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Targy:

A TANACS IRANYELVE a 2006/112/EK tan&csi iranyelvnek a Covid19-
oltéanyagok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
beszerzésére és az ilyen oltdanyagokhoz és eszk6zokhdz szorosan
kapcsolédd szolgaltatasok nyujtasara alkalmazando hozzaadottérték-
adoval kapcsolatban, a Covid19-vilagjarvanyra valaszul hozott ideiglenes
intézkedések tekintetében torténd modositasarol
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A TANACS (EU) 2020/... IRANYELVE

(..))

a 2006/112/EK tanacsi iranyelvnek a Covid19-oltéanyagokra
és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre alkalmazando
hozzaadottérték-adoval kapcsolatban,

a Covid19-vilagjarvanyra valaszul hozott

ideiglenes intézkedések tekintetében torténé modositasarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 113. cikkére,
tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Parlament véleményére!,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

kiilonleges jogalkotasi eljaras keretében,

1 2020. november 26-1 vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢).
2 2020. december 2-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢)
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mivel:

(1

)

3)

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 2020. januar 30-an a Covid19-jarvanyt
nemzetkdzi hordereji kozegészségiigyi sziikséghelyzetnek nyilvanitotta, és

2020. marcius 11-én vilagjarvanynak mindsitette.

Az Unid egyesitette erdit a WHO-val és a globalis szereplok egy csoportjaval a
vilagjarvany lekiizdésére irdnyulo, precedens nélkiili, globalis szolidaritasi eréfeszités
keretében. Ezen erdfeszités célja, hogy timogassa a Covid19-jarvany ellendrzéséhez €s
lekiizdéséhez sziikséges, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok, kezelések és

oltéanyagok fejlesztését és méltanyos elosztasat.

Tekintettel arra, hogy a tagallamokban riaszté6 mértékben né a Covid19-esetek szama,
2020. junius 17-1 kdzleményében a Bizottsag a Covid19-oltdoanyagokkal kapcsolatos unios
stratégiara tett javaslatot. Ezen stratégia célja felgyorsitani a virus elleni oltdanyagok
fejlesztését, gyartasat és terjesztését az Unioban €16 személyek védelmének segitése
érdekében. Mig egy Covidl19 elleni hatékony €s biztonsagos oltdanyag jelenti a
vilagjarvanyra a legvaldsziniibb allandé megoldast, a tesztelés elengedhetetlen a

vilagjarvany megfékezéséhez.
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A hozzédadottérték-ado (héa) terén a Bizottsag kivételes intézkedéseket hozott a
vilagjarvany aldozatainak segitése érdekében. 2020. aprilis 3-an a Bizottsag elfogadta az
(EU) 2020/491 hatarozatot!, amely lehetdvé teszi a tagallamok szamara, hogy ideiglenesen
mentességet biztositsanak a héa és a behozatali vamok alol a Covid19-jarvany hatasaival
szembeni fellépéshez sziikséges 1étfontossagu aruk tekintetében, beleértve a Covid19-

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoket. Az emlitett hatarozat azonban csak az

importra vonatkozik, a Kozdsségen beliili vagy a tagallami értékesitésekre nem.

A 2006/112/EK tandcsi iranyelv? olyan eszkozoket tartalmaz, amelyek lehetvé teszik a
tagallamok szamara, hogy részben enyhitsék a Covid19-oltas és -tesztelés koltségeit,
nevezetesen a korhazi és orvosi ellatasra vonatkozd, levonasi jog nélkiili héamentességen
¢s az oltdanyagokra alkalmazhat6, kedvezményes héamértéken keresztiil. Az emlitett
iranyelv azonban nem teszi lehetdvé a tagallamok szamdra, hogy kedvezményes
héamértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai késziilékek
értékesitésére vagy az ilyen késziilékekhez szorosan kapcsolodo szolgaltatasok nyujtasara
vonatkozoan. Azt sem teszi lehetdvé a tagallamok szamara, hogy az elézetesen felszamitott
héa levondsanak jogaval héamentességet biztositsanak a Covid19-oltdéanyagok és -in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitése vagy az ilyen oltdbanyagokhoz és

eszk6z0khoz szorosan kapcsoldodo szolgaltatasok nyujtasa tekintetében.

A Bizottsag (EU) 2020/491 hatarozata (2020. aprilis 3.) a 2020-as Covid19-jarvany
hatasaival szembeni fellépéshez sziikséges aruk behozatalivam- és hozzaadottértékado-
mentességérol (HL L 103. 1, 2020.4.3., 1. 0.).

A Tanacs 2006/112/EK iranyelve (2006. november 28.) a k6z6s hozzaadottértékado-
rendszerrél (HL L 347.,2006.12.11., 1. 0.).
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2018-ban a Bizottsag javaslatot nyujtott be a 2006/112/EK iranyelvnek a héa-mértékek
tekintetében torténd modositasarol (a tovabbiakban: a 2018. évi javaslat). Ha azt a Tanacs
elfogadja, tobbek kozott lehetdvé tenné a tagallamok szamara, hogy bizonyos feltételek
mellett kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok értékesitésére, valamint az ilyen eszk6z6khoz szorosan
kapcsolodo szolgaltatdsok nytjtasara vonatkozdan. Ezen feliil, a 2018. évi javaslat
lehetové tenné a tagallamok szamara, hogy bizonyos feltételek mellett az el6zetesen
felszamitott héa levonasanak jogaval héamentességet biztositsanak a Covid19-oltdanyagok
és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitésére, valamint az ilyen
oltdanyagokhoz és eszk6zokhoz szorosan kapcsolodo szolgaltatdsok nyujtasara
vonatkozoan. A 2018. évi javaslat abban az esetben tenné lehetdvé a tagallamok szamaéra,
hogy alkalmazzdk az emlitett adomértékeket, ha az ilyen termékértékesités vagy
szolgaltatasnyujtas elonyeibdl csak a végfogyasztok részesiilnek, és ha az kozérdekti célt

szolgal.

Mindazonaltal, mivel a 2018. évi javaslat Tandcs altali elfogaddsa tovabbra is folyamatban
van, sziikséges azonnali intézkedést hozni a 2006/112/EK iranyelvnek a Covid19-jarvany
altal eldidézett, kivételes koriilményekhez torténd hozzaigazitasa érdekében. Az ilyen
intézkedés célja biztositani, hogy a Covid19-oltdéanyagok és -in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok értékesitése, valamint az ilyen oltdanyagokhoz és eszk6zokhoz
szorosan kapcsolddo szolgaltatasok nyujtasa a lehetd leghamarabb megfizethetdbbé valjon

az Unidban.
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Ennek érdekében lehetdvé kell tenni a tagallamok szaméra, hogy kedvezményes
héamértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
értékesitésére és az ilyen eszk6zokhoz szorosan kapcsolodd szolgaltatasok nyujtasara
vonatkozdan, vagy az eldzetesen felszamitott héa levonasanak jogaval héamentességet
biztositsanak a Bizottsag vagy az altaluk ilyenként jovahagyott Covid19-oltdanyagok és -
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok értékesitése, valamint az ilyen

oltdbanyagokhoz €s eszk6z0khoz szorosan kapcsolddo szolgaltatasok nytjtasa tekintetében.

Idében korlatozni kell azt a lehetdséget, hogy kedvezményes héamértéket alkalmazzanak a
Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitésére s az ilyen
eszk6z0khoz szorosan kapcsolddo szolgaltatasok nytjtasara vonatkozoan, vagy az
elézetesen felszamitott héa levonasanak jogaval héamentességet biztositsanak a Covid19-
oltéanyagok és -in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitése, valamint az
ilyen oltéanyagokhoz és eszk6zokhoz szorosan kapcsolodo szolgaltatasok nyujtasa
tekintetében. Ezt a lehetdséget csak a Covid19-vilagjarvany altal eldidézett, kivételes
koriilmények idOtartamara lehet engedélyezni. E kivételes koriilmények idétartamanak
bizonytalansédga miatt az ilyen termékértékesitésekre vagy szolgéltatasnytjtasokra
vonatkozoan a kedvezményes héamérték alkalmazasanak vagy az elézetesen felszamitott
héa levonasanak jogaval jaro héamentesség biztositasanak a lehetésége

2022. december 31-ig allhat fenn. Ezen 1d6szak lejarta eldtt feliil kell vizsgalni a
kedvezmény alkalmazéasanak vagy a mentesség biztositasanak a lehetdségét a vilagjarvany
helyzetének fényében, és sziikség esetén lehetdvé kell tenni az emlitett idészak
meghosszabbitasat. Ha elfogadnék a 2018. évi javaslatot, €s az alkalmazandova valna az
emlitett id0szak lejarta eldtt, a 2006/112/EK iranyelvnek a Covid19-vildgjarvanyhoz
torténd hozzaigazitasat célzd, ezen ideiglenes intézkedések tobbé nem tdltenék be a

céljukat.
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Mivel ezen iranyelv céljat — a Covid19-oltdéanyagok és -in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok értékesitéséhez, valamint az ilyen oltdbanyagokhoz és
eszk6z0khoz szorosan kapcsolddo szolgaltatasok nytjtasahoz a lehetd leghamarabb
megfizethetobb hozzaférés Unidn beliili biztositasat — a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvaldsitani, de a fellépés 1éptéke €s hatasai miatt ez a cél unids szinten jobban
megvalodsithatd, az Uni6 intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai Uniérol szolo szerzodés

5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az e cikkben meghatarozott
aranyossag elvének megfelelden ez az iranyelv nem Iépi tul az e cél eléréséhez sziikséges

meérteket.
A 2006/112/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

Tekintettel a Covid19-viladgjarvanyra és az azzal osszefliggd kozegészségligyi valsag
kezelésének siirgdsségére, helyénvaldonak volt tekinthetd kivételt biztositani a nemzeti
parlamenteknek az Unidban betoltott szerepérdl szol6, az Eurdpai Unidrdl szolo
szerz6déshez, az Eurdpai Uni6d miikodésérdl szol6 szerzédéshez és az Europai
Atomenergia-kozosséget 1étrehozo szerzddéshez csatolt 1. jegyzdkonyv 4. cikkében

emlitett nyolchetes id6szak alol.

Tekintettel a COVID-19-vilagjarvannyal kapcsolatos helyzet siirgdsségére, ezen
iranyelvnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd napon kell

hatalyba lépnie,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
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1. cikk
A 2006/112/EK iranyelv a kdvetkez6 cikkel egésziil ki:
»129a. cikk
(1) A tagallamok a kovetkezo intézkedések valamelyikét hozhatjak:

a) kedvezményes adomérték alkalmazasa a Covid19-in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok értékesitésére és az ezen eszk6zokhoz szorosan kapcsolodo

szolgaltatasok nytjtasara vonatkozodan;

b) azeldzetesen felszdmitott héa levonasanak jogaval héamentesség biztositdsa a
Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok értékesitése €s az ezen

eszk6z0khoz szorosan kapcsolodo szolgaltatasok nyujtasa tekintetében.

Csak azon Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre alkalmazhatok az
elsd albekezdésben foglalt intézkedések, amelyek megfelelnek a 98/79/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelvben” vagy az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben™ és az egyéb alkalmazand6 unids jogszabalyokban meghatarozott irinyadd

kovetelményeknek.
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A tagéllamok az eldzetesen felszdmitott héa levonasanak jogdval héamentességet
biztosithatnak a Covid19-oltdéanyagok értékesitése és az ezen oltdbanyagokhoz szorosan

kapcsolddo szolgaltatasok nyujtasa tekintetében.

Csak a Bizottsag vagy a tagallamok altal engedélyezett Covid19-oltdbanyagokra

alkalmazhat6 az els6 albekezdésben foglalt mentesség.

E cikk 2022. december 31-ig alkalmazando.

*%

(1)

Az Europai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl (HL L 331, 1998.12.7., 1. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkzokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 117.,2017.5.5., 176. 0.).”

2. cikk

Amennyiben a tagallamok gy hataroznak, hogy az 1. cikkben emlitett kedvezményes
adomeértéket alkalmaznak vagy mentességet biztositanak, azon térvényeknek,
rendeleteknek és kozigazgatasi rendelkezéseknek, amelyeket a tagallamok elfogadnak és
kihirdetnek, és amelyek az ezen irdnyelvnek valo megfeleléshez sziikségesek,
tartalmazniuk kell egy hivatkozast ezen irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik

alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.
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(2) A tagéllamok az elfogadasuktol szamitott két honapon beliil kozlik a Bizottsaggal a
nemzeti jog azon fobb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen iranyelv altal

szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

4. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt ...,

a Tanacs reszerol

az elnok
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