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que altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito a medidas temporarias relativas
ao imposto sobre o valor acrescentado aplicavel as vacinas contra a COVID-19 e aos
dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenga em resposta a pandemia de
COVID-19
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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

A presente iniciativa tem por objetivo permitir aos Estados-Membros isentar
temporariamente do imposto sobre o valor acrescentado (IVVA) a entrega de vacinas contra a
COVID-19 e de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro desta doenca (kits de teste),
bem como os servigos estreitamente ligados a essas vacinas e a esses dispositivos. Além
disso, permite aos Estados-Membros, como ja acontece com as vacinas, aplicar uma taxa
reduzida de IVA aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro da COVID-19 e aos
servigos com eles estreitamente ligados.

Em 30 de janeiro de 2020, o surto de COVID-19 foi declarado uma emergéncia de saude
publica de &mbito internacional pela Organiza¢do Mundial da Satude (OMS). Em seguida, em
11 de marco de 2020, a OMS qualificou como pandemia a situagdo relativa ao surto de
COVID-19. Desde o inicio do surto de COVID-19, a Unido Europeia tomou medidas sem
paralelo para proteger vidas e meios de subsisténcia, bem como para limitar o impacto do
virus na economia. A Unido lidera os esforgos mundiais em prol da realizacdo de testes, do
tratamento e da vacinacdo generalizados, gracas & mobilizacdo de recursos no quadro de
compromissos internacionais e a conjugacdo de esforcos com outros paises e com as
organizagBes de salde mundiais no ambito do quadro colaborativo constituido pelo
acelerador do acesso aos meios de combate 8 COVID-19 (ACT)".

Esta iniciativa foi lancada em 24 de abril de 2020 pela OMS e por um grupo de atores a nivel
mundial. Constitui um apelo a acdo no ambito de uma colaboracdo a escala mundial, com o
objetivo de acelerar 0 acesso universal e equitativo a métodos de diagnosticos, terapéuticas e
vacinas contra a COVID-19 que sejam seguros, de qualidade, eficazes e acessiveis. Em 4 de
maio de 2020, a Presidente da Comissdo, Ursula von der Leyen, reagiu a este apelo, em
nome da Unido, lancando a Resposta Mundial ao Coronavirus. Segundo as palavras do
Presidente da Comissdo, «0 mundo sO se verd livre desta pandemia quando estiverem
disponiveis vacinas, testes e tratamentos acessiveis a todos os que deles necessitem». A
campanha de angariacdo de fundos, no &mbito da Resposta Mundial ao Coronavirus, reuniu
quase 16 mil milhdes de EUR até a data, incluindo 11,9 mil milhdes de EUR prometidos
pelos Estados-Membros, pela Comisséo e pelo Banco Europeu de Investimento.

Em 18 de setembro de 2020, a Comissdo confirmou a sua participagdo no mecanismo
COVAX, na sequéncia do andncio, em 31 de agosto de 2020, de uma contribuicdo de
400 milhdes de EUR em garantias para apoiar 0 COVAX e 0s seus objetivos no contexto da
Resposta Mundial ao Coronavirus. O mecanismo COVAX é o pilar das vacinas do
Acelerador ACT e tem por objetivo acelerar o desenvolvimento e o fabrico das vacinas
contra a COVID-19, assim como garantir um acesso justo e equitativo a estas vacinas a todos
os paises do mundo. E codirigido pela GAVI (a Alianca da Vacina), pela Coligacio para a
Inovacdo na Preparacgéo para Epidemias (CEPI) e pela OMS.

No ambito dos esforcos para ajudar a proteger as pessoas em todo o mundo e, em particular,
na Unido, a Comissdo apresentou, em 17 de junho de 2020, uma Estratégia da UE para as

! https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator
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vacinas contra a COVID-19°. A abordagem proposta pela UE para garantir vacinas para 0s
cidaddos da UE completa a acdo da Unido em favor do acesso universal e a pregos acessiveis
a vacinacdo, ao tratamento e aos testes de diagnostico de coronavirus. O objetivo é acelerar o
desenvolvimento, o fabrico e a disponibilizacdo de vacinas contra o virus e garantir que na
luta contra a COVID-19 ninguém na Uni&o é deixado para tréas.

Um dos objetivos da estratégia da UE para as vacinas € assegurar, 0 mais rapidamente
possivel, a todos os cidadaos da UE, 0 acesso equitativo e a precos acessiveis as entregas de
vacinas contra a COVID-19. De um modo geral, considera-se gque uma vacina contra a
COVID-19 eficaz e segura constitui a solucdo duradoura mais provavel para a pandemia,
uma vez que facilitard o controlo da doenca da COVID-19 e reduzird a mortalidade.
Contudo, ndo existem quaisquer garantias de que esteja brevemente disponivel uma vacina
com estas caracteristicas. Por conseguinte, continuam a ser cruciais o desenvolvimento e a
disponibilizacdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro da COVID-109.

A Comissao aplicara a estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19 juntamente com
os Estados-Membros. Deste modo, ird aumentar-se a probabilidade de que, no mais curto
prazo possivel, todos na UE, bem como no Espago Econémico Europeu (EEE), tenham um
acesso equitativo e a precos acessiveis a essas vacinas. Foi dado um passo importante no
sentido de uma acgdo conjunta entre os Estados-Membros gracas a criacdo de uma Alianca da
Vacina inclusiva entre a Alemanha, a Franca, a Itdlia e os Paises Baixos. Esta alianca foi
criada a fim de agregar os recursos nacionais desses paises e garantir um acesso equitativo as
entregas de vacinas para a populagéo europeia.

A Unido ira concretizar a sua estratégia para as vacinas contra a COVID-19 de duas formas.
Em primeiro lugar, assegurando uma producdo suficiente de vacinas na UE e, por
conseguinte, entregas suficientes aos seus Estados-Membros gracas a acordos prévios de
aquisicdo celebrados com os produtores de vacinas. O financiamento correspondente seré
efetuado através do Instrumento de Apoio de Emergéncia (IAE®). Em segundo lugar,
recorrendo aos instrumentos regulamentares, financeiros, consultivos e outros a sua
disposi¢do, adaptando simultaneamente o quadro regulamentar da Unido a situacdo de
urgéncia atual.

Os contratos com as empresas produtoras de vacinas serdo celebrados mediante um processo
de adjudicacéo gerido pela Comissdo em nome de todos os Estados-Membros participantes.
Logo que uma das vacinas que beneficiam de apoio seja bem-sucedida, os Estados-Membros
poderdo adquirir essa vacina diretamente ao produtor com base nas condicGes estabelecidas
no acordo prévio de aquisi¢do. Engquanto adquirentes finais das vacinas, os Estados-Membros
participardo neste processo desde o inicio.

No ambito da estratégia da UE para as vacinas, a Comissdo ja celebrou acordos para
aquisicdo de potenciais vacinas contra a COVID-19 com algumas empresas farmacéuticas e
com outras concluiram-se ou Vo iniciar-se negociacdes exploratorias com vista a
formalizacdo de acordos prévios de aquisicdo. Em 30 de setembro de 2020, a OMS publicou
um projeto de documento panoramico das vacinas contra a COVID-19 candidatas, que

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho e ao Banco
Europeu de Investimento - Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19, COM(2020) 245 final
de 17 de junho de 2020.

Regulamento (UE) 2016/369 do Conselho, de 15 de margo de 2016, relativo a prestagdo de apoio de
emergéncia na Unido, com a redacdo que Ihe foi dada pelo Regulamento (UE) 2020/521 do Conselho,
de 14 de abril de 2020, que ativa o0 apoio de emergéncia nos termos do Regulamento (UE) 2016/369 e
que altera as suas disposicdes tendo em conta o surto de COVID-19 (JO L 117 de 15.4.2020, p. 3).
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enumera 41 vacinas candidatas em fase de avaliagéo clinica’.

Desde o surgimento da pandemia de COVID-19, e enquanto se aguarda por uma vacina, 0S
profissionais de salde criaram varios testes de diagnostico. Estes testes detetam a presenca do
virus ou a presenca de anticorpos contra o virus. Os testes COVID-19 mais comuns
comercializados no mercado europeu Sao 0s seguintes:

o Teste de acidos nucleicos (p. ex., PCR), que implica principalmente um esfregaco do
nariz e da garganta. A presenca do virus &, entdo, detetada na amostra colhida.

o Teste de antigenios, que implica igualmente um esfregaco do nariz e da garganta.
Este teste também deteta a presenga do virus.

—  existem testes «rapidos» de detecdo de antigénios, em que a amostra € colocada
numa placa e o resultado surge apds alguns minutos;

—  existem também testes ELISA (ensaio de imunoabsor¢do enzimatica) ou testes
«tipo ELISA», que sdo mais complexos, mas oferecem um método mais fiavel
e qualitativo.

o Teste de anticorpos (IgG/IgM/IgA) através de uma amostra de sangue. Este teste
permite detetar anticorpos contra o virus na amostra colhida. Os testes de anticorpos
podem também ser realizados através de testes «rapidos» ou atraves de testes ELISA
ou «tipo ELISA».

Os Estados-Membros sdo responsaveis pela estratégia e pelos critérios para determinar quais
as pessoas a testar e quais os tipos de dispositivos médicos para diagndstico in vitro da
COVID-19 a disponibilizar.

Face a pandemia de COVID-19, a Comissdo tomou medidas excecionais no dominio do IVA
para ajudar as vitimas do surto. Em 3 de abril de 2020, a Comissdo adotou a Decisdo (UE)
2020/491°, que autoriza os Estados-Membros a isentar temporariamente de IVA (e a conceder
uma franquia aduaneira) 0s bens necessarios para combater os efeitos do surto de COVID-19
(abrangendo, nomeadamente, equipamento de protecdo individual, dispositivos médicos para
diagnostico in vitro, dispositivos médicos como ventiladores, bem como um ndmero limitado
de medicamentos®).

Esta decisdo abrange apenas as importacdes e ndo as entregas intracomunitarias ou internas,
uma vez que as competéncias autonomas da Comissdo estdo limitadas a este dominio. A
medida inicial foi aplicada por um periodo de seis meses e seguidamente prorrogada por trés
meses, até 31 de outubro de 2020’. Foi decidida uma nova prorrogacéo até ao final de abril de
2021.

As regras de IVA em vigor contém dois instrumentos principais que ja permitem aos
Estados-Membros reduzir o custo das vacinas contra a COVID-19 e dos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro desta doenga.

https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Decisdo (UE) 2020/491 da Comissdo, de 3 de abril de 2020, relativa & franquia aduaneira e a isencdo de
IVA sobre a importacdo dos bens necessarios para combater os efeitos do surto de COVID-19 em 2020
(JO L 103 I de 3.4.2020, p. 1).

Ver lista indicativa de bens abrangidos em https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-
04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-importation-covid-19-list-of-goods.pdf

! Decisdo (EU) 2020/1101 da Comissdo, de 23 de julho de 2020, que altera a Decisdo (UE) 2020/491
relativa a franquia aduaneira e a isencao de IVA sobre a importagéo dos bens necessarios para combater
os efeitos do surto de COVID-19 em 2020 (JO L 241 de 27.7.2020, p. 36).
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Em primeiro lugar, a Diretiva 2006/112/CE® do Conselho (Diretiva IVA) prevé isencées sem
direito & deducdo para a hospitalizacdo e a assisténcia médica’. Estas isencdes tém por
objetivo reduzir o custo da assisténcia médica e torna-la mais acessivel aos cidaddos. A
assisténcia médica preventiva, por exemplo, quando a pessoa em causa ndo sofre de qualquer
doenca ou problema de salde, pode ser abrangida pela isen¢do. Tal seria aplicavel as vacinas
e testes da COVID-19 num contexto de hospitalizacdo e assisténcia médica. Contudo, a
isencdo existente ndo se aplicaria a entrega de vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos
médicos para diagndstico in vitro desta doenca - incluindo servicos com eles estreitamente
ligados - a hospitais, a médicos, a centros de tratamento médico ou de diagndstico e a outros
estabelecimentos da mesma natureza devidamente reconhecidos. Assim, ao adquirir estas
vacinas e os dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenca, esses servicos teriam
de suportar o custo do IVA.

Por conseguinte, embora as vacinas e testes da COVID-19 num contexto de hospitalizagéo e
assisténcia médica estejam isentos de IVA, a entrega destas vacinas e de dispositivos médicos
de diagnostico in vitro desta doenca adquiridos por hospitais, médicos, centros de tratamento
médico ou de diagndstico e outros estabelecimentos da mesma natureza devidamente
reconhecidos nédo seriam abrangidos por esta isen¢do; teriam, pois, de continuar a suportar a
carga do IVA.

Em segundo lugar, nos termos das regras vigentes em matéria de IVA, os Estados-Membros
podem aplicar uma taxa de IVA reduzida (ou seja, ndo inferior a 5%) a «produtos
farmacéuticos do tipo normalmente utilizado em cuidados de saude, na prevencao de doencas
e em tratamentos médicos [...]»"°. O conceito de «produtos farmacéuticos» nio esta definido
na Diretiva IVA, mas sempre foi entendido como abrangendo os produtos farmacéuticos
conforme definidos na Nomenclatura Combinada®’. Os produtos farmacéuticos contidos na
Nomenclatura Combinada (Capitulo 30) incluem as vacinas. Assim, as vacinas sao atualmente
elegiveis para taxas reduzidas de IVA. Além disso, com base em derrogacOes historicas
especificas, certos Estados-Membros podem continuar a aplicar taxas super-reduzidas
(nomeadamente inferiores a 5 %) ou isen¢Bes com direito a deducdo do VA pago no estadio
anterior (taxa zero) aos produtos farmacéuticos, incluindo as vacinas. No entanto, ndo existe
na Diretiva IVA uma disposicdo geral que permita aplicar uma taxa zero aos produtos
farmacéuticos no caso das vacinas contra a COVID-19.

Ao contrario do que acontece em relacdo as vacinas, as regras gerais em matéria de IVA da
Diretiva IVA ndo permitiriam a aplicacdo de taxas reduzidas aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro da COVID-19"2. Além disso, embora a Decisdo (UE) 2020/491 tenha
permitido aos Estados-Membros isentar temporariamente de IVA a importacdo de
dispositivos medicos para diagnéstico in vitro, ndo existe qualquer disposicdo explicita nas
regras da UE em matéria de IVA que permitam isentar de IVA as entregas intracomunitarias e
internas de tais dispositivos.

Em conclusdo, embora as regras vigentes em matéria de IVA possibilitem reduzir
parcialmente o custo das vacinas e testes da COVID-19, ndo permitem a aplicacdo de uma

Diretiva 2006/112/CE do Conselho, de 28 de novembro de 2006, relativa ao sistema comum do imposto
sobre o valor acrescentado (JO L 347 de 11.12.2006, p. 1), alterada.

9 Artigo 132.°,n.° 1, alineas b) e c), da Diretiva IVA.

10 Categoria 3 do anexo Ill da Diretiva IVA «Lista das entregas de bens e das prestacdes de servigos a
que se podem aplicar as taxas reduzidas previstas no artigo 98.%.

Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e
estatistica e a pauta aduaneira comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1).

Os dispositivos médicos para diagndstico in vitro ndo estdo incluidos em nenhuma das categorias do
anexo Il da Diretiva IVA.
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taxa zero a essas vacinas e aos servigos que lhes estejam estreitamente ligados. Do mesmo
modo, ndo permitem a aplicacdo de uma taxa reduzida ou de uma taxa zero aos dispositivos
médicos para diagnostico in vitro, incluindo aos servigcos que lhes estejam estreitamente
ligados. A proposta da Comissdo de 2018 de alteracdo da Diretiva IVA no que diz respeito
as taxas de IVA, que estd pendente no Conselho, poderia proporcionar uma solucdo
satisfatoria para o afastamento do IVA das entregas globais de vacinas e testes da COVID-19.
A sua adocdo por unanimidade pelo Conselho permitiria aos Estados-Membros aplicar uma
taxa reduzida ou mesmo uma taxa zero as vacinas contra a COVID-19 e aos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro desta doenga, incluindo os servicos que lhes estejam
estreitamente ligados, se essas entregas beneficiarem apenas o consumidor final e
prosseguirem um objetivo de interesse geral.

No entanto, € necessaria uma acdo imediata na luta contra a pandemia. Dada a urgéncia, é
imprescindivel adaptar rapidamente as regras da UE em matéria de IVA, a fim de assegurar
que as vacinas contra a COVID-19 e os dispositivos médicos para diagndéstico in vitro desta
doenca se tornem mais acessiveis para os cidaddos europeus, através da reducao do seu custo
de aprovisionamento pelo sistema de salde, reforgando-se, assim, o potencial de prevencéo e
rastreio da COVID-19 na Unido. Trata-se de um pré-requisito para assegurar 0O
restabelecimento de toda a atividade societal e econdmica a curto prazo.

E imperativo que esta medida seja de carater temporario com o objetivo de isentar de IVA a
entrega de vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro
desta doenga, permitindo simultaneamente uma taxa reduzida de IVA para estes ultimos. A
medida em questdo deve manter-se em vigor até ao termo da crise da sanitaria da COVID-109.
Em termos concretos, ndo deveria ir além de 31 de dezembro de 2022. Antes do termo desse
periodo, a situacdo sera reanalisada e, se necessario, o periodo de aplicacdo da medida
poderé ser prorrogado.

Nos termos do artigo 94.°, n.° 2, da Diretiva IVA, a taxa reduzida potencial e a isencdo de
IVA sob a forma de taxa zero aplicada as entregas e prestacdes referidas supra no territorio
de um Estado-Membro serdo igualmente aplicaveis a entrega ou importagdo intracomunitaria
nesse Estado-Membro de vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos médicos para
diagndstico in vitro desta doenca.

. Coeréncia com as disposigdes existentes da mesma politica setorial

A proposta completa a Decisdo (UE) 2020/491 da Comissdo, de 3 de abril de 2020, relativa a
franquia aduaneira e a isencdo de I\VA sobre a importacao dos bens necessarios para combater
os efeitos do surto de COVID-19 em 2020, que deve ser prorrogada até ao final de abril de
2021. Estad tambem em conformidade com a proposta da Comissdo de 2018 de alteracdo da
Diretiva IVA no que diz respeito as taxas de IVA, que esta pendente no Conselho.

. Coeréncia com as outras politicas da Unido

A proposta é coerente com a politica de saude publica da UE, em especial a estratégia da UE
para as vacinas contra a COVID-19.

Proposta de Diretiva do Conselho que altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito as taxas do
imposto sobre o valor acrescentado, COM(2018) 20 final de 18 de janeiro de 2018.
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2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A base juridica da proposta é o artigo 113.° do Tratado sobre o Funcionamento da UE. Este
artigo determina que o Conselho, deliberando por unanimidade, de acordo com um processo
legislativo especial e apds consulta do Parlamento Europeu e do Comité Econémico e Social,
adota disposicoes relacionadas com a harmonizacéo das disposi¢cdes dos Estados-Membros
em matéria de tributacdo indireta.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

De acordo com o principio da subsidiariedade, nos termos do artigo 5.°, n.° 3, do Tratado da
Unido Europeia, a Unido apenas intervém se e na medida em que os objetivos da acdo
considerada ndo possam ser suficientemente alcangados isoladamente pelos Estados-
Membros, podendo, por isso, devido as dimensBes ou aos efeitos das aces consideradas, ser
mais bem alcancados ao nivel da UE. A Diretiva IVA atualmente em vigor impede 0s
Estados-Membros de aplicarem uma taxa reduzida de IVA a entrega de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro da COVID-19, bem como uma taxa zero de IVA a entrega de vacinas
contra a COVID-19 e de dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenca. Uma
iniciativa legislativa a nivel da UE para alterar a diretiva é a forma mais eficaz de assegurar, o
mais rapidamente possivel, a todos os cidaddos da UE, o acesso equitativo e a precos
acessiveis as entregas destas vacinas e dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
desta doenca.

. Proporcionalidade

A proposta tem um ambito de aplicacdo limitado e tem carater temporario. E coerente com o
principio da proporcionalidade, uma vez que ndo excede 0 que € necessario e proporcionado
para alcangar o objetivo pretendido. Apenas concede aos Estados-Membros a possibilidade de
aplicarem uma taxa reduzida de IVA a entrega de dispositivos médicos para diagndstico in
vitro da COVID-19, bem como uma taxa zero de IVA a entrega de vacinas contra a
COVID-19 e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro desta doenga. A decisdo de
fixar essas taxas continua a ser deixada ao critério e a responsabilidade dos Estados-Membros.
Se as entregas em causa beneficiassem de uma taxa reduzida ou de uma taxa zero, a iniciativa
impediria os Estados-Membros de violar a Diretiva IVA como muitos estdo a considerar
fazer.

. Escolha do instrumento
E necessaria uma diretiva para alterar a Diretiva VA vigente.

3. RESULTADOS DAS AVALIAC}OES EX PpST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Consultas das partes interessadas

N&o foi realizada qualquer consulta as partes interessadas, devido ao carater urgente desta
iniciativa, apresentada no contexto da pandemia de COVID-19.
. Recolha e utilizacao de conhecimentos especializados

A Comissdo baseou-se nas informacfes publicamente disponiveis sobre a situacdo
epidemiolégica, bem como em provas cientificas pertinentes disponiveis no que diz respeito
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as vacinas contra a COVID-19 e aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta
doenca.

. Avaliacdo de impacto

Néo foi realizada uma avaliacdo de impacto separada, devido ao carater urgente desta
iniciativa, apresentada no contexto da pandemia de COVID-19".

. Direitos fundamentais

A salde é um direito humano fundamental. A proposta é coerente com o artigo 168.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, que estabelece que deve ser assegurado
um elevado nivel de protecdo da salde humana na definicdo e execucgdo de todas as politicas e
acOes da Unido. Além disso, é coerente com o artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais
da UE, que determina que todas as pessoas tém o direito de aceder a prevencao em matéria de
salde e de beneficiar de cuidados médicos, de acordo com as legislacdes e praticas nacionais.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

De acordo com as regras atualmente em vigor aplicaveis aos recursos proprios IVA, a
proposta ndo tem um impacto negativo no orcamento da Unido, uma vez que a reducdo das
receitas do IVA serd compensada por uma corre¢do na base. No entanto, no &mbito do novo
sistema de simplificacdo, cuja entrada em vigor estéa prevista para 2021, é muito provavel que
a proposta tenha um impacto financeiro no orgcamento da UE.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Documentos explicativos (para as diretivas)
A proposta ndo exige documentos explicativos sobre a transposicao.

. Explicacdo pormenorizada das disposicdes especificas da proposta

A proposta visa alterar a Diretiva IVA, aditando o artigo 129.°-A ao final do capitulo 5,
«Disposi¢des temporarias», do titulo VIII: Taxas.

O artigo 129.°-A permitird aos Estados-Membros conceder uma isen¢cdo com direito a
deducéo do IVA pago no estadio anterior (taxa zero) no que respeita a entrega de vacinas
contra a COVID-19 e de dispositivos medicos para diagnostico in vitro desta doenca,
incluindo os servicos que lhes estejam estreitamente ligados. Além disso, possibilitara aos
Estados-Membros, como ja acontece com as vacinas, aplicar uma taxa reduzida de 1VA aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro da COVID-19 e aos servigos com eles
estreitamente ligados. Apenas os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro da COVID-
19 em que a marcacdo CE possa ser aposta e as vacinas contra a COVID-19 autorizadas pela
Comisséo ou pelos Estados-Membros poderdo beneficiar de uma taxa zero (e de uma taxa
reduzida no que respeita aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro). Por «marcacao
CE», entende-se a marcacao através da qual o fabricante indica que um dispositivo cumpre
0s requisitos aplicaveis previstos na legislacdo da Unido de harmonizacdo que prevé a sua
aposicdo™.

1 Ver, no entanto, a avaliacdo de impacto que acompanhou a proposta de 2018 (SWD(2018) 7 final) em

https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.

Nomeadamente, o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de
2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
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A possibilidade de reduzir ou suprimir o IVA da prestacdo dos servigos referidos supra deve
ser limitada no tempo, de modo a abranger apenas o periodo de circunstancias excecionais
causadas pela pandemia de COVID-19. Em termos concretos, ndo devera ir além de 31
de dezembro de 2022. Antes do termo desse periodo, a situacdo sera reanalisada e, se
necessario, o periodo de aplicacdo da medida podera ser prorrogado. No entanto, se for
adotada, a proposta da Comissdo de 2018 relativa a reforma do sistema das taxas de IVA
permitird aos Estados-Membros tributar a taxa zero a entrega de vacinas COVID-19 e de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenca, incluindo os servicos que lhes
estejam estreitamente ligados. Por conseguinte, no caso de a proposta de 2018 ser adotada e
de a data a partir da qual forem aplicaveis as disposi¢cdes nacionais necessarias para dar
cumprimento a Diretiva IVA alterada ser anterior ao final da pandemia de COVID-19, o
artigo 129.°-A ficaria privado da sua fundamentacdo quando essas disposi¢des nacionais se
tornarem aplicaveis.
2020/0311 (CNS)

Proposta de
DIRETIVA DO CONSELHO

gue altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito a medidas temporarias relativas
ao imposto sobre o valor acrescentado aplicavel as vacinas contra a COVID-19 e aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro desta doenga em resposta a pandemia de
COVID-19

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 113.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissédo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu®®,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu®”,
Deliberando de acordo com um processo legislativo especial,
Considerando o seguinte:

Q) Em 30 de janeiro de 2020, o surto de COVID-19 foi declarado uma emergéncia de
saude publica de ambito internacional pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS).
Em 11 de margo de 2020, a OMS qualificou como pandemia a situagdo relativa ao
surto de COVID-109.

(2 A Unido uniu forcas com a OMS e um grupo de atores mundiais num esforgo sem
precedentes de solidariedade mundial para combater a pandemia. Esse esforco visa
apoiar o desenvolvimento e a distribuicdo equitativa de dispositivos médicos para

n. 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE
do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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3)

(4)

()

(6)

diagnostico in vitro (kits de teste), tratamentos e vacinas necessarios para controlar e
combater a COVID-19.

Atendendo ao aumento alarmante do numero de casos de COVID-19 nos Estados-
Membros, a Comissdo apresentou uma estratégia da UE para as vacinas contra a
COVID-19". O objetivo desta estratégia é acelerar o desenvolvimento, o fabrico e a
disponibilizacdo de vacinas contra o virus, a fim de ajudar a proteger as pessoas na
Unido. Embora uma vacina eficaz e segura contra a COVID-19 constitua a solugéo
duradoura mais provavel para a pandemia, os testes sdo indispensaveis para conter a
pandemia.

No dominio do imposto sobre o valor acrescentado (IVA), a Comissdo tomou medidas
excecionais para ajudar as vitimas da pandemia. Em 3 de abril de 2020, a Comisséo
adotou a Decisdo (UE) 2020/491"°, que autoriza os Estados-Membros a isentar
temporariamente do IVA e dos direitos aduaneiros os bens essenciais necessarios para
combater os efeitos do surto de COVID-19, incluindo os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro desta doenca. No entanto, a Decisdo (UE) 2020/491 abrange
apenas as importacdes e ndo as entregas intracomunitarias ou internas.

A Diretiva 2006/112/CE do Conselho® contém instrumentos que permitem aos
Estados-Membros reduzir parcialmente o custo das vacinas e dos testes da COVID-19,
nomeadamente através da isencdo do IVA sem direito a deducdo para a hospitalizacao
e a assisténcia médica, nos termos do artigo 132.°, n.° 1, alineas b) e c), da referida
diretiva, e da taxa reduzida de IVA aplicavel as vacinas nos termos do artigo 98.° da
mesma diretiva. Contudo, a Diretiva 2006/112/CE ndo permite que os Estados-
Membros apliquem uma taxa reduzida de IVA a entrega de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro da COVID-19, bem como aos servigos que lhes estejam
estreitamente ligados. Nem autoriza os Estados-Membros a conceder uma isengdo com
direito a deducdo do IVA pago no estadio anterior (taxa zero) no que respeita a entrega
de vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos medicos para diagnostico in vitro
desta doenca, bem como em relacdo aos servigos que lhes estejam estreitamente
ligados.

A proposta da Comissdo de 2018% de alteracdo da Diretiva 2006/112/CE no que diz
respeito as taxas de IVA, atualmente pendente no Conselho, caso seja adotada pelo
Conselho, permitird aos Estados-Membros, em determinadas condicbes, aplicar,
nomeadamente, uma taxa reduzida as entregas de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro da COVID-19, bem como aos servicos que lhes estejam
estreitamente ligados. De igual modo, essa proposta permitird aos Estados-Membros,
em determinadas condi¢es, introduzir uma isencdo com direito a dedugdo do IVA
pago no estadio anterior (taxa zero) aplicavel as entregas de vacinas COVID-19 e de
dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenca, bem como aos servigos
estreitamente ligados a essas vacinas e dispositivos. A proposta de 2018 permitira aos
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Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho e ao Banco
Europeu de Investimento - Estratégia da UE para as vacinas contra a COVID-19, COM(2020) 245 final
de 17 de junho de 2020.

Decisdo (UE) 2020/491 da Comissdo, de 3 de abril de 2020, relativa a franquia aduaneira e & isencdo de
IVA sobre a importacdo dos bens necessarios para combater os efeitos do surto de COVID-19 em 2020
(JOL 103 I de 3.4.2020, p. 1).

Diretiva 2006/112/CE do Conselho, de 28 de novembro de 20086, relativa ao sistema comum do imposto
sobre o valor acrescentado (JO L 347 de 11.12.2006, p. 1).

Proposta de Diretiva do Conselho que altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito as taxas do
imposto sobre o valor acrescentado, COM(2018) 20 final de 18 de janeiro de 2018.
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(9)

(10)

(11)

Estados-Membros aplicar essas taxas, desde que essas entregas e prestagdes
beneficiem apenas o consumidor final e prossigam um objetivo de interesse geral.

No entanto, como a adogdo da proposta de 2018 ainda estd pendente, é necessario
tomar medidas imediatas para adaptar a Diretiva 2006/112/CE as circunstancias
excecionais causadas pelo surto de COVID-19. O objetivo desta acdo é assegurar que
a entrega de vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos médicos para diagndstico in
vitro desta doenca se torne mais acessivel na Unido.

Para o efeito, os Estados-Membros deveriam ter a possibilidade de aplicar uma taxa
reduzida de IVA a entrega de dispositivos médicos para diagndstico in vitro da
COVID-19 ou de conceder uma isencdo com direito a deducdo do IVA pago no
estadio anterior (taxa zero) no que respeita a entrega de vacinas contra a COVID-19 e
de dispositivos médicos para diagndéstico in vitro desta doenca, aprovados como tal
pela Comissdo ou pelos Estados-Membros, bem como em relagdo aos servicgos
estreitamente ligados a essas vacinas e dispositivos.

A possibilidade de aplicar uma taxa reduzida de IVA aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro da COVID-19 ou de isentar de IVA a entrega de vacinas contra a
COVID-19 e de dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta doenca, bem
como 0s servigos que lhes estejam estreitamente ligados, deveria ser limitada no
tempo. Essa possibilidade sO6 deveria ser autorizada durante o periodo de
circunstancias excecionais causado pela pandemia de COVID-19. Devido a incerteza
quanto a duracdo destas circunstancias excecionais, a possibilidade de aplicar uma
taxa reduzida de IVA ou uma taxa zero a essas entregas deve manter-se em vigor até
31 de dezembro de 2022. Antes do termo desse periodo, a situacdo sera reanalisada e,
se necessario, a aplicabilidade da medida podera ser prorrogada.

Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, assegurar que a entrega de
vacinas contra a COVID-19 e de dispositivos médicos para diagnostico in vitro desta
doenga se torne mais acessivel na Unido, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos
Estados-Membros, mas pode, devido a dimensdo e aos efeitos da acao, ser mais bem
alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo,
a presente diretiva ndo excede o necessario para alcancar esses objetivos.

A Diretiva 2006/112/CE deve, por conseguinte, ser alterada em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

No capitulo 5 do titulo VIII da Diretiva 2006/112/CE € inserido o seguinte artigo 129.°-A:

1.

b)

«Artigo 129.°-A
Os Estados—Membros podem tomar uma das medidas seguintes:

Aplicar uma taxa reduzida a entrega de dispositivos médicos para diagndéstico in
vitro da COVID-19, bem como aos servicos que lhes estejam estreitamente ligados;

Conceder uma isencdo com direito a deducdo do IVA pago no estadio anterior no
que respeita a entrega de dispositivos médicos para diagndstico in vitro da COVID-
19, bem como em relacdo aos servicos que lhes estejam estreitamente ligados.
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Apenas podem beneficiar da taxa reduzida ou da isencdo prevista no primeiro paragrafo os
dispositivos médicos para diagnostico in vitro da COVID-19 que estejam em conformidade
com os requisitos aplicaveis estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento
Europeu e do Conselho® e noutra legislacdo de harmonizagéo da Unido aplicavel.

2. Os Estados-Membros podem conceder uma isencdo com direito a dedugdo do IVA
pago no estadio anterior no que respeita a entrega de vacinas contra a COVID-19, bem como
em relacéo aos servicos que Ihes estejam estreitamente ligados.

SO as vacinas contra a COVID-19 autorizadas pela Comissdo ou pelos Estados-Membros
podem beneficiar da isengdo prevista no primeiro paragrafo.

3. Os n.” 1 e 2 sdo aplicaveis até 31 de dezembro de 2022.».
Artigo 2.°
1. Sempre que os Estados-Membros decidam aplicar uma taxa reduzida ou conceder uma

isencdo nos termos do artigo 1.° e adotar as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para a entrada em vigor da presente diretiva, estas devem incluir
uma referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicacdo oficial. Os Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a
referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢oes
de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva no prazo de dois
meses a contar da sua adogéo.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho
O Presidente

2 Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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