HR

* K 5

S EUROPSKA
jakodel KOMISIJA
Bruxelles, 28.10.2020.
COM(2020) 688 final
2020/0311 (CNS)
Prijedlog
DIREKTIVE VIJECA

o izmjeni Direktive Vijec¢a 2006/112/EZ u pogledu privremenih mjera povezanih s
porezom na dodanu vrijednost za cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnosticke medicinske proizvode za tu bolest kao odgovor na pandemiju bolesti
COVID-19

HR



HR

OBRAZLOZENJE

1. KONTEKST PRIJEDLOGA
. Razlozi i ciljevi prijedloga

Ovom inicijativom zeli se omoguditi drzavama ¢lanicama da privremeno oslobode od poreza
na dodanu vrijednost (PDV) isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest (kompleti za testiranje) te usluga koje su
usko povezane s takvim cjepivima i takvim proizvodima. Njome se drzavama ¢lanicama
omogucuje da, kao i za cjepiva, primjenjuju snizene stope PDV-a za in vitro dijagnosticke
medicinske proizvode za bolest COVID-19 i usko povezane usluge.

Svjetska zdravstvena organizacija proglasila je 30. sije¢nja 2020. izbijanje bolesti COVID-19
izvanrednim stanjem u podru¢ju javnog zdravlja od medunarodnog znacaja. Zatim je
11. ozujka 2020. situaciju povezanu s izbijanjem bolesti COVID-19 proglasila pandemijom.
Od pocetka izbijanja bolesti COVID-19 Europska unija poduzela je izvanredne mjere kako bi
zastitila Zivote 1 izvore prihoda te ogranicila utjecaj virusa na gospodarstvo. Unija predvodi
globalne napore za univerzalno testiranje, lijeCenje i cijepljenje mobiliziranjem resursa
putem medunarodnih donatorskih kampanja i udruzivanjem snaga sa zemljama i globalnim
zdravstvenim organizacijama u sklopu suradnickog okvira za ubrzani pristup alatima za
borbu protiv bolesti COVID-19 (ACT Accelerator).

Taj su okvir 24.travnja 2020. pokrenule Svjetska zdravstvena organizacija i skupina
globalnih aktera. Rije¢ je o pozivu na djelovanje u okviru nezabiljeZene globalne suradnje
kojom se Zeli ubrzati pravedan globalni pristup sigurnoj, kvalitetnoj, ucinkovitoj i cjenovno
pristupacnoj dijagnostici, terapeutskim postupcima i cjepivima za bolest COVID-19. Kao
odgovor Unije na taj poziv na djelovanje predsjednica Komisije von der Leyen 4. svibnja
2020. pokrenula je globalni odgovor na koronavirus. Prema rije¢ima predsjednice ,,svijet ¢e
se rijeSiti pandemije tek kad cjepiva, kompleti za testiranje i terapije budu dostupni i
cjenovno pristupacni svima kojima su potrebni”. U donatorskoj kampanji u okviru globalnog
odgovora na koronavirus dosad je prikupljen iznos od gotovo 16 milijardi EUR, od ¢ega su
11,9 milijardi EUR osigurale drzave ¢lanice, Komisija i Europska investicijska banka.

Komisija je 18. rujna 2020. potvrdila svoje sudjelovanje u instrumentu COVAX nakon $to je
31. kolovoza 2020. najavljen doprinos u iznosu od 400 milijuna EUR u obliku jamstava za
potporu tom instrumentu i njegovim ciljevima u kontekstu globalnog odgovora na
koronavirus. Instrument COVAX element je suradnickog okvira ACT Accelerator usmjeren
na cjepiva kojim se Zeli ubrzati razvoj i1 proizvodnja cjepiva protiv bolesti COVID-19 te
zajamcCiti pravedan i ravnopravan pristup cjepivima za sve zemlje svijeta. Njime zajedno
upravljaju Savez za cjepiva Gavi, Koalicija za inovacije u podrucju pripravnosti za epidemije
(CEPI) i Svjetska zdravstvena organizacija.

U okviru djelovanja za pomo¢ u zastiti ljudi u cijelom svijetu, a posebno Uniji, Komisija je
17. lipnja 2020. predstavila strategiju EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19%
PredloZzenim se pristupom EU-a za osiguravanje cjepiva gradanima EU-a dopunjuju mjere
Unije za univerzalan pristup cjenovno pristupacnom cijepljenju, lijeenju i testiranju kad je
rije¢ o koronavirusu. Cilj je ubrzati razvoj, proizvodnju i uvodenje cjepiva protiv tog virusa i
zajamciti da u borbi protiv bolesti COVID-19 nitko u Uniji ne bude izostavljen.

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vije¢u, Vijecu i Europskoj investicijskoj
banci — Strategija EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19, COM(2020) 245 final od 17. lipnja 2020.
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Jedan je od ciljeva strategije EU-a za cjepiva u Sto kracem roku osigurati pravedan i
cjenovno pristupacan pristup opskrbi cjepivima protiv bolesti COVID-19 za sve gradane EU-
a. Opcenito se uéinkovito i sigurno cjepivo protiv bolesti COVID-19 smatra najvjerojatnijim
trajnim rjeSenjem za pandemiju jer ¢e se njime omoguciti kontrola bolesti COVID-19 i
smanjiti smrtnost. Medutim, ne postoji jamstvo da ¢e takvo cjepivo uskoro biti dostupno.

Stoga su razvoj i uvodenje in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za bolest
COVID-19 i dalje kljucni.

Komisija ¢e strategiju EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19 provesti u suradnji s
drzavama clanicama. Time se povecCava vjerojatnost da ¢e svi u EU-u i u Europskom
gospodarskom prostoru (EGP) dobiti pravedan i cjenovno pristupacan pristup tim cjepivima
u najkracéem moguéem roku. Osnivanjem ukljucivog saveza za cjepiva Francuska, Italija,
Nizozemska i Njemacka poduzele su vazan korak prema zajednickom djelovanju drzava
Clanica. Taj je savez osnovan kako bi se udruzili nacionalni resursi tih zemalja i europskom
stanovniStvu osigurao pravedan pristup opskrbi cjepivom.

Unija ¢e svoju strategiju za cjepiva protiv bolesti COVID-19 ostvariti na dva nacina. Prvi je
osiguravanje proizvodnje dostatne koli¢ine cjepiva u EU-u, a time i dostatnih zaliha za
njezine drzave Clanice, na temelju sporazuma o prethodnoj kupnji (sporazumi APA) s
proizvodacima cjepiva. Potrebna sredstva osigurat ¢e se iz Instrumenta za hitnu potporu
(ESI®). Drugi je nacin iskori§tavanje postojeéih regulatornih, financijskih, savjetodavnih i
drugih alata koji su joj na raspolaganju uz prilagodbu regulatornog okvira Unije aktualnoj
krizi.

Ugovori s proizvodacima cjepiva sklapat ¢e se u okviru postupka nabave koji ¢e provoditi
Komisija u ime svih drzava clanica sudionica. Nakon §to se neko od podrzanih cjepiva
pokaZe uspje$nim, drZave c¢lanice moci ¢e to cjepivo nabaviti izravno od proizvodaca na
temelju uvjeta utvrdenih u sporazumima APA. Drzave c¢lanice Ce, kao krajnji stjecatelji
cjepiva, sudjelovati u procesu od samog pocetka.

U okviru strategije EU-a za cjepiva Komisija je s nekim farmaceutskim poduzeé¢ima vec
sklopila sporazume o kupnji potencijalnih cjepiva protiv bolesti COVID-19, s nekima su
zaklju€eni preliminarni razgovori u cilju sklapanja sporazuma APA, a s nekima ¢e se ti
preliminarni razgovori tek voditi. Svjetska zdravstvena organizacija 30. rujna 2020. objavila
je nacrt dokumenta s pregledom kandidata za cjepiva protiv bolesti COVID-19* u kojem je
naveden 41 kandidat za cjepivo u fazi klinicke procjene.

Od izbijanja pandemije bolesti COVID-19, dok se iS¢ekuje cjepivo, zdravstveni radnici
osmislili su brojne testove. Tim se testovima dokazuje prisutnost virusa ili prisutnost
protutijela na virus. Na europskom trzistu najprisutniji su sljede¢i testovi za COVID-19:

o Test za dokazivanje prisutnosti nukleinske kiseline (npr. PCR), koji prvenstveno
ukljucuje bris nosa i grla. Prisutnost virusa utvrduje se u uzetom uzorku.

J Test na antigene, koji takoder ukljucuje bris nosa i grla. I tim testom utvrduje se
prisutnost virusa.

—  Postoje ,,brzi” testovi na antigene u okviru kojih se uzorak stavlja na testne
plocice, a rezultat se prikaZe nakon nekoliko minuta.

Uredba Vije¢a (EU) 2016/369 od 15. ozujka 2016. o pruzanju hitne potpore unutar Unije, kako je
izmijenjena Uredbom Vijeéa (EU) 2020/521 od 14. travnja 2020. o aktivaciji hitne potpore na temelju
Uredbe (EU) 2016/369 i izmjeni njezinih odredaba s obzirom na izbijanje bolesti COVID-19
(SL L 117, 15.4.2020., str. 3.).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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— Postoje i slozeniji testovi ELISA (imunoenzimski testovi) ili testovi slicni
testovima ELISA koji su pouzdaniji i bolje kvalitete.

o Test na protutijela (1IgG/IgM/IgA) s pomoc¢u uzorka krvi. Taj test omogucuje
utvrdivanje prisutnosti protutijela na virus u uzetom uzorku. Testovi na protutijela
mogu se provoditi i u okviru ,brzih” testova, testova ELISA ili testova sli¢nih
testovima ELISA.

Drzave Clanice odgovorne su za strategiju i kriterije za utvrdivanje osoba koje ¢e se testirati i
vrsta in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za bolest COVID-19 koje ¢e se
primijeniti.

Kako bi pomogla zrtvama pandemije bolesti COVID-19, Komisija je poduzela izvanredne
mjere u podru¢ju PDV-a. Dana 3. travnja 2020. donijela je Odluku (EU) 2020/491°, kojom se
omogucuje drzavama ¢lanicama da privremeno oslobode od PDV-a (i carina) najvazniju robu
potrebnu za borbu protiv uc¢inaka pandemije bolesti COVID-19 (koja medu ostalim ukljucuje
osobnu zastitnu opremu, in vitro dijagnosticke medicinske proizvode, medicinske proizvode
kao $to su respiratori i ograniGeni broj lijekova®).

Ova odluka odnosi se samo na uvoz, a ne na isporuku unutar Zajednice ili na domaéem
trziStu, jer su autonomne ovlasti Komisije ograni¢ene na to podrucje. PoCetna mjera
primjenjivala se u razdoblju od Sest mjeseci i dodatno je produljena za tri mjeseca do
31. listopada 2020’. Donesena je i odluka o daljnjem produljenju do kraja travnja 2021.

U postoje¢im pravilima o PDV-u predvidena su dva glavna alata s pomoc¢u kojih je drzavama
Clanicama ve¢ omoguceno da smanje troSkove cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest.

Prvo, Direktivom Vije¢a 2006/112/EZ® (Direktiva 0 PDV-u) omoguéuju se izuzeéa bez prava
na odbitak za bolni¢ku i medicinsku zastitu®. Cilj je tih izuze€a smanjiti troskove zdravstvene
zaStite 1 u€initi je pristupacnijom pojedincima. Ona se mogu primjenjivati na preventivnu
medicinsku zastitu, npr. ako odredena osoba ne boluje ni od kakve bolesti ili nema nikakve
zdravstvene smetnje. To bi se odnosilo na cijepljenje 1 testiranje povezano s boles¢u
COVID-19 koje se provodi u okviru bolnicke i medicinske zastite. Medutim, postojece
izuzeée ne bi se primjenjivalo na isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest, te s njima usko povezanih usluga,
bolnicama, lijecnicima, centrima za medicinsko lijeCenje ili dijagnostiku 1 drugim valjano
priznatim ustanovama sli¢ne prirode. Oni bi stoga pri nabavi takvih cjepiva i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda bili optereceni troskovima PDV-a.

Dakle, premda bi cijepljenje i testiranje povezano s boles¢u COVID-19 provedeno u
kontekstu bolni¢ke i medicinske zastite bilo izuzeto od PDV-a, isporuke takvih cjepiva i in
vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda koje nabavljaju bolnice, lijecnici, centri za

> Odluka Komisije (EU) 2020/491 od 3. travnja 2020. o oslobadanju od carina i PDV-a pri uvozu robe
potrebne za borbu protiv u¢inaka pandemije bolesti COVID-19 tijekom 2020. (SL L 103, 3.4.2020.,
str. 1.).

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

! Odluka Komisije (EU) 2020/1101 od 23. srpnja 2020. o izmjeni Odluke (EU) 2020/491 o oslobadanju
od carina i PDV-a pri uvozu robe potrebne za borbu protiv u¢inaka pandemije bolesti COVID-19
tijekom 2020. (SL L 241, 27.7.2020., str. 36.).

Direktiva Vije¢a 2006/112/EZ od 28. studenoga 2006. o zajednickom sustavu poreza na dodanu
vrijednost (SL L 347, 11.12.2006., str. 1.), kako je izmijenjena.

9 Clanak 132. stavak 1. tocke (b) i (c) Direktive o PDV-u.

HR



HR

medicinsko lijecenje ili dijagnostiku i druge valjano priznate ustanove sli¢ne prirode ne bi bile
obuhvacene tim izuzecem. Za njih bi stoga i dalje vrijedila obveza placanja PDV-a.

Drugo, u skladu s postoje¢im pravilima o PDV-u drzave ¢lanice mogu primijeniti snizenu
stopu PDV-a (ne nizu od 5 %) na ,farmaceutske proizvode koji se obi¢no koriste za
zdravstvenu njegu, spre¢avanje bolesti, te za lijeGenje u medicinske [...] svrhe”™®. U Direktivi
0 PDV-u pojam ,,farmaceutski proizvodi” nije definiran, ali se uvijek podrazumijevalo da
obuhvaca farmaceutske proizvode kako su definirani u kombiniranoj nomenklaturi®'.
Farmaceutski proizvodi navedeni u kombiniranoj nomenklaturi (poglavlje 30.) ukljucuju
cjepiva. Stoga cjepiva trenuta¢no ispunjavaju uvjete za primjenu snizene stope PDV-a.
Nadalje, odredene drzave cClanice na temelju prethodnih odstupanja u mirovanju za
farmaceutske proizvode, ukljucujuci cjepiva, mogu i dalje primjenjivati izrazito snizene stope
(odnosno nize od 5 %) ili izuze¢a s pravom na odbitak PDV-a placenog u prethodnoj fazi
(nulta stopa). Medutim, u Direktivi o PDV-u ne postoji op¢a odredba kojom bi se omogucila
nulta stopa za farmaceutske proizvode primjenjiva u slucaju cjepiva protiv bolesti COVID-19.

Suprotno cjepivima, opéa pravila o PDV-u iz Direktive 0 PDV-u ne omogucuju primjenu
snizenih stopa za in vitro dijagnosticke medicinske proizvode za bolest COVID-19"?. Nadalje,
premda se Odlukom (EU) 2020/491 drzavama c¢lanicama omogucuje da, medu ostalim,
priviemeno oslobode od PDV-a uvoz in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda, u
pravilima EU-a 0 PDV-u ne postoji izri¢ita odredba kojom bi se omogucilo da se od PDV-a
oslobode isporuke takvih proizvoda unutar Zajednice i na domacem trzistu.

Zaklju¢no, premda se postoje¢im pravilima o PDV-u djelomi¢no omogucéuje smanjenje
troskova cijepljenja 1 testiranja povezanih s boles¢u COVID-19, ona ne dopuStaju primjenu
nulte stope na takva cjepiva i s njima usko povezane usluge. Ne dopustaju ni primjenu snizene
ili nulte stope za in vitro dijagnostiéke medicinske proizvode i s njima usko povezane usluge.
Prijedlog Komisije iz 2018.%° o izmjeni Direktive o PDV-u u pogledu stopa PDV-a, koji je
trenutano u postupku pred Vije¢em, mogao bi pruziti zadovoljavajuce rjeSenje za ukidanje
PDV-a na ukupnu isporuku proizvoda za cijepljenje 1 testiranje povezano s bolesc¢u
COVID-19. Ako ga Vije¢e jednoglasno prihvati, drZzavama ¢lanicama omogucila bi se
primjena snizene ili ¢ak nulte stope na isporuke cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest te s njima usko povezanih usluga samo ako
od tih isporuka koristi imaju krajnji potrosaci 1 ako se njima nastoji ostvariti cilj od opceg
interesa.

Medutim, u borbi protiv pandemije potrebno je hitno djelovati. S obzirom na hitnost
situacije, potrebno je brzo prilagoditi pravila EU-a 0 PDV-u kako bi se osiguralo da cjepiva
protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnosticki medicinski proizvodi za tu bolest postanu
cjenovno pristupacniji za Europljane smanjenjem troSkova njihove nabave za zdravstveni
sustav, ¢ime bi se povecao potencijal za spreavanje i nadzor bolesti COVID-19 u Uniji. To
je preduvjet za ponovnu uspostavu pune druStvene i gospodarske aktivnosti u bliskoj
buduénosti.

Nuzno je da takva mjera bude privremene naravi kako bi se od PDV-a izuzela isporuka

10 Kategorija 3. Priloga lll. Direktivi o PDV-u ,,Popis isporuke robe i usluga na koje je moguée

primijeniti snizene stope iz ¢lanka 98.”.
1 Uredba Vije¢a (EEZ) br. 2658/87 od 23.srpnja 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o
Zajednickoj carinskoj tarifi (SL L 256, 7.9.1987., str. 1.), kako je trenuta¢no na snazi.
In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi nisu uvrSteni ni u jednu od kategorija iz Priloga I11. Direktivi
o PDV-u.
Prijedlog Direktive Vije¢a o izmjeni Direktive 2006/112/EZ u pogledu stopa poreza na dodanu
vrijednost, COM(2018) 20 final od 18. sije¢nja 2018.
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cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest
te istodobno omogucila i primjena sniZzene stope PDV-a za te proizvode. Ta bi mjera trebala
ostati na snazi do okoncanja zdravstvene krize uzrokovane boles¢u COVID-19. Toc¢nije, ne
bi se trebala primjenjivati nakon 31. prosinca 2022. Situacija ¢e se preispitati prije isteka tog
razdoblja 1, bude li potrebno, razdoblje primjene mjere moze se produljiti.

U skladu s ¢lankom 94. stavkom 2. Direktive 0 PDV-u moguca snizena stopa i oslobodenje
od PDV-a u obliku nulte stope na navedene isporuke na teritoriju drzave ¢lanice primjenjivat
¢e se 1 na isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda za tu bolest unutar Zajednice ili njithov uvoz u tu drzavu ¢lanicu.

. Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Ovim se Prijedlogom dopunjuje Odluka Komisije (EU) 2020/491 od 3. travnja 2020. o
oslobadanju od carina i PDV-a pri uvozu robe potrebne za borbu protiv u¢inaka pandemije
bolesti COVID-19 tijekom 2020., koja ¢e se produljiti do kraja travnja 2021. U skladu je i s
Prijedlogom Komisije iz 2018. o izmjeni Direktive o PDV-u u pogledu stopa PDV-a, koji je
trenutacno u postupku pred Vije¢em.

. Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Prijedlog je u skladu s javnozdravstvenom politikom EU-a, a posebno strategijom EU-a za
cjepiva protiv bolesti COVID-19.

2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
. Pravna osnova

Pravna je osnova prijedloga ¢lanak 113. Ugovora o funkcioniranju EU-a. U tom se ¢lanku
navodi da Vijece jednoglasno i nakon savjetovanja s Europskim parlamentom i Europskim
gospodarskim i socijalnim odborom u skladu s posebnim zakonodavnim postupkom donosi
odredbe o uskladivanju pravila drZava ¢lanica u podrucju neizravnog oporezivanja.

. Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

Prema nacelu supsidijarnosti iz ¢lanka 5. stavka 3. Ugovora o Europskoj uniji, Unija djeluje
samo ako drzave Clanice ne mogu same u dovoljnoj mjeri ostvariti predvidene ciljeve, nego se
zbog opsega ili u¢inka predloZenih mjera one mogu na bolji na¢in ostvariti na razini EU-a. U
skladu s vaze¢om Direktivom o PDV-u drzave Clanice ne mogu primijeniti snizene stope
PDV-a na isporuku in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za bolest COVID-19 ni
nultu stopu PDV-a na isporuke cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih
medicinskih proizvoda za tu bolest. Zakonodavna inicijativa na razini EU-a za izmjenu
Direktive naju¢inkovitiji je nacin da se svim gradanima EU-a u najkra¢em mogucem roku
osigura pravedan i cjenovno pristupacan pristup tim cjepivima i in vitro dijagnostickim
medicinskim proizvodima.

. Proporcionalnost

Prijedlog je privremen 1 ima ograniCeno podrucje primjene. Uskladen je s nacelom
proporcionalnosti jer se ogranicava na mjere koje su nuzne i proporcionalne za ostvarenje
planiranog cilja. Jedina je svrha prijedloga drzavama ¢lanicama omoguditi primjenu snizene
stope PDV-a na isporuku in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za bolest COVID-19 i
nulte stope na isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda za tu bolest. Odluka o primjeni tih stopa diskrecijsko je pravo i odgovornost drzava
¢lanica. Zahvaljuju¢i ovoj inicijativi drzave Clanice ne bi krSile odredbe Direktive o PDV-u u
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sluc¢aju da se predmetnim proizvodima odobri snizena ili nulta stopa, kao Sto to mnoge drzave
¢lanice planiraju.

. Odabir instrumenta
Postojecu Direktivu o PDV-u potrebno je izmijeniti direktivom.

3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA 1|
PROCJENA UCINKA
. Savjetovanja s dionicima

Zbog hitnosti ove inicijative, koja je predstavljena u kontekstu pandemije bolesti COVID-19,
nije provedeno savjetovanje s dionicima.
. Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Komisija se oslonila na javno dostupne informacije o epidemioloskoj situaciji i relevantne
dostupne znanstvene dokaze u pogledu cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest.

. Procjena u¢inka
Zbog hitnosti ove inicijative, koja je predstavljena u kontekstu pandemije bolesti COVID-19,
nije provedena zasebna procjena u¢inka .

. Temeljna prava

Zdravlje je temeljno ljudsko pravo. Prijedlog je u skladu s ¢lankom 168. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije, kojim se propisuje da se pri utvrdivanju i provedbi svih
politika i aktivnosti Unije mora osigurati visok Stupanj zastite zdravlja ljudi. Osim toga, u
skladu je s ¢lankom 35. Povelje EU-a 0 temeljnim pravima, u kojem se navodi da svatko ima
pravo na preventivnu zdravstvenu zaStitu i pravo na lijeCenje pod uvjetima utvrdenima
nacionalnim zakonima i praksom.

4, UTJECAJ NA PRORACUN

U skladu s pravilima koja su trenuta¢no na snazi za vlastita sredstva od PDV-a prijedlog nema
negativan ucinak na proracun Unije jer ¢e se smanjenje prihoda od PDV-a prebiti ispravkom
osnovice. Medutim, u okviru novog sustava pojednostavnjenja, za koji se ocekuje da ¢e stupiti
na snagu 2021., prijedlog bi najvjerojatnije imao financijski u¢inak na prora¢un EU-a.

5. DRUGI ELEMENTI
. Dokumenti s objasnjenjima (za direktive)
Za ovaj prijedlog nije potrebna objava dokumenata s objasnjenjima o prenosenju.

. Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga

Prijedlogom se Zeli izmijeniti Direktiva o PDV-u dodavanjem ¢lanka 129.a na kraj poglavlja
5. ,,Privremene odredbe” glave VIIL.: Stope.

1 Vidjeti, medutim, procjenu ucinka prilozenu prijedlogu iz 2018. (SWD(2018) 7 final) na
https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.
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Clankom 129.a omogu¢it ée se drzavama &lanicama da odobre izuzeée s pravom na odbitak
PDV-a pla¢enog u prethodnoj fazi (nulta stopa) za isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19
i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za tu bolest, medu ostalim za usluge usko
povezane s tim cjepivima i proizvodima. Na taj ¢e se nacin drzavama ¢lanicama omoguciti
da, kao i za cjepiva, primjenjuju snizene stope PDV-a i na in vitro dijagnosti¢ke medicinske
proizvode za bolest COVID-19 i usko povezane usluge. Nulta stopa (i sniZena stopa za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode) moéi ¢e se primjenjivati samo na in Vitro
dijagnosticke medicinske proizvode za bolest COVID-19 na koje se moze staviti oznaka CE i
cjepiva protiv bolesti COVID-19 koja su odobrile Komisija ili drzave ¢lanice. ,,Oznaka CE”
jest oznaka kojom proizvoda¢ oznaCuje da je proizvod u skladu s vaze¢im zahtjevima
utvrdenima zakonodavstvom Unije o uskladivanju kojim se propisuje njezino stavlj anjelS.

Moguénost smanjenja ili izuze¢a od PDV-a za pruzanje navedenih usluga trebala bi biti
vremenski ograni¢ena kako bi se obuhvatilo samo razdoblje izvanrednih okolnosti
prouzro¢enih pandemijom bolesti COVID-19. Konkretno, ta mjera trebala bi se primjenjivati
najkasnije do 31. prosinca 2022. Situacija ¢e se preispitati prije isteka tog razdoblja i, bude li
potrebno, razdoblje primjene mjere moze se produljiti. Medutim, ako se donese prijedlog
Komisije iz 2018. o reformi sustava stopa PDV-a, drzavama ¢lanicama omogucéit ¢e se da
odobre nultu stopu za isporuke cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnosti¢kih
medicinskih proizvoda za tu bolest, uklju¢ujuéi s tim usko povezane usluge. Stoga, ako se
donese prijedlog iz 2018. i datum od kojeg treba zapoceti primjena nacionalnih odredaba
nuznih za uskladivanje s izmijenjenom Direktivom o PDV-u nastupi prije zavrSetka
pandemije bolesti COVID-19, ¢lanak 129.a izgubio bi smisao kada te nacionalne odredbe
stupe na snagu.
2020/0311 (CNS)

Prijedlog
DIREKTIVE VIJECA

o izmjeni Direktive Vijeca 2006/112/EZ u pogledu privremenih mjera povezanih s
porezom na dodanu vrijednost za cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro

dijagnosticke medicinske proizvode za tu bolest kao odgovor na pandemiju bolesti
COVID-19

VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 113.,
uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuci u obzir misljenje Europskog parlamenta16,

uzimajuci u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora'’,

1 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,

o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).

1 SLC,,str..

o SLC,,str..
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u skladu s posebnim zakonodavnim postupkom,

buduéi da:

1)

)

(3)

(4)

(5)

(6)

Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) proglasila je 30. sije¢nja 2020. izbijanje
bolesti COVID-19 izvanrednim stanjem u podruc¢ju javnog zdravlja od medunarodnog
znacaja. SZO je 11. ozujka 2020. situaciju povezanu s izbijanjem bolesti COVID-19
proglasio pandemijom.

Unija je u borbi protiv pandemije udruzila snage sa Svjetskom zdravstvenom
organizacijom i skupinom globalnih aktera u dosad nezabiljezenom primjeru globalne
solidarnosti. Cilj je tih napora poduprijeti razvoj i pravednu distribuciju in vitro
dijagnostickih medicinskih proizvoda (kompleta za testiranje), lijekova 1 cjepiva
potrebnih za kontrolu i suzbijanje bolesti COVID-19.

S obzirom na zabrinjavaju¢i porast broja sluc¢ajeva bolesti COVID-19 u drzavama
¢lanicama, Komisija je izradila strategiju EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19".
Cilj je te strategije ubrzati razvoj, proizvodnju i primjenu cjepiva protiv virusa radi
zaStite ljudi u Uniji. lako je ucinkovito i sigurno cjepivo protiv bolesti COVID-19
najvjerojatnije trajno rjeSenje za pandemiju, testiranje je neophodno za njezino
suzbijanje.

Komisija je u podrucju poreza na dodanu vrijednost (PDV) poduzela izvanredne mjere
kako bi pomogla Zrtvama pandemije. Komisija je 3. travnja 2020. donijela Odluku
(EU) 2020/491%° kojom se drzavama ¢lanicama omogucuje privremeno oslobodenje
od pla¢anja PDV-a i carina za klju¢ne proizvode potrebne za suzbijanje posljedica
pandemije bolesti COVID-19, ukljuéujudi in vitro dijagnosti¢ke medicinske proizvode
za bolest COVID-19. Medutim, Odluka (EU) 2020/491 obuhvaca samo uvoz, a ne
isporuke unutar Zajednice ili isporuke na domacem trzistu.

U Direktivi Vijeéa 2006/112/EZ?° navedeni su instrumenti koji drzavama &lanicama
omogucuju da djelomi¢no smanje troSkove cijepljenja i testiranja povezanih s boles¢u
COVID-19, posebno primjenom izuzec¢a od placanja PDV-a bez prava na odbitak za
bolni¢ku i medicinsku zastitu u skladu s ¢lankom 132. stavkom 1. tockama (b) i (c) te
direktive i smanjenom stopom PDV-a za cjepiva u skladu s ¢lankom 98. te direktive.
Medutim, Direktivom 2006/112/EZ drZzavama c¢lanicama ne dopuSta se primjena
snizene stope PDV-a na isporuku in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za
bolest COVID-19 ni na usluge usko povezane s tim proizvodima. Osim toga, u skladu
s tom direktivom drzavama c¢lanicama nije dopusteno odobriti izuzece s pravom na
odbitak PDV-a plac¢enog u prethodnoj fazi (nulta stopa) za isporuku cjepiva protiv
bolesti COVID-19 i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za tu bolest te za
usluge usko povezane s tim cjepivima i proizvodima.

Ako Vijeée donese prijedlog Komisije iz 2018.%* o izmjeni Direktive 2006/112/EZ u
pogledu stopa PDV-a, koji je trenutatno u postupku pred Vije¢em, drzavama
Clanicama pruzit ¢e se mogucnost da pod odredenim uvjetima primijene, medu

18

19

20

21

Komunikacija Komisije Europskom parlamentu, Europskom vijec¢u, Vijecu i Europskoj investicijskoj
banci — Strategija EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19, COM(2020) 245 final od 17. lipnja 2020.
Odluka Komisije (EU) 2020/491 od 3. travnja 2020. o oslobadanju od carina i PDV-a pri uvozu robe
potrebne za borbu protiv uc¢inaka pandemije bolesti COVID-19 tijekom 2020. (SL L 103, 3.4.2020.,
str. 1.).

Direktiva Vije¢a 2006/112/EZ od 28. studenoga 2006. o zajedni¢kom sustavu poreza na dodanu
vrijednost (SL L 347, 11.12.2006., str. 1.).

Prijedlog Direktive Vije¢a o izmjeni Direktive 2006/112/EZ u pogledu stopa poreza na dodanu
vrijednost, COM(2018) 20 final od 18. sije¢nja 2018.
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(10)
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ostalim, snizenu stopu na isporuke in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za
bolest COVID-19 kao i na usluge usko povezane s tim proizvodima. Isto tako, tim ¢e
se prijedlogom drzavama clanicama omoguéiti da pod odredenim uvjetima uvedu
izuzeCe s pravom na odbitak PDV-a pla¢enog u prethodnoj fazi (nulta stopa) za
isporuke cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih medicinskih
proizvoda za tu bolest kao i na usluge usko povezane s tim cjepivima i proizvodima.
Prijedlogom iz 2018. omogucit ¢e se drzavama ¢lanicama primjena tih stopa samo ako
od tih isporuka koristi imaju krajnji potrosaci i ako se njima nastoji ostvariti cilj od
opceg interesa.

Medutim, budu¢i da prijedlog iz 2018. joS nije donesen, potrebno je poduzeti hitne
mjere radi prilagodbe Direktive 2006/112/EZ izvanrednim okolnostima uzrokovanima
pandemijom bolesti COVID-19. Cilj je takvih mjera osigurati da opskrba cjepivima za
bolest COVID-19 i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima za tu bolest
postane cjenovno pristupacnija u Uniji.

U tu bi svrhu drzave ¢lanice trebale imati mogucénost primijeniti snizenu stopu PDV-a
na isporuku in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za bolest COVID-19 ili
odobriti izuzece s pravom na odbitak PDV-a pla¢enog u prethodnoj fazi (nulta stopa)
za isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih
proizvoda za tu bolest koje su za tu namjenu odobrile drzave ¢lanice ili Komisija te
usluga usko povezanih s tim cjepivima i proizvodima.

Mogucénost primjene snizene stope PDV-a na in vitro dijagnosticke medicinske
proizvode za bolest COVID-19 ili izuze¢a od pla¢anja PDV-a na isporuku cjepiva
protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda za tu bolest,
kao i usluga usko povezanih s tim cjepivima i proizvodima, trebala bi biti vremenski
ogranic¢ena. Tu bi mogucénost trebalo dopustiti samo dok traju izvanredne okolnosti
uzrokovane pandemijom bolesti COVID-19. Zbog neizvjesnosti u pogledu trajanja tih
izvanrednih okolnosti moguc¢nost primjene snizene ili nulte stope PDV-a na te
proizvode trebala bi ostati na snazi do 31. prosinca 2022. Situacija ¢e se preispitati
prije isteka tog roka i, bude li potrebno, primjena mjere moze se produljiti.

S obzirom na to da cilj ove Direktive, tj. osigurati cjenovno pristupacnije zalihe
cjepiva protiv bolesti COVID-19 i in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za tu
bolest u Uniji, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego se on zbog opsega i
ucinaka djelovanja na bolji nac¢in moZze ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti
mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj
uniji. U skladu s naelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Direktiva ne
prelazi ono §to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Direktivu 2006/112/EZ trebalo bi stoga na odgovaraju¢i na¢in izmijeniti,

DONNELO JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

U glavi VIII. poglavlju 5. Direktive 2006/112/EZ umece se sljedeci ¢lanak 129.a:

., Clanak 129.a

Drzave ¢lanice mogu donijeti jednu od sljede¢ih mjera:
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€)) primijeniti sniZzenu stopu na isporuku in vitro dijagnostickih medicinskih proizvoda
za bolest COVID-19 i usluga usko povezanih s tim proizvodima;
(b) odobriti izuzeée s pravom na odbitak PDV-a plac¢enog u prethodnoj fazi za isporuku

in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda za bolest COVID-19 i usluga usko
povezanih s tim proizvodima.

Primjena sniZenih stopa ili izuzeéa predvidenih prvim podstavkom prihvatljiva je samo za in
vitro dijagnosticke medicinske proizvode za bolest COVID-19 koji su u skladu s primjenjivim
zahtjevima iz Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a® i drugim primjenjivim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju.

2. Drzave cClanice mogu odobriti izuzeée s pravom na odbitak PDV-a pla¢enog u
prethodnoj fazi za isporuku cjepiva protiv bolesti COVID-19 i usluga usko povezanih s tim
cjepivima.

Samo ona cjepiva protiv bolesti COVID-19 koja su odobrile Komisija ili drzave ¢lanice
ispunjavaju uvjete za izuzece iz prvog podstavka.

3. Stavci 1. 1 2. primjenjuju se do 31. prosinca 2022.”.

Clanak 2.

1. Ako drzave cClanice odluce primijeniti snizenu stopu ili odobriti izuzece iz ¢lanka 1. i
donijeti zakone i druge propise potrebne za stupanje na snagu ove Direktive, te odredbe
sadrzavaju upucivanje na ovu Direktivu ili se na nju upucuje prilikom njihove sluzbene
objave. Drzave Clanice odreduju nacine tog upucivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredbi nacionalnog prava koje
donesu u podru¢ju na koje se odnosi ova Direktiva u roku od dva mjeseca od njihova
donoSenja.

Clanak 3.
Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske
unije.

Clanak 4.
Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Vijece
Predsjednik

2 Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,

o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ i 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).
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