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(Jogalkotdsi aktusok)

IRANYELVEK

A TANACS (EU) 2020/2020 IRANYELVE
(2020. december 7.)

a2006/112/EK tandcsi irdnyelvnek a Covid19-oltéanyagokra és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre alkalmazand6 hozzdadottérték-adoval kapcsolatban, a Covid19-vildgjarvanyra vélaszul
hozott ideiglenes intézkedések tekintetében torténd médositisirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mlikodésérdl sz616 szerzdésre és killonosen annak 113. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (),

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdg véleményére (),

kiilonleges jogalkotdsi eljards keretében,

mivel:

(1) Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) 2020. janudr 30-dn a Covidl9-jirvinyt nemzetkozi horderejd
kozegészségiigyi szitkséghelyzetnek nyilvanitotta, és 2020. marcius 11-én viligjarvanynak mindsitette.

(2) Az Unib egyesitette er6it a WHO-val és a globilis szereplék egy csoportjdval a vildgjarvany lekiizdésére irdnyul,
precedens nélkiili, globdlis szolidaritdsi eréfeszités keretében. Ezen erdfeszités célja, hogy tdmogassa a Covid19-
jarvany ellendrzéséhez és lekiizdéséhez sziikséges, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, kezelések és
oltéanyagok fejlesztését és méltanyos elosztdsat.

(3)  Tekintettel arra, hogy a tagdllamokban riaszté6 mértékben né a Covidl9-esetek szdma, 2020. jinius 17-
kozleményében a Bizottsdg a Covid19-oltéanyagokkal kapcsolatos uniés stratégidra tett javaslatot. Ezen stratégia
célja felgyorsitani a virus elleni oltéanyagok fejlesztését, gydrtdsit és terjesztését az Unidban él6 személyek
védelmének segitése érdekében. Mig egy Covid19 elleni hatékony és biztonsagos oltéanyag jelenti a vildgjarvanyra a
legvalészintibb dllandé megoldast, a tesztelés elengedhetetlen a vildgjarvany megfékezéséhez.

(4) A hozzdadottérték-adé (héa) terén a Bizottsdg kivételes intézkedéseket hozott a vilagjarvany dldozatainak segitése
érdekében. 2020. dprilis 3-dn a Bizottsdg elfogadta az (EU) 2020/491 hatdrozatot (), amely lehet6vé teszi a
tagdllamok szdmadra, hogy ideiglenesen mentességet biztositsanak a héa és a behozatali vimok alél a Covid19-
jarvany hatdsaival szembeni fellépéshez sziikséges létfontossagti druk tekintetében, beleértve a Covid19-in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket. Az emlitett hatdrozat azonban csak az importra vonatkozik, a K6zosségen
beliili vagy a tagéllami értékesitésekre nem.

(") 2020. november 26-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() 2020. december 2-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢)

() A Bizottsag (EU) 2020/491 hatdrozata (2020. dprilis 3.) a 2020-as Covid19-jarvany hatdsaival szembeni fellépéshez sziikséges druk
behozatalivim- és hozzdadottértékad6-mentességérdl (HL L 103. 1., 2020.4.3., 1. 0.).
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(5) A 2006/112[EK tandcsi iranyelv (*) olyan eszkozoket tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik a tagallamok szdmadra, hogy
részben enyhitsék a Covid19-oltds és -tesztelés koltségeit, nevezetesen a koérhazi és orvosi elldtdsra vonatkozo,
levonasi jog nélkiili héamentességen és az oltdanyagokra alkalmazhatd, kedvezményes héamértéken keresztiil. Az
emlitett irdnyelv azonban nem teszi lehet6vé a tagdllamok szdmdra, hogy kedvezményes héamértéket
alkalmazzanak a Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai késziilékek értékesitésére vagy az ilyen
késziilékekhez szorosan kapcsol6dé szolgdltatdsok nydjtdsdra vonatkozdan. Azt sem teszi lehet6vé a tagdllamok
szdmdra, hogy az elGzetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval héamentességet biztositsanak a Covid19-
oltéanyagok és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitése vagy az ilyen oltéanyagokhoz és
eszkozokhoz szorosan kapcsol6dé szolgiltatdsok nydjtésa tekintetében.

(6)  2018-ban a Bizottsdg javaslatot nyujtott be a 2006/112[EK irdnyelvnek a héa-mértékek tekintetében torténd
modositasardl (a tovabbiakban: a 2018. évi javaslat). Ha azt a Tandcs elfogadja, tobbek kozott lehetdvé tenné a
tagdllamok szdmadra, hogy bizonyos feltételek mellett kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitésére, valamint az ilyen eszkozokhoz szorosan kapcsolédd
szolgaltatdsok nyujtasdra vonatkozoéan. Ezen feliil, a 2018. évi javaslat lehet§vé tenné a tagdllamok szdmadra, hogy
bizonyos feltételek mellett az el6zetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval héamentességet biztositsanak a
Covid19-oltéanyagok és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitésére, valamint az ilyen
oltéanyagokhoz és eszkozokhoz szorosan kapcsolodd szolgéltatasok nytijtasdra vonatkozdan. A 2018. évi javaslat
abban az esetben tenné lehet6vé a tagdllamok szdmadra, hogy alkalmazzdk az emlitett adomértékeket, ha az ilyen
termékértékesités vagy szolgdltatdsnyijtds eldnyeibdl csak a végfogyasztok részesiilnek, és ha az kozérdekd célt
szolgal.

(7)  Mindazonaltal, mivel a 2018. évi javaslat Tandcs altali elfogaddsa tovabbra is folyamatban van, szitkséges azonnali
intézkedést hozni a 2006/112/EK irdnyelvnek a Covid19-jarvany dltal elGidézett, kivételes kortilményekhez torténd
hozzdigazitisa érdekében. Az ilyen intézkedés célja biztositani, hogy a Covidl9-oltéanyagok és -in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitése, valamint az ilyen oltéanyagokhoz és eszkozokhoz szorosan
kapcsolddo szolgéltatdsok nytjtésa a lehetS leghamarabb megfizethet6bbé véljon az Uniéban.

(8)  Ennek érdekében lehetévé kell tenni a tagillamok szdmadra, hogy kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a
Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitésére és az ilyen eszkozokhoz szorosan kapcesolodo
szolgaltatdsok nyujtdsira vonatkozdan, vagy az elGzetesen felszdmitott héa levondsdanak jogaval héamentességet
biztositsanak a Bizottsdg vagy az altaluk ilyenként jovdhagyott Covid19-oltbanyagok és -in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok értékesitése, valamint az ilyen oltéanyagokhoz és eszkozokhoz szorosan kapcsolédd
szolgaltatdsok nytjtasa tekintetében.

(9)  Id8ben korldtozni kell azt a lehetSséget, hogy kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitésére és az ilyen eszk6zokhoz szorosan kapcesolddd szolgdltatisok
nyujtsdra vonatkozdan, vagy az elGzetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval héamentességet biztositsanak a
Covid19-oltéanyagok és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitése, valamint az ilyen
oltéanyagokhoz és eszk6zokhoz szorosan kapcsolddod szolgaltatisok nydjtdsa tekintetében. Ezt a lehetGséget csak a
Covid19-vildgjarvany altal elSidézett, kivételes koriilmények idGtartamdra lehet engedélyezni. E kivételes
korilmények idStartamanak bizonytalansiga miatt az ilyen termékértékesitésekre vagy szolgéltatdsnyujtdsokra
vonatkozdan a kedvezményes héamérték alkalmazdsdnak vagy az el6zetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval
jaré héamentesség biztositdsdnak a lehetGsége 2022. december 31-ig dllhat fenn. Ezen idgszak lejarta el6tt feliil kell
vizsgélni a kedvezmény alkalmazdsanak vagy a mentesség biztositdsanak a lehetGségét a vildgjarvany helyzetének
fényében, és sziikség esetén lehetévé kell tenni az emlitett idGszak meghosszabbitdsdt. Ha elfogadndk a 2018. évi
javaslatot, és az alkalmazandévd vélna az emlitett idészak lejarta el6tt, a 2006/112/EK irdnyelvnek a Covid19-
vilagjarvanyhoz torténd hozzdigazitdsat célzo, ezen ideiglenes intézkedések tobbé nem toltenék be a céljukat.

(10) Mivel ezen irdnyelv céljat —a Covid19-oltdanyagok és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitéséhez,
valamint az ilyen oltéanyagokhoz és eszkozokhoz szorosan kapcsolédd szolgéltatdsok nyujtdsdhoz a lehetd
leghamarabb megfizethet6bb hozzdférés Uni6én belili biztositdsit — a tagdllamok nem tudjék kielégitSen
megvalésitani, de a fellépés 1éptéke és hatdsai miatt ez a cél unids szinten jobban megvalésithatd, az Unid
intézkedéseket fogadhat el az Eurépai Uni6rdl szolé szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfelelen. Az e cikkben meghatdrozott ardnyossdg elvének megfeleléen ez az irdnyelv nem 1épi til az e cél
eléréséhez sziikséges mértéket.

(11) A 2006/112[EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en mddositani kell.

(*) A Tandcs 2006/112/EK irdnyelve (2006. november 28.) a kozos hozzdadottértékadé-rendszerrdl (HL L 347., 2006.12.11., 1. 0.).
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(12) Tekintettel a Covid19-vildgjarvanyra és az azzal Osszefiiggd kozegészségiigyi valsdg kezelésének siirgGsségére,
helyénvalénak volt tekinthet kivételt biztositani a nemzeti parlamenteknek az Unidban betoltott szerepérdl szolo,
az Eur6pai Uniorél szolé szerzédéshez, az Eurdpai Unié miikodésérdl szolé szerz6déshez és az Eurdpai
Atomenergia-kozosséget létrehoz6 szerzédéshez csatolt 1. jegyz8konyv 4. cikkében emlitett nyolchetes id8szak al6l.

(13) Tekintettel a COVID-19-vildgjarvannyal kapcsolatos helyzet siirgGsségére, ezen irdnyelvnek az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon kell hatélyba 1épnie,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/112/[EK irdnyelv a kovetkezd cikkel egészil ki:

»129a. cikk

(1) A tagdllamok a kovetkezd intézkedések valamelyikét hozhatjak:

a) kedvezményes adomérték alkalmazasa a Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitésére és az
ezen eszk6zokhoz szorosan kapesolddo szolgaltatasok nyijtdsara vonatkozdan;

b) az elGzetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval héamentesség biztositdsa a Covid19-in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok értékesitése és az ezen eszkozokhoz szorosan kapcesolddo szolgdltatdsok nydjtasa tekintetében.

Csak azon Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre alkalmazhatok az elsd albekezdésben foglalt
intézkedések, amelyek megfelelnek a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben * vagy az (EU) 2017746 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletben ** és az egyéb alkalmazand6 unids jogszabdlyokban meghatdrozott irdnyadd
kovetelményeknek.

(2) A tagdllamok az el6zetesen felszdmitott héa levondsdnak jogdval héamentességet biztosithatnak a Covid19-
oltéanyagok értékesitése és az ezen oltéanyagokhoz szorosan kapcsol6dé szolgaltatdsok nytjtasa tekintetében.

Csak a Bizottsdg vagy a tagillamok dltal engedélyezett Covid19-oltdanyagokra alkalmazhat6 az els§ albekezdésben foglalt
mentesség.

(3)  Ecikk 2022. december 31-ig alkalmazandé.

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79/EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl (HL L 331.,1998.12.7., 1. 0.).

** Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kivil helyezésérdl
(HLL117.,2017.5.5,,176.0.).”

2. cikk

(1)  Amennyiben a tagdllamok tgy hatdroznak, hogy az 1. cikkben emlitett kedvezményes adomértéket alkalmaznak
vagy mentességet biztositanak, azon torvényeknek, rendeleteknek és kozigazgatdsi rendelkezéseknek, amelyeket a
tagdllamok elfogadnak és kihirdetnek, és amelyek az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziikségesek, tartalmazniuk kell
egy hivatkozdst ezen irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozas
modjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagillamok az elfogaddsuktdl szdmitott két hénapon belill kozlik a Bizottsiggal a nemzeti jog azon f6bb
rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabdlyozott teriileten fogadnak el.
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3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatdlyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2020. december 7-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. ROTH
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