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(Akty ustawodawcze)

DYREKTYWY

DYREKTYWA RADY (UE) 2020/2020
z dnia 7 grudnia 2020 r.

zmieniajagca dyrektywe 2006/112/WE w odniesieniu do Srodkéw tymczasowych dotyczacych

podatku od wartoSci dodanej majacych zastosowanie do szczepionek przeciwko COVID-19

i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby w odpowiedzi na pandemie
COVID-19

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 113,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinig Parlamentu Europejskiego ('),

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3,

stanowigc zgodnie ze specjalng procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(I) W dniu 30 stycznia 2020 . Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznala epidemi¢ COVID-19 za ,stan zagrozenia
zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym”, a w dniu 11 marca 2020 r. okreslita jg jako pandemig.

(2)  Unia polaczyla sity z WHO i grupg $wiatowych podmiotéw w bezprecedensowych staraniach w ramach globalnej
solidarnosci na rzecz zwalczania pandemii. Starania te maja na celu wsparcie opracowania i sprawiedliwej dystrybu-
cji wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lekéw i szczepionek niezbednych do kontrolowania i zwalczania
COVID-19.

(3) W zwiazku z niepokojacym wzrostem liczby przypadkéw COVID-19 w panstwach czltonkowskich Komisja zapro-
ponowala w swoim komunikacie z dnia 17 czerwca 2020 r. strategic UE dotyczaca szczepionek przeciwko
COVID-19. Celem tej strategii jest przyspieszenie opracowania, produkcji i wprowadzenia do obrotu szczepionek
przeciwko wirusowi, aby poméc w ochronie ludnosci w Unii. Chociaz skuteczna i bezpieczna szczepionka prze-
ciwko COVID-19 jest najprawdopodobniej rozwigzaniem, ktdre ostatecznie potozy kres pandemii, przeprowadzanie
testow jest niezbedne, aby ja powstrzymad.

(4)  Aby pomdc ofiarom pandemii, Komisja wprowadzila srodki nadzwyczajne w obszarze podatku od wartoci dodanej
(VAT). W dniu 3 kwietnia 2020 r. Komisja przyjeta decyzje (UE) 2020/491 () umozliwiajaca pafistwom cztonkow-
skim tymczasowe zwolnienie z VAT i naleznosci celnych przywozowych niezbednych towaréw potrzebnych do
zwalczania skutkéw epidemii COVID-19, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku
COVID-19. Decyzja ta obejmuje jednak wylacznie import, a nie dostawy wewnatrzwspdlnotowe czy dostawy kra-
jowe.

(") Opinia z dnia 26 listopada 2020 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
Opinia z dnia 2 grudnia 2020 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).

() Decyzja Komisji (UE) 2020/491 z dnia 3 kwietnia 2020 r. w sprawie zwolnienia przywozu z naleznosci celnych przywozowych
iz VAT w odniesieniu do towaréw potrzebnych do zwalczania skutkéw epidemii COVID-19 w 2020 r. (Dz.U. L 103 I z 3.4.2020, s. 1).
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(11)

W dyrektywie Rady 2006/112|WE (%) przewidziano narzedzia umozliwiajace panstwom czlonkowskim czg$ciowe
zlagodzenie kosztéw szczepien przeciwko COVID-19 i przeprowadzania testow w kierunku tej choroby, w szczeg6l-
nosci poprzez zwolnienie z VAT bez prawa do odliczenia w przypadku opieki szpitalnej i medycznej oraz obnizenie
stawki VAT mozliwe w przypadku szczepionek. Dyrektywa ta nie pozwala jednak panstwom cztonkowskim na sto-
sowanie obnizonej stawki VAT do dostaw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 ani
do $wiadczenia ustug Scisle zwigzanych z takimi wyrobami. Nie pozwala ona réwniez paristwom cztonkowskim na
przyznanie zwolnienia z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby lub
w odniesieniu do §wiadczenia ustug SciSle zwigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami.

W 2018 r. Komisja przedstawila wniosek w sprawie zmiany dyrektywy 2006/112/WE w odniesieniu do stawek VAT
(zwany dalej ,wnioskiem z 2018 r.). Jezeli wniosek ten zostanie przyjety przez Radg, zapewni on miedzy innymi
mozliwo$¢ stosowania przez panstwa cztonkowskie, na okre$lonych warunkach, stawki obnizonej do dostaw wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19, a takze do $wiadczenia ustug SciSle zwigzanych
z takimi wyrobami. Ponadto wniosek z 2018 r. umozliwilby panstwom czlonkowskim przyznanie, na okreslonych
warunkach, zwolnienia z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do dostaw
szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby, a takze
do $wiadczenia ustug SciSle zwigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami. Wniosek z 2018 r. umozliwitby pan-
stwom czlonkowskim stosowanie tych stawek, jezeli takie dostawy lub takie $wiadczenie ustug bedg przynosily
korzys¢ wylacznie konsumentowi koficowemu i stuzyly realizacji celu lezacego w interesie og6lnym.

Poniewaz wniosek z 2018 r. nadal oczekuje na przyjecie przez Rade, konieczne jest podjecie natychmiastowych
dziatan w celu dostosowania dyrektywy 2006/112/WE do nadzwyczajnych okoliczno$ci spowodowanych pandemia
COVID-19. Celem takiego dzialania jest zapewnienie, aby dostawy szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby, a takze $wiadczenie ustug Scisle zwigzanych z takimi
wyrobami staly si¢ bardziej przystepne cenowo w Unii najszybciej jak to mozliwe.

W tym celu paristwa cztonkowskie powinny by¢ uprawnione do stosowania obnizonej stawki VAT do dostaw wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 i $wiadczenia ustug $cisle zwigzanych z takimi wyro-
bami lub do przyznania zwolnienia z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu
do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej cho-
roby, dopuszczonych przez Komisje lub przez te panstwa, a takze do $wiadczenia ustug $cisle zwigzanych z takimi
szczepionkami i wyrobami.

Mozliwos$¢ stosowania obnizonej stawki VAT do dostaw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku
COVID-19 i $wiadczenia ustug Scisle zwigzanych z takimi wyrobami lub przyznania zwolnienia z prawem do odli-
czenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku tej choroby, a takze do $wiadczenia ustug SciSle zwigzanych
z takimi szczepionkami i wyrobami, powinna by¢ ograniczona w czasie. Mozliwo$¢ ta powinna by¢ dopuszczona
wylacznie w czasie trwania nadzwyczajnych okolicznosci spowodowanych pandemig COVID-19. Ze wzgledu na
niepewno$¢ co do czasu trwania tych nadzwyczajnych okolicznosci mozliwos¢ stosowania obnizonej stawki VAT
lub przyznania zwolnienia z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do takich
dostaw lub takiego $wiadczenia ustug powinna obowigzywaé do dnia 31 grudnia 2022 r. Przed uplywem tego
okresu mozliwos¢ stosowania obnizonej stawki lub przyznania zwolnienia powinna zosta¢ poddana przegladowi
w $wietle sytuacji pandemicznej i w razie potrzeby powinno by¢ mozliwe przedtuzenie tego okresu. Jezeli wniosek
z 2018 r. zostanie przyjety i zacznie obowigzywaé przed uplywem tego okresu, te $rodki tymczasowe majace na
celu dostosowanie dyrektywy 2006/112/WE do pandemii COVID-19 stang si¢ bezprzedmiotowe.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy polegajacy na zapewnieniu, najszybciej jak to mozliwe, bardziej przystepnego
cenowo dostepu do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kie-
runku tej choroby, a takze do $wiadczenia ustug $cisle zwigzanych z takimi szczepionkami i wyrobami, nie moze
zostaé osiagniety w sposob wystarczajacy przez pafistwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki
tego dzialania mozliwe jest lepsze jego osiagnigcie na poziomie Unii, Unia moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2006/112/WE.

(*) Dyrektywa Rady 2006/112/WE z dnia 28 listopada 2006 r. w sprawie wspdlnego systemu podatku od wartosci dodanej (Dz.U. L 347
211.12.2006, s. 1).
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(12) Z uwagi na pandemi¢ COVID-19 oraz pilng potrzebe zajecia si¢ zwigzanym z nig kryzysem w zakresie zdrowia
publicznego nalezy przewidzie¢ wyjatek od terminu o$miu tygodni, o ktérym mowa w art. 4 Protokotu nr 1 w spra-
wie roli parlamentéw narodowych w Unii Europejskiej, zalaczonego do Traktatu o Unii Europejskiej, do Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i do Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspoélnote Energii Atomowej.

(13) Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 niniejsza dyrektywa powinna wej$¢ w zycie
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2006/112/WE dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 129a

1. Panstwa cztonkowskie mogg przyjac jeden z nastgpujacych srodkéw:

a) zastosowa¢ stawke obnizong do dostaw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 oraz do
$wiadczenia ustug SciSle zwigzanych z tymi wyrobami;

b) przyzna¢ zwolnienie z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie w odniesieniu do dostaw wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro w kierunku COVID-19 oraz do $wiadczenia ustug $ciSle zwigzanych z tymi
wyrobami.

Do $rodkéw przewidzianych w akapicie pierwszym kwalifikujg si¢ wylacznie wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
w kierunku COVID-19, ktére spelniaja odpowiednie wymogi okreslone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
98/79/WE * lub rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 ** i w pozostatych majacych zastosowa-
nie przepisach Unii.

2. Panstwa czlonkowskie moga przyznaé zwolnienie z prawem do odliczenia VAT zaplaconego na poprzednim etapie
w odniesieniu do dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 oraz $wiadczenia ustug $cisle zwigzanych z tymi szczepion-
kami.

Do zwolnienia przewidzianego w akapicie pierwszym kwalifikuja si¢ wylacznie szczepionki przeciwko COVID-19 dopusz-
czone przez Komisje lub panstwa czlonkowskie.

3. Niniejszy artykut stosuje si¢ do dnia 31 grudnia 2022 r.

*  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZzdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycz-
nych uzywanych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

** Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.
L117z5.5.2017,s.176).”.

Artykut 2

1. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie postanowig zastosowal stawke obnizong lub przyznaé zwolnienie, o kté-
rym mowa w art. 1, przyjete przez nie i opublikowane przepisy ustawodawcze, wykonawcze i administracyjne, ktdre sg
niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy, zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji teksty najwazniejszych przepiséw prawa krajowego w dziedzinie objetej
zakresem niniejszej dyrektywy w terminie dwéch miesiecy od ich przyjecia.
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Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2020 .

W imieniu Rady
M. ROTH
Przewodniczgcy
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