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kterou se méni smérnice Rady 2006/112/ES, pokud jde o do¢asna opatreni v reakci
na pandemii COVID-19, ktera souviseji s dani z piidané hodnoty na o¢kovaci latky proti
COVID-19 a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani na COVID-19
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

. Oduvodnéni a cile navrhu

Cilem této iniciativy je umoznit clenskym statim docasné osvobodit dodani ockovacich latek
proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro (testovaci sady), jakoz
1 sluzby uzce souvisejici s témito ockovacimi latkami a prostiedky od dan¢ z ptidané hodnoty
(DPH). Clenskym statim rovnéz umozni uplatiiovat snizenou sazbu DPH na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani na COVID-19 a uzce souvisejici sluzby, jak je
tomu jiz v ptipad¢ ockovacich latek.

Dne 30. ledna 2020 prohlasila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) Sifeni onemocnéni
COVID-19 za ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu. Nasledné dne 11. bfezna
2020 oznacila WHO situaci $iteni onemocnéni COVID-19 za pandemii. Od zacéatku §ifeni
tohoto onemocnéni pfijala Evropska unie opatieni nebyvalého rozsahu, aby ochranila zivoty,
podportila zdroje obzivy a omezila dopady viru na ekonomiku. Unie stoji v cele
celosvétového usili o wuniverzalni testovani, 1écbu a ockovani mobilizaci zdroji
prostfednictvim mezinarodnich pfislibi a spojenim sil s dalSimi zemémi a celosvétovymi
zdravotnickymi organizacemi prostfednictvim ramce pro spolupraci nazvaného Akcelerator
piistupu k nastrojim proti COVID-19 (ACT)™.

Cinnost tohoto ramce zahajily spoleéné WHO a skupina globalnich aktérii dne 24. dubna
2020. Jedna se o vyzvu k pfijeti opatieni v ramci pielomové celosvétové spoluprace, jejimz
cilem je urychlit spravedlivy globalni piistup k bezpecnym, kvalitnim, u¢innym a cenové
dostupnym prosttedkiim pro diagnostiku a 1écbu onemocnéni COVID-19 a ockovacim
latkdm proti COVID-19. Unie na tuto vyzvu k pfijeti opatieni reagovala dne 4. kvétna 2020,
kdy pfedsedkyné¢ Komise Ursula von der Leyenovéa vyhlésila globalni reakci na koronavirus.
Piedsedkyné Komise k tomu uvedla: ,, /[p/andemie se zbavime pouze tehdy, pokud budou
k dispozici ockovaci latky, testovaci sady a lécebné postupy, které budou cenové dostupné
v§em, kdo je potiebuji“. Darcovska kampan v ramci globalni reakce na koronavirus pfinesla
do dnesniho dne téméf 16 miliard EUR, véetné 11,9 miliardy EUR, k jejichZ poskytnuti se
dobrovolné zavazaly ¢lenské staty, Komise a Evropska investi¢ni banka.

V souvislosti s globalni reakci na koronavirus vyhlasila Komise dne 31. srpna 2020, Ze
poskytne 400 milionit EUR v zéavazcich na podporu néstroje COVAX a jeho cilii a dne
18. zafi 2020 svou Ucast na tomto nastroji potvrdila. Nastroj COVAX je pilitem o¢kovacich
latek v rdmci Akceleratoru ACT a jeho cilem je urychlit vyvoj a vyrobu ockovacich latek
proti COVID-19 a zajistit spravedlivy a rovny pfistup k nim pro vSechny zemé na svéte.

-----

epidemie (CEPI) a WHO.

V ramci Usili o ochranu lidi na celém svété, a zejména v Unii, predlozila Komise dne
17. ¢ervna 2020 Strategii EU pro ockovaci latky proti COVID-19%. Navrhovany piistup EU
k zabezpeceni davek ockovacich latek pro obéany EU dopliiuje opatieni Unie snazici se
zajistit vSeobecny pfistup k cenové dostupnému ockovani proti koronaviru, lécbé
onemocnéni jim zpusobeného a testovani. Cilem je urychlit vyvoj, vyrobu a zavadéni
oCkovacich latek proti viru a zajistit, aby v boji proti COVID-19 nebyl nikdo v Unii

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé a Evropské investi¢ni bance — Strategie
EU pro o¢kovaci latky proti COVID-19, COM(2020) 245 final ze dne 17. ¢ervna 2020.
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opomenut.

Cilem strategie EU pro ockovaci latky je mimo jiné zajistit co nejdiive spravedlivy pfistup
k cenové dostupnym dodanim ockovacich latek proti COVID-19 pro vsechny obcany EU.
U¢innd a bezpena ockovaci latka proti COVID-19 je obecné povaZovana za
nejpravdépodobnéjsi trvalé feSeni pandemie, nebot’ usnadni kontrolu onemocnéni COVID-19
a snizi umrtnost. Neexistuje vSak zadna zaruka, ze tato oCkovaci latka bude brzy k dispozici.
Proto ma i nadale zasadni vyznam vyvoj diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro
pro testovani na COVID-19 a jejich vyuzivani.

Komise bude Strategii EU pro ockovaci latky proti COVID-19 provadét spolecné
s ¢lenskymi staty. Zvysi to pravdépodobnost, ze vSichni obfané¢ v EU 1 v Evropském
hospodaiském prostoru (EHP) ziskaji v co nejkrat§i dobé k témto ockovacim latkdm
spravedlivy a cenové dostupny piistup. Vyznamny krok ke spole¢nému postupu ¢lenskych
stati byl ucinén vytvofenim inkluzivni aliance pro vakciny Francii, Némeckem, Italii
a Nizozemskem. Tato aliance vznikla za ucelem sdileni vnitrostatnich zdroji téchto zemi
a zajisténi spravedlivého piistupu k dodanim ockovacich latek pro evropské obyvatelstvo.

Strategii pro ockovaci latky proti COVID-19 naplni Unie dvéma zplsoby. Zaprvé zajisti
dostate¢nou vyrobu oc¢kovacich latek v EU, a tim 1 dostate¢na dodéni téchto latek pro ¢lenské
staty prostfednictvim zaruk piredbézného nakupu poskytnutych vyrobcim ockovacich latek.
Souvisejici financovani bude pochézet z nastroje pro mimoiadnou podporu®. Zadruhé vyuZzije
stavajici regulacni, financni, poradenské a jiné néstroje, které mé k dispozici, a piizptsobi
regulacni ramec Unie soucasné naléhavé situaci.

Smlouvy se spole¢nostmi vyrab&jicimi ockovaci latky budou uzavieny prostfednictvim
postupu zadavani vefejnych zakdzek provadéného Komisi jménem vSech zucastnénych
Clenskych statl. Jakmile se ukaze, Ze nckteré z podporovanych ocCkovacich latek jsou
uspésné, Clenské staty budou moci ziskat tuto ockovaci latku pfimo od vyrobce na zakladé
podminek stanovenych v zaruce predbézného nakupu. Clenské staty se jako koneéni
nabyvatelé ockovacich latek budou tohoto procesu ucastnit od samého pocatku.

V ramci Strategie EU pro ockovaci latky jiz Komise uzaviela s nékterymi farmaceutickymi
spole¢nostmi dohody o nakupu potencialnich o¢kovacich latek proti COVID-19, zatimco
S jinymi zavrSila nebo zavrsi predbéznd jedndni, ktera by meéla vést k zaruce predbézného
nakupu. Dne 30. zati 2020 vydala WHO navrh situa¢niho dokumentu o novych oc¢kovacich
latkach proti COVID-19*, v némz uvadi 41 potencialnich otkovacich latek ve fazi klinického

hodnoceni.

Zatimco se ¢eka na ockovaci latku, vyvinuli zdravotni¢ti pracovnici od vzniku pandemie
COVID-19 ftadu testl. Testy odhali bud pfitomnost viru, nebo protilatek proti viru.
Nejbézngjsi testy na COVID-19 uvadéné na evropsky trh jsou tyto:

. Test nukleové kyseliny (napt. PCR), zahrnujici ptedev§im vytér z nosohltanu.
V odebraném vzorku se nasledné zjisti ptitomnost viru.

. Test na detekci antigenu, zahrnujici rovnéZz vytér z nosohltanu. Tento test také
detekuje pfitomnost viru.

Narizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. bfezna 2016 o poskytovani mimofadné podpory v ramci Unie
ve znéni nafizeni Rady (EU) 2020/521 ze dne 14. dubna 2020 o aktivaci mimofadné podpory podle
natizeni (EU) 2016/369 a o zmé&né jeho ustanoveni s ohledem na vyskyt onemocnéni COVID-19 (Uf.
veést. 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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— Existuji ,,rychlé® testy na detekci antigenu, pifi nichz se vzorek umisti na
desti¢ku a vysledek se objevi po nékolika minutach.

—  Existuji také testy ELISA (enzymova imunoanalyza s enzymem vazanym na

nabizeji spolehlivéjsi a kvalitnéjs$i metodu.

o Test na protilatky (IgG/IgM/IgA) ze vzorku krve. Tento test umoziiuje detekovat
V odebraném vzorku protildtky proti viru. Testy na protilatky lze také provadét
pomoci ,,rychlych* testi, testii ELISA nebo testii podobnych testu ELISA.

Clenské staty odpovidaji za strategii a kritéria pro uréeni, které osoby jsou testovany a jaké
typy diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro pro testovani na COVID-19 se
pouzivaji.

V reakci na pandemii COVID-19 ptijala Komise v oblasti DPH na pomoc obétem pandemie
vyjime&na opateni. Dne 3. dubna 2020 Komise schvalila rozhodnuti (EU) 2020/491°, jenz
¢lenskym statim umoznuje docasné osvobodit od DPH (a osvobodit od cla) zivotné dilezité
zbozi, které je nezbytné k boji proti nasledkiim rozsifeni onemocnéni COVID-19 (patii sem
mimo jiné osobni ochranné prostiedky, diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro,
zdravotnické prostiedky jako jsou ventilatory a omezeny pocet 1é&ivych piipravka®).

Toto rozhodnuti se vztahuje pouze na dovoz, a nikoli na dodani zboZi uvniti Spolecenstvi
nebo na domaci dodani zbozi, protoze autonomni pravomoci Komise jsou omezeny na tuto
oblast. Pivodni opatfeni platilo po dobu Sesti mésicti a jeho platnost byla prodlouzena o dalsi
tfi mésice do 31. fijna 2020". Bylo rozhodnuto o dalim prodlouZeni platnosti, a to do konce
dubna 2021.

Stavajici pravidla v oblasti DPH obsahuji dva hlavni nastroje, které jiz ¢lenskym statim
umoziuji snizit naklady na ockovaci latky proti COVID-19 a diagnostické zdravotnicke
prostiedky in vitro pro testovani na COVID-109.

Prvnim je smérnice Rady 2006/112/ES® (smérnice o DPH), jez stanovi osvobozeni
nemocni¢ni a lékaiské péce od dané bez naroku na odpoéetg. Cilem téchto osvobozeni je
snizit ndklady na lékaifskou péc¢i a usnadnit pfistup jednotlivcl k této péci. Do plisobnosti
tohoto osvobozeni miZe spadat preventivni lékaiska péce, napt. pokud dotéend osoba netrpi
zddnou nemoci nebo zdravotnimi obtizemi. To by platilo ve vztahu k ockovani proti
COVID-19 a testovani provadénému v ramci nemocni¢ni a lékafské péce. Stavajici
osvobozeni by se vSak nevztahovalo na dodani ockovacich latek proti COVID-19
a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro pro testovani na COVID-19, ani na
poskytovani s tim tzce souvisejicich sluzeb, nemocnicim, Iékaifim, lécebnym nebo
diagnostickym Ustaviim a dal$im fadn¢ uznanym zatizenim téze povahy. Pti pofizovani téchto

> Rozhodnuti Komise (EU) 2020/491 ze dne 3. dubna 2020 o osvobozeni zbozi, které je nezbytné k boji
proti nasledkiim rozsifeni onemocnéni COVID-19 béhem roku 2020, od dovozniho cla a od DPH pfi
dovozu (Ut. vést. L 1031, 3.4.2020, s. 1).

6 Viz orientacni seznam zboZi, na néz se rozhodnuti vztahuje
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

! Rozhodnuti Komise (EU) 2020/1101 ze dne 23. cervence 2020, kterym se méni rozhodnuti (EU)

2020/491 o osvobozeni zbozi, které je nezbytné k boji proti nasledkim rozSifeni onemocnéni

COVID-19 béhem roku 2020, od dovozniho cla a od DPH pii dovozu (Uf. vést. L 241, 27.7.2020,

s. 36).

Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z piidané hodnoty

(UF. vést. L 347, 11.12.2006, s. 1), ve znéni pozdgjsich predpis.

Ustanoveni ¢l. 132 odst. 1 pism. b) a ¢) smérnice o DPH.
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o¢kovacich latek a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro by tak uvedené subjekty
musely nést naklady na DPH.

Ackoli by tedy ockovaci latky proti COVID-19 a testy na toto onemocnéni dodané v ramci
nemocni¢ni a 1ékaiské péce byly osvobozeny od DPH, toto osvobozeni by se nevztahovalo na
dodani téchto ockovacich latek a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro do
nemocnic, lékariim, do lécebnych nebo diagnostickych ustavii a dalSich fadn€¢ uznanych
zafizeni téze povahy. U téchto subjekt by povinnost odvést DPH nadale ptetrvavala.

Druhym nastrojem je moznost Clenskych stati uplatiiovat podle stavajicich pravidel o DPH
snizenou sazbu DPH (tj. nejméné 5 %) na ,,farmaceutické vyrobky obvykle uzivané pro péci
o zdravi, prevenci chorob a pro ucely lékarské [...] péce“'. Pojem ,,farmaceutické vyrobky*
neni ve smérnici o DPH definovéan, ale vzdy byl chépan tak, ze zahrnuje farmaceutické
vyrobky definované kombinovanou nomenklaturou'!. Mezi farmaceutické vyrobky uvadéné
v kombinované nomenklatute (kapitola 30) patii i o¢kovaci latky. Ockovaci latky jsou proto
V soucasné dobé zptlisobilé pro sniZzené sazby DPH. Kromé toho mohou nékteré ¢lenské staty
na zaklad¢ historickych dolozek o neprovedeni zadnych kroka (tzv. standstill) nadale
uplatiiovat supersnizené sazby (konkrétné nizsi nez 5 %) nebo osvobozeni od dané s ndrokem
na odpocet dan¢ odvedené na piedchozim stupni (nulovéa sazba) na farmaceutické vyrobky,
véetné ockovacich latek. Ve smérnici o DPH vsak neexistuje zadné obecné ustanoveni, které
by umoznovalo nulovou sazbu na farmaceutické vyrobky, jez by se mohla pouzit v ptipadé
ockovacich latek proti COVID-19.

Obecna pravidla o DPH vyplyvajici ze smérnice o DPH by na rozdil od ockovacich latek
neumoznovala, aby se na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro pro testovani na
COVID-19 uplatiiovala sniZend sazba dan&™. Navic zatimco rozhodnuti (EU) 2020/491
umoznilo ¢lenskym statim mimo jiné docasné osvobodit dovoz diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro od DPH, v pravidlech EU v oblasti DPH neexistuje zadné
vyslovné ustanoveni, které by umoziiovalo osvobodit od dané dodani téchto prostiedkt uvnitt
Spolecenstvi a jejich doméci dodani.

Zavérem lze konstatovat, Ze ackoli stavajici pravidla v oblasti DPH umoZiiuji ¢aste¢né sniZzit
naklady na ockovani proti COVID-19 a testovani tohoto onemocnéni, neumozuji uplatiovat
na tyto ockovaci latky a sluzby s nimi uzce souvisejici nulovou sazbu. Stejné tak neumoZiiuji
uplatiiovat snizenou ani nulovou sazbu na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, ani
na sluzby s nimi tzce souvisejici. Navrh Komise z roku 2018 na zménu smérmice o DPH,
pokud jde o sazby DPH, ktery projednava Rada, by mohl poskytnout uspokojivé teSeni
tykajici se zruSeni DPH na celkové dodavani ockovani proti COVID-19 a testovani na toto
onemocnéni. Pokud by byl ndvrh piijat jednomysiné¢ Radou, umoznil by ¢lenskym statim
uplatiiovat snizenou, nebo dokonce nulovou sazbu na dodani ockovacich latek proti
COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro testovani na COVID-19,
véetné sluzeb s nimi Uzce souvisejicich, pokud z téchto dodani maji prospéch pouze konecni
spottebitelé a sleduji cil obecného zajmu.

V boji proti pandemii je vSak zapotiebi pfijmout okamzita opatieni. Vzhledem k naléhavosti

10 Kategorie 3 pfilohy III smérnice o DPH ,, Seznam dodani zbozi a poskytnuti sluzeb, kterda mohou byt

predmétem snizené sazby uvedené v clanku 98 .

Narizeni Rady (EHS) ¢&. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe
a 0 spole¢ném celnim sazebniku (UF. vést. L 256, 7.9.1987, s. 1), v aktualnim platném znéni.
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nejsou zahrnuty do zadné z kategorii uvedenych v piiloze
III smérnice o DPH.

Navrh smérnice Rady, kterou se méni smérnice 2006/112/ES, pokud jde o sazby dané z piidané
hodnoty, COM(2018) 20 final ze dne 18. ledna 2018.

11

12

13

CS



CS

situace je nezbytné rychle pfizptsobit pravidla EU v oblasti DPH, aby se zajistilo, Ze
o¢kovaci latky proti COVID-19 a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani
na COVID-19 budou pro Evropany cenové dostupnéjsi, nebot’ se snizi naklady na jejich
poskytovani ve zdravotnickém systému, ¢imz se zvysi potencidl prevence a screeningu
COVID-19 v Unii. To je predpokladem pro to, aby bylo mozné v blizké budoucnosti plné
obnovit spoleCenskou a hospodarskou ¢innost.

Je nezbytné nutné, aby toto opatfeni mélo docasnou povahu s cilem osvobodit dodani
o¢kovacich latek proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro
testovani na COVID-19 od DPH a zarovenn umoznit u diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro snizenou sazbu DPH. Opatieni by mélo zistat v platnosti az do ukonéeni
krize zpusobené onemocnénim COVID-19. Konkrétné¢ by mélo platit nejdéle do 31. prosince
2022. Situace se pied koncem uvedené¢ho obdobi pfezkouma a v piipadé potieby Ize obdobi
uplatinovani tohoto opatieni prodlouzit.

Podle ¢l. 94 odst. 2 smérnice o DPH se potencidlni snizend sazba DPH a osvobozeni od DPH
ve formé nulové sazby uplatiiované na vyse uvedend dodani na uzemi ¢lenského statu pouziji
rovnéz na dodani ockovacich latek proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych
prosttedkd in vitro pro testovani na COVID-19 v ramci Spolecenstvi nebo na dovoz téchto
latek a prostiedkii do tohoto ¢lenského statu.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Névrh dopliuje rozhodnuti Komise (EU) 2020/491 ze dne 3. dubna 2020 o osvobozeni zbozi,
které je nezbytné k boji proti nasledkiim rozsifeni onemocnéni COVID-19 béhem roku 2020,
od dovozniho cla a od DPH pii dovozu, jehoz platnost mé byt prodlouzena do konce dubna
2021. Je rovnéz v souladu s navrhem Komise z roku 2018 na zménu smérnice o DPH, pokud
jde o sazby DPH, ktery projednava Rada.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrh je v souladu s politikou EU v oblasti vefejného zdravi, zejména se Strategii EU pro
ockovaci latky proti COVID-19.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zéklad

Pravnim zékladem tohoto navrhu je ¢lanek 113 Smlouvy o fungovani EU. Tento ¢lanek
stanovi, Ze Rada zvlastnim legislativnim postupem a po konzultaci s Evropskym parlamentem
a Hospodarskym a socidlnim vyborem jednomyslné pfijme ustanoveni k harmonizaci
pravnich ptedpist ¢lenskych stati v oblasti neptfimych dani.

. Subsidiarita (v pripadé nevyluéné pravomoci)

Podle zédsady subsidiarity stanovené v ¢l. 5 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii mohou byt
opatfeni na urovni Unie pfijata pouze tehdy, pokud zamyslenych cilii nemtze byt uspokojive
dosaZeno na urovni ¢lenskych stati, a proto jich z dvodu rozsahu nebo G¢inkli navrhovanych
opatfeni mtize byt 1épe dosazeno na trovni EU. Stavajici smérnice o DPH bréani ¢lenskym
statim uplatiiovat sniZzenou sazbu DPH na dodéni diagnostickych zdravotnickych prostredkil
in vitro pro testovani na COVID-19 a nulovou sazbu DPH na dodani ockovacich latek proti
COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro pro testovani na COVID-19.
Legislativni iniciativa na urovni EU za Gfelem zmény smérnice je nejucinnéjSim zptsobem,
jak co nejdiive zajistit spravedlivy a cenové dostupny piistup k dodanim téchto ockovacich
latek a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro vSechny ob¢any EU.
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. Proporcionalita

Navrh ma omezeny rozsah piisobnosti a je docCasné povahy. Je v souladu se zasadou
proporcionality, nebot’ neptekrauje ramec toho, co je nezbytné a pfimérené pro dosazeni
zamysleného cile. Umoznuje Clenskym statim pouze uplatiiovat snizenou sazbu DPH na
dodani diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro pro testovani na COVID-19
anulovou sazbu na dodani ockovacich latek proti COVID-19 a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro pro testovani na COVID-19. Rozhodnuti o stanoveni
téchto sazeb zlstava na uvazeni a odpovédnosti ¢lenskych statl. Tato iniciativa by ¢lenskym
stathm znemoznila porusit smérnici o DPH, pokud by dotena dodani byla poskytnuta se
snizenou nebo nulovou sazbou, jak to planuje mnoho ¢lenskych statt.

. Volba nastroje

Stavajici smérnici o DPH je zapottebi zménit smérnici.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Konzultace se ziacastnénymi stranami

Vzhledem k naléhavé povaze této iniciativy, ktera byla ptedlozena v souvislosti s pandemii
COVID-19, neprobéhla zadna konzultace se zuastnénymi stranami.

. Shér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Komise vychéazela z vefejné dostupnych informaci o epidemiologické situaci, jakoz
i z relevantnich dostupnych védeckych dikazt tykajicich se ockovacich latek proti
COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro pro testovani na COVID-19.

. Posouzeni dopadi

Vzhledem k naléhavé povaze této iniciativy, kterd byla piedlozena v souvislosti s pandemii
COVID-19, nebylo provedeno zadné samostatné posouzeni dopadi™.

. Z&kladni prava

Zdravi patfi mezi zakladni lidsk& prava. Navrh je v souladu s ¢lankem 168 Smlouvy
o0 fungovani Evropské unie, ktery stanovi, ze pfi vymezovani a provadéni vSech politik
a ¢innosti Unie je tfeba zajistit vysoky stupenn ochrany lidského zdravi. Navic je v souladu
S ¢lankem 35 Listiny zékladnich prav EU, ktery stanovi, ze kazdy ma pravo na pfistup
k preventivni zdravotni pé¢i a na obdrzeni lékafské péce za podminek stanovenych
vnitrostatnimi pravnimi piedpisy a zvyklostmi.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Podle platné pravni upravy vlastnich zdrojii z DPH nema navrh negativni dopad na rozpocet
Unie, nebot’ snizeni piijmi z DPH bude kompenzovéano upravou zékladu. V ramci nového
systému zjednoduSeni, ktery by mél vstoupit v platnost v roce 2021, by vSak navrh s nejvétsi
pravdépodobnosti mél na rozpocet EU finan¢ni dopad.

1 Viz v8ak posouzeni dopadi, které bylo pfipojeno k nadvrhu z roku 2018 (SWD(2018) 7 final) na adrese:

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.
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5. OSTATNI PRVKY
. Informativni dokumenty (u smérnic)

V névrhu se nevyzaduji informativni dokumenty o provadéni.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Cilem navrhu je zménit smérnici o DPH doplnénim c¢lanku 129a na konec kapitoly 5
,,Docasna ustanoveni * hlavy VIII: Sazby.

Clanek 129a umozni &lenskym statim piiznat osvobozeni od dang s narokem na odpodet
DPH odvedené na piedchozim stupni (nulova sazba) v souvislosti s dodanim ockovacich
latek proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro testovani na
COVID-19, jakoz i na poskytovani sluzeb uzce souvisejicich s témito oCkovacimi latkami
aprostiedky. Clenskym statim rovnéz umozni uplatiiovat sniZzenou sazbu DPH na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani na COVID-19 a Uzce souvisejici
sluzby, jak je tomu jiz v piipadé ockovacich latek. Nulova sazba (a sniZzena sazba, pokud jde
0 diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro) se uplatiiuji pouze na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani na COVID-19, které mohou byt opatieny
oznacenim CE, a na o€kovaci latky proti COVID-19 schvalené Komisi nebo ¢lenskymi staty.
,»Oznacenim CE* se rozumi oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze prostfedek je ve shode
S pfisluSnymi pozadavky stanovenymi v harmonizacnich pravnich pfedpisech Unie, které
upravuji jeho umistovani'>.

Moznost snizeni DPH nebo osvobozeni od DPH u poskytovani vyse uvedenych sluzeb by
méla byt Casové omezena tak, aby pokryvala pouze obdobi vyjimecnych okolnosti
zpisobenych pandemii COVID-19. Konkrétné by neméla platit déle nez do 31. prosince
2022. Situace se pred koncem uvedeného obdobi pfezkouma a v piipadé potieby I1ze obdobi
uplatiiovani tohoto opatieni prodlouzit. Pokud vSak bude navrh Komise na reformu systému
sazeb DPH z roku 2018 pfijat, umoZzni ¢lenskym statliim uplatnit nulovou sazbu na dodani
oc¢kovacich latek proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro
testovani na COVID-19, jakoZ i na poskytovani sluzeb, které s nimi uzce souviseji. Proto
Vv ptipadé, Ze se navrh z roku 2018 pfijme a okamzik, od kterého se maji vnitrostatni predpisy
nezbytné pro dosaZeni souladu s pozménénou smérnici o DPH pouzit, nastane dfive, nez
skon¢i pandemie COVID-19, ¢lanek 129a by v okamziku, kdy by se tyto vnitrostatni
ptedpisy zacaly pouzivat, ztratil smysl.
2020/0311 (CNS)

Navrh
SMERNICE RADY,

kterou se méni smérnice Rady 2006/112/ES, pokud jde o do¢asna opatieni v reakci
na pandemii COVID-19, ktera souviseji s dani z pfidané hodnoty na ofkovaci latky proti
COVID-19 a diagnostické zdravotnické prosti‘edky in vitro pro testovani na COVID-19

1 Zejména narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
0 zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizc:ni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES)
¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 113 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu®®,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socialniho V}'/boru17,

Vv souladu se zvlastnim legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

1)

)

(3)

(4)

(5)

Dne 30. ledna 2020 prohlasila Svétova zdravotnickd organizace (WHO) rozsiteni
onemocnéni COVID-19 za ohrozeni vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu. Dne
11. bezna 2020 oznacila WHO situaci §ifeni onemocnéni COVID-19 za pandemii.

V boji proti pandemii spojila Unie sily s WHO a skupinou globélnich aktérd
Vv bezprecedentnim usili celosvétové solidarity. Cilem tohoto usili je podpofit vyvoj
a spravedlivé rozdéleni diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro (testovacich
sad), 1écby a ockovacich latek potiebnych pro kontrolu onemocnéni COVID-19 a boj
proti nému.

S ohledem na znepokojivy nartist po¢tu pripadii onemocnéni COVID-19 v ¢lenskych
statech predlozila Komise Strategii EU pro ockovaci latky proti COVID-19, Cilem
této strategie je urychlit vyvoj, vyrobu a zavadéni ockovacich latek proti viru, aby se
napomohlo ochrané obyvatel Unie. Ackoli je G€innd a bezpecnd ockovaci latka proti
COVID-19 nejpravdépodobnéjsim trvalym feSenim pandemie, k zvladani pandemie je
nezbytné testovani.

Na pomoc obétem pandemie piijala Komise v oblasti dané z ptidané hodnoty (DPH)
mimofadnd opatfeni. Dne 3. dubna 2020 Komise schvalila rozhodnuti (EU)
2020/491", jez Elenskym statim umoziuje dodasné osvobodit od DPH a od cla
zivotné dulezité zboZzi, které je nezbytné k boji proti nasledklim rozsifeni onemocnéni
COVID-19, v¢etné diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro pro testovani na
COVID-19. Rozhodnuti (EU) 2020/491 se vSak vztahuje pouze na dovoz, a nikoli na
dodani uvnitf Spolecenstvi nebo domaci dodani.

Smérnice Rady 2006/ 112/ES? obsahuje nastroje, které Clenskym statim umoZziuji
Casteéné snizit naklady na oCkovani proti COVID-19 a testovani tohoto onemocnéni,
zejména osvobozenim od DPH bez naroku na odpocet za nemocnicni a Iékatskou péci
podle ¢l. 132 odst. 1 pism. b) a ¢) uvedené smeérnice a snizenou sazbou DPH
dostupnou pro ockovaci latky podle ¢lanku 98 uvedené smeérnice. Smérnice
2006/112/ES vsak ¢lenskym statim neumoziiuje uplatiiovat snizenou sazbu DPH na
dodani diagnostickych zdravotnickych prosttedku in vitro pro testovani na COVID-19,
jakoz 1 na sluzby tizce souvisejici s t€émito prostiedky. Neumoznuje ¢lenskym statim

16
17
18

19

20

Ut. vést. C 55 S. .

Ut. vést. C 55 S. .

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rad€, Radé a Evropské investi¢ni bance — Strategie
EU pro ockovaci latky proti COVID-19, COM(2020) 245 final ze dne 17. ¢ervna 2020.

Rozhodnuti Komise (EU) 2020/491 ze dne 3. dubna 2020 o osvobozeni zbozi, které je nezbytné k boji
proti nasledkiim rozsifeni onemocnéni COVID-19 béhem roku 2020, od dovozniho cla a od DPH pii
dovozu (Ut. vést. L 1031, 3.4.2020, s. 1).

Smérnice Rady 2006/112/ES ze dne 28. listopadu 2006 o spole¢ném systému dané z piidané hodnoty
(UF. vést. L 347, 11.12.2006, s. 1).
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(6)

(")

(8)

(9)

(10)

ani pfiznat osvobozeni od dan¢ s narokem na odpocet DPH odvedené na pfedchozim
stupni (nulova sazba) v souvislosti s dodanim ockovacich latek proti COVID-19
a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro testovani na COVID-19,
jakoz 1 ve vztahu k poskytovani sluzeb tzce souvisejicich s témito ockovacimi latkami
a prostredky.

Jestlize Rada ptijme navrh Komise z roku 2018?' na zménu smérnice 2006/112/ES,
pokud jde o sazby DPH, ktery v soucasné dob¢ projednava, umozni ¢lenskym statlim
za urcitych podminek uplatiiovat mimo jiné sniZenou sazbu na dodani diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro pro testovani na COVID-19, jakoz i na sluzby
s témito prostfedky Uzce souvisejici. Podobné navrh c¢lenskym statiim za urcitych
podminek umozni ptfiznat osvobozeni od dan¢ s narokem na odpocet DPH odvedené
na predchozim stupni (nulova sazba) u dodédni oCkovacich latek proti COVID-19
a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro testovani na COVID-19,
jakoz 1 u poskytovani sluzeb uzce souvisejicich s témito ockovacimi latkami
a prostfedky. Navrh z roku 2018 umozni Clenskym statim uplatiiovat tyto sazby,
pokud z téchto dodani maji prospéch pouze konecni spotiebitelé a sleduji cil obecného
zajmu.

AvSak vzhledem k tomu, Ze navrh z roku 2018 dosud nebyl pfijat, je nezbytné
pfijmout okamzita opatfeni s cilem pfizptsobit smérnici 2006/112/ES mimoiadnym
okolnostem zpiisobenym rozsitenim onemocnéni COVID-19. Cilem téchto opatfeni je
zajistit v Unii véts$i cenovou dostupnost dodani ockovacich latek proti COVID-19
a diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro testovani na COVID-109.

Za timto ucelem by cClenské staity mély mit moznost uplatinovat snizenou sazbu DPH
na dodani diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro pro testovani na COVID-
19 nebo udélit osvobozeni od dané s narokem na odpocet DPH odvedené na
pfedchozim stupni (nulova sazba) v souvislosti s dodanim ockovacich latek proti
COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro pro testovani na
COVID-19, které byly jako takové schvéaleny Komisi nebo piislusSnym clenskym
statem, a na poskytovani sluzeb uzce souvisejicich s témito ockovacimi latkami
a prostiedky.

Moznost uplatiiovat snizenou sazbu DPH na diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro pro testovani na COVID-19 nebo osvobodit od DPH dodani oc¢kovacich latek
proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro pro testovani na
COVID-19, jakoz i sluzby tizce souvisejici s t€émito ockovacimi latkami a prostedky,
by méla byt ¢asové omezena. Tato moznost by méla byt dana pouze po dobu, kdy
trvaji vyjimecné okolnosti zptsobené pandemii COVID-19. Vzhledem k nejistoté
ohledn¢ doby, po kterou tyto vyjimecné okolnosti trvaji, by moznost uplatiiovat
sniZzenou sazbu DPH nebo nulovou sazbu na takovd doddni méla zlstat v platnosti do
31. prosince 2022. Situace se pted koncem uveden¢ho obdobi piezkouma a v piipade
potieby lze pouzitelnost tohoto opatieni prodlouzit.

Jelikoz cile této smérnice, totiZ zajistit cenove dostupnéjsi ptistup k dodani ockovacich
latek proti COVID-19 a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro pro
testovani na COVID-19, nemize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stata,
ale spiSe jich mize byt z divodu rozsahu a ucinkid opatteni 1épe dosazeno na urovni
Unie, mize Unie piijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality

21

Navrh smérnice Rady, kterou se méni smérnice 2006/112/ES, pokud jde o sazby dané z piidané
hodnoty, COM(2018) 20 final ze dne 18. ledna 2018.
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stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje tato smérnice rdmec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cilt.

(11) Smérnice 2006/112/ES by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

V hlavé VIII kapitole 5 smérnice 2006/112/ES se dopliuje novy ¢lanek 129a, ktery zni:

., Clanek 129a
1. Clenské staty mohou pfijmout jedno z téchto opatieni:
a) uplatiiovat snizenou sazbu na dodani diagnostickych zdravotnickych prostiedku in

vitro pro testovani na COVID-19 a poskytovani sluzeb s témito prostiedky uzce
souvisejicich;

b) poskytovat osvobozeni od dané s narokem na odpocet DPH odvedené v piredchozim
stupni v souvislosti s dodanim diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro pro
testovdni na COVID-19 a poskytovanim sluzeb s témito prostfedky uzce
souvisejicich.

SniZzena sazba nebo osvobozeni stanovené v prvnim pododstavci se uplatni pouze na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro testovani na COVID-19, které jsou ve shodé
s prisluSnymi pozadavky stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745% a dal§imi pouzitelnymi harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Unie.

2. Clenské staty mohou poskytovat osvobozeni od dané s nirokem na odpo¢et DPH
odvedené v piedchozim stupni v souvislosti s doddnim ockovacich latek proti COVID-19
a poskytovanim sluzeb s t€émito latkami uzce souvisejicich.

Osvobozeni od dan€ stanovené v prvnim pododstavci se uplatni pouze na ockovaci latky proti
COVID-19 schvalené Komisi nebo ¢lenskymi staty.

3. Odstavce 1 a 2 se pouziji do 31. prosince 2022.%

Clanek 2

1. Jestlize se clenské staty rozhodnou uplatiiovat snizenou sazbu nebo poskytnout
osvobozeni od dané podle ¢lanku 1 a pfijmou pravni a spravni ptedpisy nezbytné pro uvedeni
této smernice v platnost, musi tyto piedpisy obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz uc¢inén pfi jejich Gfednim vyhlaSeni. Zplisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich vnitrostatnich pravnich predpist, které
pfijmou v oblasti upravené touto smérnici do dvou meésicti od jejich piijeti.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zmén€ smeérnice 2001/83/ES, nafizeni’(ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

10
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Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 4
Tato smérnice je urena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Radu
predseda/predsedkyné
11
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