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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Nervearende initiativ har til formal at stgtte og fremme foranstaltninger, der treeffes pa EU-
plan i almenhedens interesse, navnlig nar Unionen som led i opfyldelsen af et mandat
erhverver varer og ydelser for at fordele dem gratis til medlemsstaterne i overensstemmelse
med deres akutte behov. Disse foranstaltninger sigter bl.a. mod forebyggelse, beredskab og
indsats i forbindelse med ngdsituationer som falge af igangvarende eller fremtidige kriser og
katastrofer. Initiativet stgtter disse foranstaltninger ved at fjerne merveerdiafgift (moms) som
en omkostningsfaktor samt dermed forbundne efterlevelsesbyrder. Mere specifikt indeholder
dette forslag bestemmelser om momsfritagelse for varer eller ydelser leveret til og varer
indfert af Kommissionen eller et EU-agentur eller -organ, nar Kommissionen eller et sadant
agentur eller organ erhverver disse varer eller ydelser for at opfylde et mandat, som de i
henhold til EU-retten er blevet tildelt i almenhedens interesse.

Den aktuelle covid-19-pandemi viser i s&rlig grad, hvor vigtigt det er at veere velforberedt og
i stand til at reagere hurtigt pa grundlag af en struktureret, sammenhangende og centraliseret
tilgang pa EU-plan. Dette gelder ogsa andre nuveerende og fremtidige situationer, der kraever
en koordineret indsats pa EU-plan. Pa grundlag af erfaringerne med handteringen af covid-19-
pandemien sigter dette initiativ derfor mod at give Den Europziske Union en bredt baseret og
fremtidssikret lgsning. Formalet er at tilpasse EU's momsbestemmelser, f.eks. hvad angar
foranstaltninger pa katastrofe- og krisestyringsomradet, og dermed lette Kommissionens, EU-
agenturernes eller andre EU-organers aktiviteter ved opfyldelsen af et mandat, som de er
blevet tildelt i henhold til EU-retten.

Kommissionens erfaringer med at treffe ngdforanstaltninger under covid-19-pandemien har
vist, at den moms, der opkreaeves pa visse transaktioner, i forbindelse med indkgb ender med at
blive en omkostningsfaktor, der belaster begraensede budgetter. Disse momsbelgb reducerer
mangden af varer og ydelser, som Kommissionen kan fremskaffe med henblik pa oplagring
eller omgaende fordeling til medlemsstaterne, samtidig med at de skaber mere kompleksitet
og forsinker solidaritetshaserede operationer til handtering af akutte behov. Dertil kommer, at
efterlevelsesomkostningerne bliver en byrde for virksomheder, der leverer varer og ydelser til
Unionen, navnlig hvad angar deres registrering hos skattemyndighederne i mange eller alle
medlemsstater.

Der er derfor et presserende behov for gjeblikkelig handling i kampen mod den igangverende
covid-19-pandemi og for at oprette beredskab med henblik pa lignende fremtidige
foranstaltninger, der treeffes pd EU-plan i almenhedens interesse. | den forbindelse bar der
indfgres en bredt baseret momsfritagelse for indkeb, som foretages af Kommissionen eller et
EU-agentur eller -organ med henblik pa at donere, lagre eller pa anden made levere varer eller
ydelser til medlemsstater eller tredjeparter, da dette er den rette lgsning, der skal til for at lette
koordineringen af foranstaltninger pa EU-plan.

Pa grundlag af erfaringerne fra covid-19-pandemien og for at finde frem til en fremtidssikret
lgsning er anvendelsesomradet for dette forslag bredt baseret og omfatter alle typer varer og
ydelser. Hvad angar varer vil det f.eks. finde anvendelse pa medicinske modforanstaltninger
af enhver art sdsom biologiske produkter!, medicin og leegemidler? samt medicinsk udstyr®.

F.eks. vacciner, blodprodukter eller antistoffer.
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Forslaget omfatter ligeledes ikkemedicinske varer, som er ngdvendige for at handtere
humanitaere kriser*. Det daekker ogsa en lang raekke ydelser med eller uden tilknytning til
sundhedssektoren®.

Disse varer og ydelser kan anvendes af Kommissionen eller et EU-agentur eller -organ som
led i enhver aktivitet knyttet til opfyldelsen af et mandat, som de i henhold til EU-retten er
blevet tildelt i almenhedens interesse. De erhvervede varer eller ydelser kan f.eks. have til
formal at blive stillet gratis til rddighed for medlemsstaterne eller en tredjepart®. De kan ogsa
indga i en oplagringsstrategi med henblik pa fremtidige donationer.

Kommissionen har grundet covid-19-pandemien truffet ekstraordinzre foranstaltninger pa
momsomradet for at hjelpe ofre for udbruddet. Den 3. april 2020 vedtog Kommissionen
afgorelse (EU) 2020/4917, som giver medlemsstaterne mulighed for midlertidigt at fritage
vigtige varer, der er ngdvendige for at bekeempe virkningerne af covid-19-udbruddet (bl.a.
personlige vaernemidler, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, medicinsk udstyr sasom
respiratorer og nogle begransede former for medicin®), for moms (og told).

Afgarelsen omfatter kun indfersel og ikke leveringer inden for EU eller indenlandske
leveringer, da Kommissionen kun har begrensede selvstendige befgjelser pa dette seerlige
omrade. Den oprindelige foranstaltning blev anvendt i en periode pa seks maneder og blev
forlenget indtil den 31. oktober 2020° og den 30. april 2021%. En yderligere forleengelse er i
gjeblikket ved at blive planlagt.

Den 7. december 2020™ vedtog Rédet et forslag fra Kommissionen'?, som @ndrer Rédets
direktiv 2006/112/EF*® (momsdirektivet), og som giver medlemsstaterne mulighed for at

F.eks. antimikrobielle stoffer og antibiotika, modgift til kemiske trusler, lzegemidler til behandling af

stralingsskader, antitoksiner eller jodtabletter til brug i forbindelse med atomulykker.

F.eks. diagnostiske test og testmaterialer, laboratorieudstyr, personlige vaernemidler sdsom handsker,

andedratsvaern/mundbind, kitler eller desinfektionsmidler og -udstyr.

F.eks. telte, feltsenge, beklaedning og fadevarer, eftersggnings- og redningsudstyr til jordskaelvsramte

omrader, sandsakke, redningsveste og oppustelige bade til oversvemmede omrader eller udstyr til

maling af straling i forbindelse med atomulykker.

F.eks. udvikling, produktion og indkgb af ngdvendige produkter, forsknings- og innovationsaktiviteter,

feelles  indkegbsaktiviteter,  strategisk  oplagring af  produkter, farmaceutiske licenser,

behandlingsmetoder, modtagelse af patienter, udveksling af sundhedspersonale eller andre eksperter,
tilvejebringelse af karantaenefaciliteter, kliniske forsgg, videnskabelig validering af leegemidler eller
desinfektion af lokaler.

F.eks. et hospital, en national sundheds- eller katastrofeberedskabsmyndighed eller en privat

virksomhed med ansvar for katastrofeberedskab.

Kommissionens afgerelse (EU) 2020/491 af 3. april 2020 om fritagelse for importafgifter og

momsfritagelse ved import af varer, der er ngdvendige for at bekempe virkningerne af covid-19-

udbruddet i 2020 (EUT L 103 I af 3.4.2020, s. 1).

8 Se den vejledende liste over omfattede varer pé:
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 afggrelse (EU) 2020/1101 af 23. juli 2020 om &ndring af afggrelse (EU) 2020/491 om
fritagelse for importafgifter og momsfritagelse ved import af varer, der er ngdvendige for at bekaempe
virkningerne af covid-19-udbruddet i 2020 (EUT L 241 af 27.7.2020, s. 36).

10 Kommissionens afggrelse (EU) 2020/1573 af 28. oktober 2020 om &ndring af afgerelse (EU) 2020/491
om fritagelse for importafgifter og momsfritagelse ved import af varer, der er ngdvendige for at
bekaempe virkningerne af covid-19-udbruddet i 2020 (EUT L 359 af 29.10.2020, s. 8).

1 Rédets direktiv (EU) 2020/2020 af 7. december 2020 om &ndring af direktiv 2006/112/EF, for s vidt

angar midlertidige foranstaltninger vedrgrende merveerdiafgift pad covid-19-vacciner og medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik som reaktion pa covid-19-pandemien (EUT L 419 af 11.12.2020, s. 1).
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anvende en nedsat momssats pa leveringen af covid-19-medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik eller tjenester, der er teet knyttet hertil. Desuden gives medlemsstaterne mulighed
for at indremme en fritagelse med ret til fradrag af den i det tidligere omsetningsled betalte
moms for sa vidt angar leveringen af sadant udstyr og tjenester, der er tet knyttet hertil, og
leveringen af covid-19-vacciner og tjenester, der er tet knyttet til sddanne vacciner.

Disse foranstaltninger gav hurtige, effektive og malrettede lgsninger pa presserende behov
under covid-19-pandemien. Hvad angar anvendelsesomradet er de dog meget begraensede og
af midlertidig karakter, og ikke alle medlemsstater har valgt at anvende nulsatser, nar der har
veeret mulighed herfor.

Momsdirektivet giver pa visse betingelser og inden for visse greenser mulighed for en
fritagelse' med ret til fradrag af den i det tidligere omsetningsled betalte moms pa varer
indfgrt af og varer og ydelser leveret til EU-organer (herunder Kommissionen), for hvilke
protokollen vedrgrende Den Europaiske Unions privilegier og immuniteter' finder
anvendelse. Pa grundlag af den respektive fortolkning af protokollen vedrgrende Den
Europeeiske Unions privilegier og immuniteter er denne fritagelse strengt begreenset til indkab
med henblik pa officiel brug i det pageldende EU-organ. Den finder ikke anvendelse pa keb
af varer og ydelser, der f.eks. skal stilles gratis til radighed for en medlemsstat eller tredjepart
sdsom en national sundhedsmyndighed eller et hospital, da dette ikke betragtes som officiel
brug. Sadanne tilfeelde kan dog navnlig blive szrlig vigtige i forbindelse med kriseberedskab,
hvorfor de nugaeldende momsfritagelser ikke er tilstreekkelige i denne henseende.

Kommissionens forslag'® fra 2018 om @ndring af momsdirektivet for s& vidt angér
momssatser, som er til behandling i Radet, udgar heller ikke en tilfredsstillende lgsning, nar
det kommer til at ophave momsen pa alle de transaktioner, som er genstand for narvearende
initiativ. Hvis forslaget vedtages enstemmigt af Radet, vil det give medlemsstaterne mulighed
for at anvende en nedsat sats eller endda en nulsats'’ pd visse leveringer, forudsat at sédanne
leveringer alene er til gavn for den endelige forbruger og tjener et mal af almen interesse. Det
vil under alle omstendigheder fortsat veere op til medlemsstaterne at beslutte, om de vil
anvende en sadan gunstig momsbehandling.

For at hjelpe medlemsstaterne med bedre at handtere udfordringerne ved den digitale
tidsalder og mindske den administrative byrde, der er forbundet med anvendelsen af
papirudgaven af den fritagelsesattest, der er omhandlet i bilag 1l til Radets
gennemfarelsesforordning (EU) nr. 282/2011%%, navnlig i krisesituationer som f.eks.
pandemier, bar der indfares en elektronisk formular. Formalet med denne formular er at
bekrefte, at en transaktion opfylder betingelserne for fritagelse i henhold til momsdirektivets

12 Forslag til Radets direktiv om a@ndring af Rédets direktiv 2006/112/EF for s& vidt angar midlertidige

foranstaltninger vedrgrende merverdiafgift pd covid-19-vacciner og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik som reaktion pa covid-19-pandemien (COM(2020) 688 final).

B Radets direktiv 2006/112/EF af 28. november 2006 om det falles merveerdiafgiftssystem (EUT L 347
af 11.12.2006, s. 1), som &ndret.
1 Artikel 143, stk. 1, litra fa), og artikel 151, stk. 1, litra aa).

1 Protokol (nr. 7) vedrgrende Den Europeiske Unions privilegier og immuniteter (EUT C 326 af

26.10.2012, s. 1).

Forslag til Rédets direktiv om endring af direktiv 2006/112/EF for sd vidt angar satser for
merverdiafgiften (COM(2018) 20 final af 18.1.2018).

Momsfritagelse med ret til fradrag af den moms, der er betalt i det tidligere omsztningsled i
forsyningskaden.

Radets gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 282/2011 af 15. marts 2011 om foranstaltninger til
gennemfarelse af direktiv 2006/112/EF om det felles mervardiafgiftssystem (omarbejdning) (EUT L
77 af 23.3.2011, s. 1).
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artikel 151, stk. 1, fgrste afsnit. Som allerede gjort i henhold til momsdirektivets artikel 199D,
stk. 4, bgr Kommissionen tillegges befgjelser til ved hjelp af gennemfarelsesretsakter at
vedtage de tekniske detaljer for denne formular, herunder en ensartet elektronisk meddelelse,
hvormed oplysningerne skal fremsendes, i samrad med Det Stdende Udvalg for
Administrativt Samarbejde, der er nedsat ved artikel 58 i Radets forordning (EU) nr.
904/2010", og efter undersggelsesproceduren i artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011%.

. Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Forslaget supplerer Kommissionens afgerelse (EU) 2020/491 af 3. april 2020 om fritagelse
for importafgifter og momsfritagelse ved import af varer, der er ngdvendige for at bekeempe
virkningerne af covid-19-udbruddet i 2020, som er blevet forleenget indtil udgangen af april
2021. Det supplerer ogsa Radets direktiv (EU) 2020/2020 af 7. december 2020 om &ndring af
direktiv 2006/112/EF, for sa vidt angar midlertidige foranstaltninger vedrarende
merveerdiafgift pa covid-19-vacciner og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som reaktion
pa covid-19-pandemien. Det er ogsa i overensstemmelse med Kommissionens forslag fra
2018 om &ndring af momsdirektivet for sa vidt angar momssatser, som er til behandling i
Radet.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget er i overensstemmelse med de initiativer, der er taget inden for rammerne af EU's
politikker, f.eks. den europaiske sundhedsunion og EU-legemiddelstrategien. Det er navnlig i
overensstemmelse med de nedenfor beskrevne initiativer.

Den 14.april 2020 aktiverede RAadet nodhjelpsinstrumentet (ESI)?!, der bistar
medlemsstaterne i deres indsats over for covid-19-pandemien ved at imgdekomme
presserende behov pa en strategisk og koordineret made pa EU-plan.

Den 2.juni 2020 foreslog Kommissionen malrettede endringer af EU-
civilbeskyttelsesmekanismen®, hvorved Unionen og medlemsstaterne gives mulighed for at
vaere bedre forberedt og reagere hurtigt og effektivt pa fremtidige kriser, navnlig kriser med
alvorlige konsekvenser som felge af potentielle gkonomiske og samfundsmaessige
forstyrrelser, som covid-19-krisen sa tydeligt har vist. Det overordnede formal med EU-
civilbeskyttelsesmekanismen er at styrke samarbejdet mellem EU-medlemsstaterne og seks
deltagende stater®® pa civilbeskyttelsesomradet for at forbedre katastrofeforebyggelsen, -
beredskabet og -indsatsen. Hvis omfanget af en Kkatastrofe overstiger et lands
beredskabskapacitet, kan det anmode om assistance via mekanismen. Kommissionen spiller
via mekanismen en central rolle i koordineringen af indsatsen over for katastrofer i og uden
for Europa og bidrager med mindst 75 % af de transport- og/eller driftsomkostninger, der er

9 Radets forordning (EU) nr. 904/2010 af 7. oktober 2010 om administrativt samarbejde og bekaempelse

af svig vedrgrende merveerdiafgift (EUT L 268 af 12.10.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

2 Rédets forordning (EU) 2020/521 af 14. april 2020 om aktivering af ngdhjalp i medfer af forordning
(EU) 2016/369 og om @&ndring af bestemmelserne heri under hensyntagen til covid-19-udbruddet
(EUT L 117 af 15.4.2020, s. 3).

Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets afgarelse om endring af afgarelse nr. 1313/2013/EU om en
EU-civilbeskyttelsesmekanisme (COM(2020) 220 final).

2 Afgarelse nr. 1313/2013/EU om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 924).
o Island, Norge, Serbien, Nordmakedonien, Montenegro og Tyrkiet.
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forbundet med indsatsen. Katastrofeberedskabskoordinationscentret (ERCC)*  under
Kommissionen er kernen i EU-civilbeskyttelsesmekanismen og koordinerer leveringen af
bistand til katastroferamte lande 1 form af f.eks. ngdhjelpsforsyninger, ekspertise,
civilbeskyttelseshold og specialudstyr.

| talen om Unionens tilstand 2020 den 16. september 2020 understregede Kommissionens
formand behovet for at tage ved lare af den aktuelle krise og opbygge en europeisk
sundhedsunion. Sidelgbende hermed skitserede hun i en hensigtserklaering® til formanden for
Europa-Parlamentet og formandskabet for Radet de tilsvarende nggleinitiativer for 2021.
Disse initiativer omfatter ogsa lovgivningsforslag om oprettelse af et nyt europeisk agentur
for biomedicinsk forskning og udvikling, om udvidelse af mandaterne for Det Europeiske
Leegemiddelagentur (EMA) og Det Europeaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og om oprettelse af et europaisk sundhedsdataomrade.

| sit arbejdsprogram?’ for 2021 understregede Kommissionen behovet for at styrke EU's
kriseberedskab og handtering af greenseoverskridende sundhedstrusler og bekraeftede, at tiden
er inde til at opbygge en sterkere europeaisk sundhedsunion. Arbejdsprogrammet indeholder
lovgivningsforslag til styrkelse af EU-rammerne for konstatering af og reaktion pa alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler og til styrkelse af de eksisterende agenturers roller.
Yderligere initiativer vil omfatte et forslag om oprettelse af et agentur for biomedicinsk
avanceret forskning og udvikling, en ny leegemiddelstrategi, der sikrer borgerne adgang til
sikre og w@konomisk overkommelige legemidler af hgj kvalitet, og et europaisk
sundhedsdataomrade til udnyttelse af data med henblik pa bedre sundhedspleje, bedre
forskning og bedre politikudformning til gavn for patienterne.

| marts 2021 blev det nye EU-handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet")?®
vedtaget, som har til formal at ggre sundhedssystemerne mere modstandsdygtige over for
greenseoverskridende sundhedstrusler sasom covid-19 og forbedre krisestyringskapaciteten.
Desuden vil det gare den europeiske sundhedsunion til virkelighed gennem investeringer i
kreeftbehandling, bedre pandemiberedskab, legemiddeltilgeengelighed og innovation og
fremme af digital sundhed og sygdomsforebyggelse.

| sin meddelelse af 11. november 2020%° redegjorde Kommissionen for de farste byggesten til
en europaisk sundhedsunion. Meddelelsen var ledsaget af tre lovgivningsforslag: en
forordning om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler til erstatning af afgerelse
1082/2013/EU*, om styrkelse af ECDC's mandat® og om styrkelse af EMA's mandat®.
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https://ec.europa.eu/echo/what/civil-protection/emergency-response-coordination-centre-ercc_en.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/state_of the union 2020 letter of intent da.pdf.

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget af 19. oktober 2020, "En Union med ny vitalitet i en skrgbelig verden"
(COM(2020) 690 final).

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/522 af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-
handlingsprogram for sundhed ("EU4Health-programmet™) for perioden 2021-2027 og om ophavelse af
forordning (EU) nr. 282/2014 (EUT L 107 af 26.3.2021, s. 1).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, "Opbygning af en europaisk sundhedsunion: Styrkelse af EU's
modstandsdygtighed over for graenseoverskridende sundhedstrusler” (COM(2020) 724 final).
Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013,s. 1).

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om andring af forordning (EF) nr. 851/2004 om
oprettelse af et europzisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (COM(2020) 726 final).
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Det nye initiativ vedrgrende en europeisk sundhedsunion slar til lyd for en styrkelse af
eksisterende strukturer og mekanismer for at sikre bedre beskyttelse, forebyggelse, beredskab
og indsats pa EU-plan over for sundhedstrusler. Der anbefales en styrket ramme for
graenseoverskridende samarbejde om bekaempelse af alle sundhedstrusler for bedre at kunne
beskytte menneskeliv og det indre marked samt opretholde de hgjeste standarder for
beskyttelse af menneskerettigheder og borgerlige frihedsrettigheder. Den styrker ogsa EU's
rolle i den internationale koordinering og det internationale samarbejde om forebyggelse og
bekeempelse af graenseoverskridende sundhedstrusler og forbedring af den globale
sundhedssikkerhed.

Som led i den nye europziske sundhedsunion bebudede Kommissionen ogsa et
lovgivningsforslag, der skal fremlaegges inden udgangen af 2021, om oprettelse af en
kriseberedskabsmyndighed pa sundhedsomradet (HERA).

| sin meddelelse af 25.november 2020% fremlagde Kommissionen en ny EU-
legemiddelstrategi med konkrete foranstaltninger til at sikre adgang til og tilgeengelighed af
gkonomisk overkommelige legemidler. Disse vil vare til statte for diversificerede og sikre
forsyningskaeder, som sikrer EU's abne strategiske autonomi i verden, og vil fremme
miljemassigt beeredygtige leegemidler. Strategien sigter ogsa mod at styrke mekanismerne for
kriseberedskab og -indsats.

Det er vigtigt at veere opmarksom pa, at eksisterende og fremtidige EU-agenturer samt andre
EU-organer spiller en stadig vigtigere rolle i forfalgelsen af malene for ovennavnte eller
andre fremtidige initiativer. Det foreliggende lovgivningsforslag ber derfor ogsd omfatte
leveringer til eller indfarsler foretaget af disse agenturer eller organer.

EMA blev oprettet i 1995* og har til opgave er at fremme den videnskabelige kvalitet i
vurderingen og overvagningen af leegemidler og derigennem beskytte folkesundheden og dyrs
sundhed. Dets mandat vil blive styrket inden for rammerne af den nye europziske
sundhedsunion, sa det omfatter overvagning og mindskelse af risikoen for eventuel mangel pa
kritiske leegemidler og medicinsk udstyr, videnskabelig radgivning om legemidler med
potentiale til at behandle, forebygge eller diagnosticere sygdomme, som kan udlgse
sundhedskriser, koordinering af undersggelser til overvagning af vacciners virkning og
sikkerhed samt koordinering af kliniske forsag.

ECDC, der blev oprettet i 2005%, har til opgave at identificere, vurdere og formidle
oplysninger om eksisterende og nye trusler for menneskers sundhed i form af smitsomme
sygdomme. Dets fremtidige mandat vil omfatte epidemiologisk overvagning (i realtid),
beredskabs- og indsatsplanlaegning, rapportering og revision, foreleggelse af ikkebindende
anbefalinger og muligheder for risikostyring, kapacitet til mobilisering og indsettelse af EU's
taskforce for sundhed, der skal yde bistand i forbindelse med indsatsen lokalt i

% Forslag til Europa-Parlamentets og RAadets forordning om styrkelse af Det Europeiske

Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til lsegemidler
og medicinsk udstyr (COM(2020) 725 final).

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, "En leegemiddelstrategi for Europa” (COM(2020) 761 final).

34 Rédets forordning (EQ@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europzisk agentur for leegemiddelvurdering (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et
europzisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
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medlemsstaterne, og opbygning af et netverk af EU-referencelaboratorier og et netverk for
stoffer af menneskelig oprindelse.

Den kommende kriseberedskabsmyndighed pa sundhedsomradet (HERA) vil have til opgave
at give EU og medlemsstaterne mulighed for at anvende de mest avancerede medicinske
foranstaltninger og andre foranstaltninger i tilfeelde af en sundhedskrise ved at daekke hele
vardikaden, fra udvikling til distribution og anvendelse™.

| Igbet af 2020/2021 er der gennemfart eller planlagt flere felles indkeb®” af varer, der er
ngdvendige for at handtere covid-19-pandemien, f.eks. personlige veernemidler, respiratorer,
laboratorieudstyr, vaccinationsmateriale, hurtige antigentest og laegemidler (f.eks.
remdesivir). Kommissionen har inden for rammerne af ngdhjalpsinstrumentet foretaget
direkte indkgb af mundbind, legemidler og test til donation i medlemsstaterne.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 113 i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade. | henhold til denne artikel vedtager Radet, der treffer afgerelse med
enstemmighed efter en serlig lovgivningsprocedure og efter hgring af Europa-Parlamentet og
Det @konomiske og Sociale Udvalg, bestemmelser om harmonisering af medlemsstaternes
regler vedrgrende indirekte skatter.

. Naerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

| overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5, stk.3, i traktaten om Den
Europaiske Union, kan Unionen kun handle, hvis de patenkte mal ikke i tilstraekkelig grad
kan opfyldes af medlemsstaterne alene og derfor bedre kan nas pa EU-plan pa grund den
patenkte handlings omfang eller virkninger. Det nuveerende momsdirektiv forhindrer
medlemsstaterne i at anvende en generel momsfritagelse for varer indfert af og varer og
ydelser leveret til Kommissionen eller et EU-agentur eller -organ til stgtte for og fremme af
foranstaltninger, der treeffes pd EU-plan i almenhedens interesse. Et lovgivningsinitiativ pa
EU-plan om @ndring af direktivet er den mest effektive made at sikre, at sadanne
foranstaltninger virker efter hensigten ved fuldt ud at fjerne moms som en omkostningsfaktor
og ved at fjerne yderligere byrder gennem tilknyttede efterlevelsesomkostninger.

. Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, fordi det ikke gar videre,
end hvad der er ngdvendigt og rimeligt for at opfylde det tilsigtede mal. Med initiativet
indfgres der momsfritagelse ved indfgrsel af varer og levering af varer og ydelser, som
Kommissionen eller et EU-agentur eller -organ erhverver som led i opfyldelsen af et mandat,
som de er blevet tildelt i henhold til EU-retten, navnlig for at forberede foranstaltninger mod
kriser og katastrofer. I betragtning af den indvirkning, som kriser eller katastrofer sasom
covid-19-pandemien kan have pa medlemsstaternes gkonomier, star de foreslaede

% Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale

Udvalg og Regionsudvalget, "Opbygning af en europazisk sundhedsunion: Styrkelse af EU's
modstandsdygtighed over for greenseoverskridende sundhedstrusler” (COM(2020) 724 final).

3 Artikel 5 i Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L
293 af 5.11.2013, 5. 1).
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foranstaltninger i et rimeligt forhold til deres budgetmessige virkninger for visse
medlemsstater som fglge af momsfritagelsen.

. Valg af retsakt
Det kraever et direktiv at &ndre det nuvaerende momsdirektiv.

3. RESULTATER AF EFTERFZLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Hgaringer af interesserede parter

Der er ikke gennemfart nogen hgringer af interesserede parter pa grund af initiativets hastende
karakter som fglge af covid-19-pandemien.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Kommissionen har gjort brug af offentligt tilgeengelige oplysninger om den epidemiologiske
situation samt relevant tilgeengelig videnskabelig dokumentation om den igangvarende covid-
19-pandemi og dennes betydning for lignende fremtidige udfordringer.

. Konsekvensanalyse

Der er ikke gennemfart nogen konsekvensanalyse pa grund af initiativets hastende karakter
som fglge af covid-19-pandemien.

. Grundlaeggende rettigheder

Forslaget vil i vid udstreekning lette Unionens foranstaltninger, navnlig hvad angar
sundhedsbeskyttelse. Sundhed er en grundleggende menneskerettighed. Forslaget er i
overensstemmelse med artikel 168 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,
ifglge hvilken der skal sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastsattelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter. Det er endvidere i
overensstemmelse med artikel 35 i EU's charter om grundlaeggende rettigheder, ifalge hvilken
enhver har ret til at fa adgang til forebyggende sundhedsydelser og til at modtage laegehjelp
pa de betingelser, der er fastsat ved national lovgivning og praksis.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget vil fjerne moms som en omkostningsfaktor for EU-programmer. Med samme
budget vil EU kunne kgbe flere varer og ydelser, der f.eks. skal stilles gratis til radighed for
en medlemsstat, en national sundhedsmyndighed eller et hospital.

Ved at indfgre en ny momsfritagelse kan forslaget mindske de momsindtegter, som
medlemsstaterne opkraver, og dermed de momsbaserede egne indteegter. Selv om der ikke vil
vere negative virkninger for EU's budget, da de egne indtegter baseret pa
bruttonationalindkomsten (BNI) kompenserer for udgifter, der ikke deekkes af de traditionelle
egne indtegter og de momsbaserede egne indtegter, vil alle medlemsstaterne skulle
kompensere for de ikkeopkraevede momsbaserede egne indtegter gennem egne indtegter fra
BNI. Da den nuvarende meangde momspligtige varer og ydelser, som indkgbes af EU-
institutionerne, er beskeden (i forhold til den samlede gkonomi), vil denne virkning
sandsynligvis veere yderst begranset.
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5. ANDRE FORHOLD
. Forklarende dokumenter (for direktiver)
Forslaget kraever ingen forklarende dokumenter om gennemfarelsen.

. Neaermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Formalet med artikel 1, stk. 1, og artikel 1, stk. 2, litra a), er at &ndre momsdirektivet ved at
indfgre momsfritagelse for varer indfegrt af (nyt litra fb) i artikel 143, stk. 1) og varer og
ydelser leveret til (nyt litra ab) i artikel 151, stk. 1) Europa-Kommissionen eller et agentur
eller organ, der er oprettet i henhold til EU-retten, nar Kommissionen eller agenturet eller
organet erhverver disse varer eller ydelser med henblik pa at opfylde et mandat, som de i
henhold til EU-retten er blevet tildelt i almenhedens interesse.

Formalet med artikel 1, stk. 2, litra b), er at tillegge Kommissionen befgjelser til at udferdige
en elektronisk udgave af den fritagelsesattest, der bekrafter, at en transaktion opfylder
betingelserne for fritagelse i henhold til momsdirektivets artikel 151, stk. 1, farste afsnit.
Denne elektroniske formular bgr indferes for at sette medlemsstaterne i stand til bedre at
klare udfordringerne ved den digitale tidsalder og mindske den administrative byrde, der er
forbundet med anvendelsen af papirudgaven af formularen, navnlig i krisesituationer sdsom
pandemier. Den elektroniske formular ber vedtages i samrad med Det Staende Udvalg for
Administrativt Samarbejde, der er nedsat ved artikel 58 i Radets forordning (EU)
nr. 904/2010°%, og efter undersggelsesproceduren i artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011%.

Forslaget vil saledes stgtte og fremme foranstaltninger, der traeffes pa EU-plan i almenhedens
interesse, ved at fjerne momsbelgb, der bliver en omkostningsfaktor, samt dermed forbundne
efterlevelsesbyrder. De af dette forslag omfattede transaktioner er pa ingen made begraenset til
"virksomhed af almen interesse”, jf. afsnit IX, kapitel 2, i momsdirektivet.

Selv om narvarende initiativ sigter mod at fremme foranstaltninger, der treeffes inden for
forskellige politikomrader, er det sarlig presserende i lyset af den aktuelle covid-19-pandemi.
Visse foranstaltninger, der falder ind under dette initiativs anvendelsesomrade, er allerede
iveerksat. For at sikre stgrst mulig nytte bgr medlemsstaterne anvende den ved forslaget
indferte momsfritagelse pa transaktioner, der gennemfgres fra den 1.januar 2021, med
tilbagevirkende kraft.

% Radets forordning (EU) nr. 904/2010 af 7. oktober 2010 om administrativt samarbejde og bekeempelse

af svig vedrgrende merveerdiafgift (EUT L 268 af 12.10.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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2021/0097 (CNS)
Forslag til

RADETS DIREKTIV

om a&ndring af direktiv 2006/112/EF for sa vidt angar fritagelser ved indfarsel og visse

leveringer i tilknytning til EU-foranstaltninger af almen interesse

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 113,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet?,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter en saerlig lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

1)

()

Ifalge Radets direktiv 2006/112/EF® skal medlemsstaterne momsfritage varer indfart
af og varer og ydelser leveret til Den Europaiske Union, Det Europeiske
Atomenergifellesskab, Den Europziske Centralbank eller Den Europeiske
Investeringsbank eller organer nedsat af Den Europaiske Union, for hvilke protokol
(nr. 7) vedrgrende Den Europaiske Unions privilegier og immuniteter, der er knyttet
som bilag til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (“protokollen™),
finder anvendelse, inden for de grenser og pa de betingelser, der er fastsat i
protokollen og ved aftaler om gennemfarelse af denne eller aftaler om hjemsted, for sa
vidt dette ikke medferer konkurrenceforvridning. Denne fritagelse er dog strengt
begraenset til indkeb, der foretages til officiel brug, og omfatter ikke situationer, hvor
varer og ydelser indkgbes af EU-organer i almenhedens interesse, navnlig nar de skal
stilles gratis til radighed for medlemsstater eller tredjeparter, f.eks. nationale
myndigheder eller institutioner.

Erfaringerne fra covid-19-pandemien viser, at der er et presserende behov for at
vedtage foranstaltninger med henblik pa at oprette beredskab til handtering af lignende
situationer i fremtiden. For at muligggre et sadant beredskab er det ngdvendigt at
indfgre en bredt baseret momsfritagelse, nar Kommissionen eller et agentur eller
organ, der er oprettet i henhold til EU-retten, erhverver varer og ydelser som led i
opfyldelsen af et mandat, som de i henhold til EU-retten er blevet tildelt i almenhedens
interesse. En sadan fritagelse er navnlig en forudsatning for at kunne levere de
lgsninger, der kraeves for at fremme koordinerede krisestyringsforanstaltninger pa EU-
plan. Den vil sikre, at de foranstaltninger, der skal treeffes inden for rammerne af de
forskellige EU-initiativer, ikke hemmes af de momsbelgb, der skal opkraeves, eller af

1
2
3

EUT C af,s..
EUT C af,s..

Radets direktiv 2006/112/EF af 28. november 2006 om det felles merveardiafgiftssystem (EUT L 347

af 11.12.2006, s. 1).
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©)

(4)
()

den dermed forbundne efterlevelsesbyrde, der palegges leverandgrer af de varer eller
ydelser, der er behov for. De transaktioner, der er omfattet af den ved dette forslag
indfarte fritagelse, er pa ingen made begraenset til "virksomhed af almen interesse", jf.
afsnit IX, kapitel 2, i direktiv 2006/112/EF.

Der findes allerede en fritagelsesattest, der er fastsat i bilag Il til Radets
gennemfarelsesforordning (EU) nr. 282/2011%, og som har til formal at bekreefte, at en
levering af varer eller ydelser til et berettiget organ eller en berettiget enkeltperson er
omfattet af fritagelsen i henhold til artikel 151 i direktiv 2006/112/EF. Kommissionen
eller det i henhold til EU-retten oprettede agentur eller organ, der erhverver de varer
og ydelser, som den nye momsfritagelse finder anvendelse pa, ber forpligtes til for
deres leverandgrer at fremlegge en attest, der bekrafter, at den pagealdende
transaktion kan fritages for moms. For at lette udstedelsen og fremsendelsen bgr denne
attest veere elektronisk. For at sikre ensartede betingelser for gennemfgrelsen af
artikel 151, stk.1, i direktiv 2006/112/EF ber Kommissionen tillegges
gennemfarelseshefgjelser for sa vidt angar de tekniske detaljer for indholdet og
udstedelsen af fritagelsesattesten samt specifikationerne for den elektroniske
meddelelse, hvormed oplysningerne i attesten skal fremsendes. Disse befgjelser bgr
udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011°.

Direktiv 2006/112/EF bgr derfor &ndres.

I lyset af den aktuelle covid-19-pandemi er nogle foranstaltninger, der kan falde ind
under disse fritagelser, allerede iveaerksat. For at udnytte Unionens budget bedst muligt
i almenhedens interesse bgr de fritagelser, der indfgres ved dette direktiv, finde
anvendelse fra den 1. januar 2021 —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

| direktiv 2006/112/EF foretages folgende a&ndringer:

1)

2)

i artikel 143, stk. 1, indsattes falgende som litra fb):

"fb) indfersel af varer, som foretages af Kommissionen eller et agentur eller organ,
der er oprettet i henhold til EU-retten, nar Kommissionen eller et sadant
agentur eller organ erhverver disse varer eller ydelser for at opfylde et mandat,
som de i henhold til EU-retten er blevet tildelt i almenhedens interesse™

i artikel 151, stk. 1, foretages fglgende &ndringer:
i farste afsnit indsaettes fglgende som litra ab):

"ab) levering af varer og ydelser til Kommissionen eller et agentur eller et organ,
der er oprettet i henhold til EU-retten, nar Kommissionen eller et sadant
agentur eller organ erhverver disse varer eller ydelser med henblik pa at
opfylde et mandat, som de i henhold til EU-retten er blevet tildelt i
almenhedens interesse”

Radets gennemfarelsesforordning (EU) nr. 282/2011 af 15. marts 2011 om foranstaltninger til
gennemfarelse af direktiv 2006/112/EF om det falles merveerdiafgiftssystem (omarbejdning) (EUT L
77 af 23.3.2011, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

11
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b) falgende afsnit tilfgjes:

"Der skal udfeerdiges en fritagelsesattest til bekraeftelse af, at transaktionen opfylder
betingelserne for fritagelse i henhold til ferste afsnit i dette stykke. Kommissionen
fastleegger ved hjelp af gennemfgrelsesretsakter de tekniske detaljer vedrgrende
indholdet og udstedelsen af fritagelsesattesten samt specifikationerne for den
elektroniske meddelelse, hvormed oplysningerne i attesten skal fremsendes. Disse
gennemfgrelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011, og i den forbindelse er udvalget det udvalg, der er
nedsat ved artikel 58 i Radets forordning (EU) nr. 904/2010.".

Artikel 2
Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 30. april 2021 de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De
meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar 2021.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.
Den anvendes fra den 1. januar 2021.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

P& Radets vegne

Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1. FORSLAGETS BETEGNELSE

Forslag til RADETS DIREKTIV om &ndring af Rédets direktiv 2006/112/EF for at
fjerne  momsomkostningerne i forbindelse med EU-foranstaltninger af almen
interesse.

2. BUDGETPOSTER
2021
Kapitel 13, artikel 130
Budgetteret belgb for 2021: 17 967 491 250 EUR

3. FINANSIELLE VIRKNINGER
Forslaget har falgende finansielle virkninger pa savel udgifts- som indtaegtssiden:

Budgetpost Indteegt Periode: 1.1.2021 til 31.12.2021
Virkninger (i mio. EUR, 1 decimal)
for EU's egne
indteegter

Besparelser i

Kommissionens udgifter —110,00

til moms (potentielt pa
meget forskellige

budgetposter)
Kapitel 13, artikel 130 1,65
| alt —-108,35

Den nye momsfritagelse, der indfares ved dette forslag, er begreanset til varer indfgrt af og
varer og ydelser leveret til Kommissionen eller et agentur eller andet organ, der er oprettet i
henhold til EU-retten, og omfatter ikke indfersel eller indkeb foretaget af kommercielle
operatgrer.

Formalet med forslaget er at fjerne momsbelgbene fra budgetudgifterne for Kommissionen, et
agentur eller et andet organ, der er oprettet i henhold til EU-retten. Dette vil hovedsagelig
vedrgre indkgb af varer eller ydelser, der skal stilles gratis til radighed (doneres) for
medlemsstater eller tredjeparter. Af forenklingshensyn og pa grund af manglende
tilgeengelighed af data om de faktiske momsbelgb, der betales fra EU-budgettet, er
budgetbesparelserne for 2021 blevet anslaet med tilbagevirkende kraft i forhold til 2020-
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budgettet for ngdhjeelpsinstrumentet (ESI), der belgber sig til 3 450 mio. EUR. Budgettet for
vaccinationsinstrumentet pa 2 900 mio. EUR er fratrukket ovenstaende belgb, fordi disse
transaktioner er blevet foretaget direkte til medlemsstaterne (ikke til Kommissionen).

Pa dette grundlag anslas den samlede veerdi af indfersel og levering af varer og ydelser
vedrgrende "kebs- og donationsaktiviteter”, der er omfattet af forslaget, for perioden til
550 mio. EUR. De momsbelgb, der spares i budgetudgifter, anslas ved hjalp af en skennet
momssats pa 20 % og belgber sig saledes til 110 mio. EUR.

Virkningerne for EU-budgettet af faldet i de momsbaserede egne indteegter under hensyntagen
til den ensartede bidragssats (0,30 %) anslas til 1,65 mio. EUR.

Selv om de fleste af disse udgifter under ESI rent faktisk er fritaget for moms i henhold til
afgarelse (EU) 2020/491 (indfgrsel af sundhedsmateriale) og Radets direktiv (EU) 2020/2020
(nulsats for test), kan "kebs- og donationsaktiviteter" i praksis vedrgre enhver vare eller
ydelse i fremtiden, og ovennavnte retsakter er af midlertidig karakter. Det er derfor rimeligt
at betragte det samlede belgb for ESI (minus andelen vedrgrende vacciner) som et overslag.

4. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Denne afgarelse indeholder bestemmelser, i henhold til hvilke medlemsstaterne meddeler
Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det
omrade, der er omfattet af forslaget.
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