin, men testning ar
absolut nddvandig for att begransa pandemin.

Kommissionen har vidtagit exceptionella atgarder pa mervérdesskatteomradet for att
hjalpa dem som drabbats av pandemin. Den 3 april 2020 antog kommissionen beslut
(EU) 2020/491" som gor det mjligt for medlemsstaterna att tillfalligt medge befrielse
fran mervardesskatt och tullar pa absolut nodvandiga varor som behovs for att
bek&mpa effekterna av covid-19-utbrottet, bl.a. medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19. Beslut (EU) 2020/491 omfattar dock endast import och inte
gemenskapsinterna eller inhemsk anskaffning.

Rédets direktiv 2006/112/EG®® innehaller verktyg som gor det majligt for
medlemsstaterna att delvis sdnka kostnaderna for vaccinering och testning for covid-
19, framst genom undantaget fran mervardesskatteplikt utan ratt till avdrag for
sjukhusvard och sjukvard enligt artikel 132.1 b och c i det direktivet och den
reducerade mervérdesskattesats som ar tillgdnglig for vacciner enligt artikel 98 i det
direktivet. Direktiv 2006/112/EG tillater dock inte medlemsstaterna att tillampa en
reducerad mervérdesskattesats vid anskaffning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik av covid-19 eller pa tjanster som nara sammanhanger med sadana
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Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet och Europeiska
investeringsbanken — EU:s strategi for vacciner mot covid-19, COM(2020) 245 final, 17.6.2020.
Kommissionens beslut (EU) 2020/491 av den 3 april 2020 om befrielse frdn importtullar och
mervérdesskatt som beviljas for import av varor som krévs for att bekdmpa effekterna av covid-19-
utbrottet under 2020 (EUT L 103 I, 3.4.2020, s. 1).

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

(")

(8)

9)

(10)

produkter. Det tillater inte heller medlemsstaterna att bevilja undantag fran skatteplikt
med ratt till avdrag for mervardesskatt som betalats i det foregaende ledet
(nollskattesats) vid anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik av covid-19 samt for tjdnster som ndra sammanhanger med
sadana vacciner och produkter.

Kommissionens forslag” frén 2018 om andring av direktiv 2006/112/EG vad galler
mervardesskattesatser, som for narvarande ar under behandling i radet, kommer om
det antas av radet, att gora det mojligt for medlemsstaterna att pa vissa villkor tillampa
bl.a. en reducerad skattesats pa anskaffning av medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik av covid-19 samt pa tjanster som nara sammanhanger med sadana
produkter. P4 samma satt kommer forslaget att medféra att medlemsstaterna pa vissa
villkor kan infora ett undantag med rétt till avdrag for mervérdesskatt som betalats i
det foregdende ledet (nollskattesats) vid anskaffning av covid-19-vacciner och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 samt tjanster som néra
sammanhanger med sadana vacciner och produkter. Forslaget fran 2018 kommer att
medfora att medlemsstaterna kan tillampa dessa skattesatser, om anskaffningen endast
gynnar slutkonsumenten och tjanar ett mal av allméant intresse.

Eftersom forslaget fran 2018 annu inte har antagits ar det dock nédvandigt att vidta
omedelbara atgarder for att anpassa direktiv 2006/112/EG till de exceptionella
omstandigheter som covid-19-utbrottet har fororsakat. Syftet med atgarden ar att
sékerstalla att anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik av covid-19 prismassigt blir mer 6verkomlig i unionen.

Medlemsstaterna bor for detta andamal kunna tillampa en reducerad momssats pa
anskaffning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19, eller
bevilja undantag med rétt till avdrag for mervardesskatt som betalats i det féregaende
ledet (nollskattesats) vid anskaffning av covid-19-vacciner och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik av covid-19, som godkénts som sadana av
kommissionen eller av dem sjalva, och av tjanster som ndra sammanhanger med
sadana vacciner och produkter.

En tidsméassig begransning bor finnas av mojligheten att tillampa reducerad
mervardesskattesats pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19
eller undantag fran mervérdesskatt vid anskaffning av covid-19-vacciner och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 samt tjanster som néra
sammanhanger med sadana vacciner och produkter. Denna majlighet bor endast
tillatas under den period av exceptionella omstandigheter som covid-19-pandemin
fororsakar. Eftersom det ar osdkert hur lange dessa exceptionella omstandigheter
kommer att vara, bor mojligheten att tillampa en reducerad mervérdesskattesats eller
en nollskattesats pa sadan anskaffning fortsatta att galla till och med den 31 december
2022. Fore utgangen av perioden kommer situationen att omprovas och tillampningen
kan vid behov komma att forlangas.

Eftersom detta direktivs mal att sakra prismassigt 6verkomlig tillgang till covid-19-
vacciner och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna sjalva, och det darfor pa grund
av atgardens omfattning och verkningar béattre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen
vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om

21

Forslag till radets direktiv om andring av direktiv 2006/112/EG vad galler mervardesskattesatser,
COM(2018) 20 final, 18.1.2018.
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Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
detta direktiv inte utover vad som ar nédvandigt for att uppna dessa mal.

(11) Direktiv 2006/112/EG bor darfor andras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Foljande artikel 129a ska inforas i kapitel 5 avdelning V111 i direktiv (EU) 2006/112/EG:

“Artikel 129a

1. Medlemsstaterna far vidta en av foljande atgarder:

a) Tillampa en reducerad skattesats pa anskaffning av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik av covid-19 samt tjanster som ndra sammanhdanger med dessa
produkter,

b) bevilja undantag fran skatteplikt med rétt till avdrag for mervardesskatt som betalats

i det foregdende ledet vid anskaffning av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik av covid-19 samt tjanster som ndra sammanhénger med dessa produkter.

Endast medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik av covid-19 som Overensstammer
med tillampliga krav i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745% och annan
tillamplig EU-harmoniseringslagstiftning ska omfattas av den reducerade skattesatsen eller
det undantag som foreskrivs i forsta stycket.

2. Medlemsstaterna far bevilja undantag fran skatteplikt med ratt till avdrag for
mervardesskatt som betalats i det foregaende ledet vid anskaffning av covid-19-vacciner och
tjanster som ndra sammanhanger med dessa vacciner.

Endast covid-19-vacciner som godkéants av kommissionen eller medlemsstaterna ska omfattas
av det undantag som foreskrivs i forsta stycket.

3. Punkterna 1 och 2 ska gélla till och med den 31 december 2022.”.

Artikel 2

1. Om en medlemsstat beslutar sig for att tillampa en reducerad skattesats eller bevilja
det undantag som avses i artikel 1 och antar erforderliga lagar och andra forfattningar for att
detta direktiv ska sattas i kraft, ska dessa bestammelser innehalla en hanvisning till detta
direktiv eller atfoljas av en sadan hanvisning nar de offentliggors. Narmare foreskrifter om
hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjéalv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlamna texten till de centrala bestimmelser
i nationell ratt som de antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv inom tva
manader efter deras antagande.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska

produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s.
1).
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Artikel 3

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

Artikel 4
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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