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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

A presente iniciativa visa apoiar e facilitar as medidas tomadas a nivel da Unido no interesse
geral, em especial quando a Unido atua no ambito da execugdo de um mandato de aquisi¢éo
de bens e servicos, a fim de os distribuir gratuitamente aos Estados-Membros de acordo com
as suas necessidades de emergéncia. Estas medidas destinam-se, nomeadamente, a prevenir,
preparar ou dar resposta a situacfes de emergéncia no contexto de crises e catastrofes atuais
ou futuras. A iniciativa apoia estas medidas eliminando o imposto sobre o valor acrescentado
(IVA) como fator de custo, bem como os encargos de conformidade associados. Mais
especificamente, a presente proposta prevé uma isencdo de IVA para 0s bens ou servigos
fornecidos a Comissdo, assim como para os bens importados pela Comissdo ou por uma
agéncia ou um organismo da UE, quando a Comissdo ou qualquer dessas agéncias ou
organismos adquira esses bens ou servicos no cumprimento de um mandato que lhes seja
conferido pelo direito da Uni&o no interesse geral.

A atual pandemia de COVID-19 demonstra, em especial, a importancia de estar bem
preparado e de poder responder rapidamente com base numa abordagem estruturada, coerente
e centralizada a nivel da UE. Esta conclusdo aplica-se igualmente a outras situacdes presentes
e futuras que exijam uma acdo coordenada a nivel da Unido. Por conseguinte, com base na
experiéncia adquirida com a gestdo da pandemia de COVID-19, esta iniciativa visa
proporcionar a Unido Europeia uma solucdo abrangente e duradoura. O objetivo é harmonizar
as disposicdes da UE em matéria de IVA, por exemplo no que diz respeito as medidas no
dominio da gestdo de catastrofes e crises, facilitando assim as atividades da Comisséo, das
agéncias da UE ou de outros organismos da UE no cumprimento de qualquer mandato que
Ihes seja conferido pelo direito da Unié&o.

A experiéncia adquirida com a adocdo pela Comissdo de medidas de emergéncia durante a
pandemia de COVID-19 demonstrou que o IVVA cobrado sobre algumas operac6es acaba por
constituir um fator de custo nas operacGes de contratacdo publica que sobrecarrega
orcamentos limitados. Esses montantes de IVA reduzem o volume de bens e servi¢os que a
Comissao pode adquirir para constituicdo de reservas ou distribuicdo imediata aos Estados-
Membros, a0 mesmo tempo que aumentam a complexidade e atrasam as operacdes de
solidariedade para dar resposta a necessidades urgentes. Além disso, 0s custos de
conformidade tornam-se um encargo para as empresas que fornecem bens e servicos a Unido,
em especial no que diz respeito ao seu registo junto das autoridades fiscais em muitos ou em
todos os Estados-Membros.

Por conseguinte, é urgente uma acdo imediata no que diz respeito a luta contra a atual
pandemia de COVID-19 e a fim de criar uma disponibilidade para agir com vista a futuras
medidas comparaveis tomadas a nivel da Unido no interesse geral. Para o efeito, deve ser
introduzida uma isencdo alargada do IVA para as aquisicdes efetuadas pela Comisséo ou por
uma agéncia ou organismo da UE com vista a doar, constituir reservas ou fornecer de outra
forma bens ou servigos aos Estados-Membros ou a terceiros, uma vez que esta € a solugéo
adequada necessaria para facilitar a coordenagdo das medidas a nivel da Unido.

Com base nos ensinamentos retirados da pandemia de COVID-19 e a fim de proporcionar
uma solucdo duradoura, o &mbito de aplicacdo da presente proposta é alargado e abrange
todos os tipos de bens e servicos. No que diz respeito aos bens, aplicar-se-ia, por exemplo, a

PT



PT

contramedidas médicas de todos os tipos, como os produtos bioldgicos®, os medicamentos® e
os dispositivos médicos®. A proposta abrangeria igualmente os elementos ndo médicos
necessarios para fazer face a crises humanitarias®. A presente proposta abarca ainda uma vasta
gama de servicos com ou sem ligacdo ao setor da satide’.

Constitui finalidade elegivel para a qual esses bens e servicos sdo utilizados pela Comisséo ou
por uma agéncia ou organismo da UE qualquer atividade no cumprimento de um mandato que
Ihes seja conferido pelo direito da Unido e que seja do interesse geral. Os bens ou servicos
adquiridos podem, por exemplo, destinar-se a ser disponibilizados gratuitamente aos Estados-
Membros ou a terceiros®. Podem também fazer parte de uma estratégia de constituicdo de
reservas com vista a futuras doagdes.

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 namero 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 esse dominio
especifico. A medida inicial foi aplicada por um periodo de seis meses e seguidamente
prorrogada até 31 de outubro de 2020° e 30 de abril de 2021%. Esta atualmente a ser
preparada uma nova prorrogacao.

Como vacinas, produtos derivados do sangue ou anticorpos.

Como agentes antimicrobianos e antibidticos, antidotos contra ameagas quimicas, tratamentos para

lesbes provocadas por radiagdes, antitoxinas ou comprimidos de iodo para acidentes nucleares.

Como testes de diagndstico e material de testagem, equipamento de laboratério, equipamento de

protecdo individual (EPI), como luvas, respiradores, méascaras, batas, produtos e equipamento de

desinfecéo.

Como tendas, camas de campanha, vestuario e alimentos; equipamento de busca e salvamento para as

regides sismicas; sacos de areia, coletes salva-vidas e barcos insuflaveis para zonas inundaveis;

dispositivos de medicdo de radiac6es para acidentes nucleares.

Como o desenvolvimento, a producdo e a aquisi¢do dos produtos necessarios; atividades de

investigacao e inovacgdo; atividades de contratagdo conjunta; constituicdo de reservas estratégicas de

produtos; licencas farmacéuticas; aplicacdo de terapéuticas; acolhimento de pacientes; intercdmbio de

profissionais de salde ou outros peritos; disponibilizacao de instalacGes de quarentena; ensaios clinicos;

validacdo cientifica de produtos médicos; desinfecdo de instalacdes.

Como um hospital, uma autoridade nacional de salde ou de resposta a catastrofes ou uma empresa

privada responsével pela resposta a catéstrofes.

Deciséo (UE) 2020/491 da Comissdo, de 3 de abril de 2020, relativa & franquia aduaneira e & isencéo de

IVA sobre a importacdo dos bens necessarios para combater os efeitos do surto de COVID-19 em 2020

(JO L 103 1 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

S 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 isencéo de IVA sobre a importagdo dos bens necessarios para combater
os efeitos do surto de COVID-19 em 2020 (JO L 241 de 27.7.2020, p. 36).

10 Decisdo (EU) 2020/1573 da Comissdo, de 28 de outubro de 2020, que altera a Decisdo (UE) 2020/491

relativa a franquia aduaneira e a isen¢éo de I'\VA sobre a importacdo dos bens necessarios para combater

os efeitos do surto de COVID-19 em 2020 (JO L 359 de 29.10.2020, p. 8).
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Em 7 de dezembro de 2020, o Conselho adotou uma proposta da Comiss&o™® que introduz
uma alteracdo a Diretiva 2006/112/CE do Conselho®® (Diretiva IVA) e autoriza os Estados-
Membros a aplicarem uma taxa reduzida de IVA as entregas de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro da COVID-19 e aos servicos que lhes estejam estreitamente ligados.
Além disso, os Estados-Membros podem conceder uma isen¢do com direito & deducdo do
IVA pago no estadio anterior no que respeita a entrega desses dispositivos e aos servicos que
Ihes estejam estreitamente ligados, bem como a entrega de vacinas contra a COVID-19 e aos
servigos que lhes estejam estreitamente ligados.

Estas medidas proporcionaram solugfes rapidas, eficientes e especificas para as necessidades
urgentes surgidas durante a pandemia de COVID-19. No entanto, o seu ambito de aplicacdo é
muito limitado e a sua natureza temporaria, e nem todos o0s Estados-Membros aplicaram taxas
zero quando esta opcao foi disponibilizada.

A Diretiva IVA prevé, sob certas condigdes e limites, uma isencéo™ com direito & deducéo do
IVA no estadio anterior relativamente as importacGes de bens e as entregas de bens e as
prestacOes de servicos a organismos europeus (incluindo a Comissdo) a que se aplica o
Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido Europeia (PP1*°). Com base na
respetiva interpretacdo do PPI, essa isen¢do esta estritamente limitada as aquisicdes efetuadas
para uso oficial desse organismo da UE. N&o se aplicaria a aquisicdo de bens e servigcos
destinados, por exemplo, a ser disponibilizados gratuitamente aos Estados-Membros ou a
terceiros, como uma autoridade nacional de saude ou um hospital, uma vez que este ndo é
considerado um uso oficial. No entanto, precisamente estes casos podem revestir especial
importancia na resposta a crises e, por conseguinte, as isences de IVA atualmente aplicaveis
séo insuficientes a este respeito.

A proposta da Comissdo de 2018 de alteracéo da Diretiva IVA no que diz respeito s taxas
de IVA, que estd pendente no Conselho, poderia proporcionar uma solucao satisfatoria para o
afastamento do I\VVA de todas operacGes abrangidas pela presente iniciativa. A sua ado¢do por
unanimidade pelo Conselho permitiria aos Estados-Membros aplicar uma taxa reduzida ou
mesmo uma taxa zero'’ a determinadas entregas, se estas beneficiarem apenas o consumidor
final e prosseguirem um objetivo de interesse geral. Em qualquer caso, a aplicagédo de um
tratamento favordvel em matéria de IVA continuaria a ser uma decisdo discricionaria dos
Estados-Membros.

A fim de ajudar os Estados-Membros a enfrentar melhor os desafios da era digital e reduzir os
encargos administrativos associados a utilizacdo da versdo em papel do certificado de isencéao

1 Diretiva (UE) 2020/2020 do Conselho, de 7 de dezembro de 2020, 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 diagndstico in vitro desta doenca em
resposta & pandemia de COVID-19 (JO L 419 de 11.12.2020, p. 1).

Proposta de diretiva do Conselho que altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito a medidas
temporérias relativas ao imposto sobre o valor acrescentado aplicavel as vacinas contra a COVID-19 e
aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro desta doenga em resposta a pandemia de COVID-19
[COM(2020) 688 final].

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.

1 Artigo 1432, n.° 1, alinea f-A), e artigo 151.°, n.° 1, alinea a-A).

1 Protocolo (N.° 7) relativo aos privilégios e imunidades da Unido Europeia (JO C 326 de 26.10.2012,
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].

Isencdo do IVVA com direito a deducdo do IVA pago no estadio anterior da cadeia de abastecimento.
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previsto no anexo Il do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 282/2011 do Conselho®®, em
especial em situacdes de crise como as pandemias, deve ser introduzido um formulario
eletronico. O objetivo deste formulario é confirmar que a operagdo preenche as condicoes
para beneficiar da isencdo prevista no artigo 151.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva IVA.
Como ja aconteceu ao abrigo do artigo 199.°-B, n.° 4, da Diretiva IVA, a Comisso deve ser
habilitada a adotar, por meio de atos de execucdo, 0s pormenores técnicos desse formulario,
incluindo uma mensagem eletrénica comum para a transmisséo das informac6es, em consulta
com o Comité Permanente de Cooperacdo Administrativa instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (UE) n.° 904/2010 do Conselho®, aplicando o procedimento de exame referido
no artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011%°.

. Coeréncia com as disposic¢des existentes da mesma politica setorial

A proposta completa a Decisdo (UE) 2020/491 da Comisséo, de 3 de abril de 2020, relativa a
franquia aduaneira e a isencdo de IVA sobre a importacdo dos bens necessarios para combater
os efeitos do surto de COVID-19 em 2020, que foi prorrogada até ao final de abril de 2021.
Também completa a Diretiva (UE) 2020/2020 do Conselho, de 7 de dezembro de 2020, que
altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito a medidas temporarias relativas ao imposto
sobre o valor acrescentado aplicivel as vacinas contra a COVID-19 e aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro desta doenca em resposta a pandemia de COVID-19 Esta
também 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 outras politicas da Unido

A proposta € coerente com as iniciativas tomadas no ambito das politicas da UE, como a
Unido Europeia da Salde e a Estratégia Farmacéutica para a Europa. E particularmente
coerente com as iniciativas a seguir descritas.

Em 14 de abril de 2020, o Conselho ativou o Instrumento de Apoio de Emergéncia (IAE?),
que ajuda os Estados-Membros a fazer face a pandemia de COVID-19, respondendo a
necessidades urgentes de forma estratégica e coordenada a nivel da UE.

Em 2 de junho de 2020, a Comissdo propds® alteracdes especificas a0 Mecanismo de
Protecdo Civil da UE?, a fim de permitir que a Uni&o e os Estados-Membros estejam mais
bem preparados e reajam rapida e eficazmente a futuras crises, em especial as que tenham um
impacto elevado devido a potencial perturbacdo das nossas economias e sociedades, como se
pode observar de forma tdo clara na emergéncia da COVID-19. O objetivo geral do

18 Regulamento de Execucéo (UE) n.° 282/2011 do Conselho, de 15 de margo de 2011, que estabelece

medidas de aplicacdo da Diretiva 2006/112/CE relativa ao sistema comum do imposto sobre o valor

acrescentado (reformulacgdo) (JO L 77 de 23.3.2011, p. 1).

Regulamento (UE) n. 904/2010 do Conselho, de 7 de outubro de 2010, relativo & cooperagdo

administrativa e a luta contra a fraude no dominio do imposto sobre o valor acrescentado (JO L 268 de

12.10.2010, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que

estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros

do exercicio das competéncias de execucao pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Regulamento (UE) 2020/521 do Conselho de 14 de abril de 2020 que ativa o apoio de emergéncia nos

termos do Regulamento (UE) 2016/369 e que altera as suas disposi¢fes tendo em conta o surto de

COVID-19 (JO L 117 de 15.4.2020, p. 3).

Proposta de Decisdo do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Decisdo n.° 1313/2013/UE

relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Unido Europeia [COM(2020) 220 final].

2 Decisdo 1313/2013/UE relativa a um Mecanismo de Protecdo Civil da Unido Europeia (JO L 347 de
20.12.2013, p. 924).
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Mecanismo de Protecdo Civil da UE é reforcar a cooperacdo entre os Estados-Membros da
UE e seis Estados participantes®® no dominio da protecdo civil, com vista a melhorar a
prevencdo, a preparacdo e a resposta a catastrofes. Quando a gravidade da situacdo de
emergéncia ultrapassa as capacidades de resposta do pais em causa, este pode recorrer ao
Mecanismo para obter ajuda. Através do Mecanismo, a Comissdo desempenha um papel
fundamental na coordenacdo da resposta a catastrofes na Europa e no resto do mundo e
contribui para, pelo menos, 75% dos custos de transporte e/ou operacionais dos
destacamentos. O Centro de Coordenacdo de Resposta de Emergéncia (CCRE)?® da Comissdo
é o cerne do Mecanismo de Protecdo Civil da UE e coordena a prestacdo de assisténcia aos
paises afetados por catastrofes, nomeadamente com bens de emergéncia, competéncias
especializadas, equipas de protecéo civil e equipamento especializado.

No discurso sobre o estado da Unido de 2020, de 16 de setembro de 2020, a presidente da
Comisséo sublinhou a necessidade de retirar ensinamentos da atual crise e de construir uma
Unido Europeia da Salde. Paralelamente, apresentou as principais iniciativas correspondentes
para 2021, numa carta de intencdes?® dirigida ao presidente do Parlamento Europeu e &
Presidéncia do Conselho. Essas iniciativas incluem igualmente propostas legislativas
destinadas a criar uma nova Agéncia Europeia de Investigacdo e Desenvolvimento em
Biomedicina, a alargar os mandatos da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e do
Centro Europeu de Prevencédo e Controlo das Doengas (ECDC), bem como a criar um espaco
europeu de dados de saude.

No seu programa de trabalho para 2021%", a Comisséo sublinhou a necessidade de reforcar a
nossa preparacao para situacdes de crise e a gestdo das ameacas sanitarias transfronteiricas e
confirmou que é hora de construir uma Unido Europeia da Satude mais forte. O programa de
trabalho contém propostas legislativas destinadas a reforcar o quadro da UE para a detegdo e
resposta a ameacas sanitarias transfronteiricas graves, bem como reforcar o papel das agéncias
existentes. Outras iniciativas abrangerdo uma proposta de criacdo de uma agéncia para a
investigagdo e o desenvolvimento avancados no dominio biomédico, uma nova estratégia
farmacéutica que garanta que os cidaddos possam confiar em medicamentos Seguros,
acessiveis e de alta qualidade e um espaco europeu de dados de salde destinado a aproveitar
os dados para melhorar os cuidados de salde, a investigacdo e a elaboracdo de politicas em
beneficio dos doentes.

Em marco de 2021, foi adotado o novo programa de acdo da Unido no dominio da saude
(«Programa UE pela Sadde»)?®, que visa tornar os sistemas de satde mais resilientes para
lidar com ameacas sanitarias transfronteiricas como a COVID-19 e melhorar a capacidade de
gestdo de crises. Além disso, esse programa tornard a Unido Europeia da Saude uma
realidade, investindo nos cuidados oncoldgicos, numa melhor preparacéo para as pandemias,
na disponibilidade de medicamentos e na inovacao, e promovera a saude digital e a prevencédo
de doencas.
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Islandia, Noruega, Sérvia, Maceddnia do Norte, Montenegro e Turquia.
https://ec.europa.eu/echo/what/civil-protection/emergency-response-coordination-centre-ercc_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/state_of the union_2020 letter of intent pt.pdf

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, de 19 de outubro de 2020 — Uma Unido vital num mundo fragilizado
[COM(2020) 690 final].

Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de marco de 2021 que cria
um programa de acdo da Unido no dominio da salde («Programa UE pela Salde») para o periodo 2021-
2027 e que revoga o Regulamento (UE) n.° 282/2014 (JO L 107 de 26.3.2021, p. 1).
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Com a sua Comunicacdo de 11 de novembro de 2020%°, a Comissdo apresentou 0s primeiros
elementos constitutivos de uma Unido Europeia da Saude. A comunicacdo foi acompanhada
de trés propostas legislativas: um regulamento relativo as ameacas sanitarias transfronteiricas
graves, que substitui a Decisdo 1082/2013/UE®, e um reforco dos mandatos do ECDC* e da
EMA™.

A nova iniciativa Unido Europeia da Saude defende o reforco das estruturas e mecanismos
existentes para melhorar a protegéo, a prevencao, a preparagdo e a resposta aos perigos para a
saude humana ao nivel da UE. Recomenda um quadro reforcado para a cooperacdo
transfronteirica contra todas as ameacas para a saude, com o objetivo de melhor proteger as
vidas humanas e salvaguardar o mercado interno e de preservar as normas mais elevadas de
protecdo dos direitos humanos e das liberdades civicas. Reforca igualmente o papel
desempenhado pela UE na coordenacgdo e cooperacao internacionais para prevenir e controlar
as ameacas transfronteiricas para a salde e melhorar a seguranca sanitaria a nivel mundial.

No contexto da nova Unido Europeia da Saude, a Comissdo anunciou também uma proposta
legislativa, a apresentar antes do final de 2021, que cria a Autoridade de Resposta a
Emergéncias Sanitarias (HERA).

Na sua Comunicacdo de 25 de novembro de 2020%, a Comissdo apresentou uma nova
Estratégia Farmacéutica para a Europa, propondo aclGes concretas para garantir a
acessibilidade, disponibilizacdo e razoabilidade dos precos dos medicamentos. Estas a¢oes
apoiardo a diversificacdo e seguranca das cadeias de abastecimento, garantindo a autonomia
da estratégia aberta da UE no mundo, e promoverdo a sustentabilidade ambiental dos produtos
farmacéuticos. A estratégia visa igualmente reforcar os mecanismos de preparacdo e resposta
a situacdes de crise.

E importante referir que as agéncias da UE existentes e futuras, bem como outros organismos
da UE, desempenham um papel cada vez mais importante na prossecucdo dos objetivos das
iniciativas supramencionadas ou de outras iniciativas futuras. Por conseguinte, a presente
proposta legislativa deve abranger igualmente os fornecimentos efetuados ou as importac6es
efetuadas por essas agéncias ou organismaos.

A EMA foi fundada em 1995* e tem por missdo promover a exceléncia cientifica na
avaliacdo e supervisdo dos medicamentos, em beneficio da salde puablica e animal. O seu

2 Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econémico e Social

Europeu e ao Comité das Regides — Construir uma Unido Europeia da Saude: Reforcar a resiliéncia da
UE face a ameagas sanitarias transfronteirigas [COM(2020) 724 final].
%0 Decisdo n.° 1082/2013/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa
as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de
5.11.2013, p. 1).
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE)
n.851/2004 que cria um Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas
[COM(2020) 726 final].
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao refor¢co do papel da
Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacao e gestdo de crises no que diz respeito aos
medicamentos e dispositivos médicos [COM(2020) 725 final].
Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
Economico e Social Europeu e ao Comité das Regifes — Estratégia Farmacéutica para a Europa
[COM(2020) 761 final].
i Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizacdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterinario e institui uma
Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 214 de 24.8.1993, p. 1).
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mandato sera reforcado no contexto da nova Unido Europeia da Salde, de modo a incluir a
monitorizacdo e a atenuacdo da eventual escassez de medicamentos e dispositivos médicos
criticos, a prestacdo de aconselhamento cientifico sobre medicamentos com potencial para
tratar, prevenir ou diagnosticar doencas causadoras de crises, a coordenacdo de estudos para
monitorizar a eficacia e a seguranca das vacinas, bem como a coordenacdo dos ensaios
clinicos.

Criado em 2005, a misséo do ECDC consiste em identificar, avaliar e comunicar as ameacas
atuais e emergentes para a saude humana derivadas de doencas infecciosas. O seu futuro
mandato abrangera a vigilancia epidemioldgica (em tempo real), o planeamento da preparacéo
e da resposta, a elaboracdo de relatorios e auditorias, a formulacdo de recomendacdes e
opcdes ndo vinculativas para a gestédo dos riscos, a capacidade de mobilizagdo e destacamento
do Grupo de Trabalho da UE para a Saude, a fim de apoiar a resposta local nos Estados-
Membros e a criacdo de uma rede de laboratérios de referéncia da UE e de uma rede para
substancias de origem humana.

A futura missdo da HERA consistird em garantir que a UE e os seus Estados-Membros
possam mobilizar rapidamente as medidas mais avancadas, médicas e outras, em caso de
emergéncia sanitéria, abrangendo toda a cadeia de valor, desde a concecdo até a distribuicdo e
utilizac&o™.

Foram realizadas ou estdo previstas Vvarias contratacdes publicas conjuntas®” durante
2020/2021 que abrangem os bens necessarios para fazer face a pandemia de COVID-19,
como equipamento de protecdo individual (EPI), ventiladores, equipamento de laboratorio,
material de vacinacdo, testes rapidos de antigénios e terapéuticas (por exemplo, o
Remdesivir). No ambito do Instrumento de Apoio de Emergéncia, a Comissdo adquiriu
diretamente mascaras, terapéuticas e testes para doacdo aos Estados-Membros.

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 disposicdes relacionadas com a harmonizacdo das disposi¢fes dos Estados-Membros
em matéria de tributacdo indireta.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nédo 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 alcancados isoladamente pelos Estados-
Membros, podendo, por isso, devido as dimensdes ou aos efeitos das agdes consideradas, ser
mais bem alcancados ao nivel da UE. A Diretiva IVA atualmente em vigor impede 0s

® Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, que cria

um Centro Europeu de Prevencédo e Controlo das Doencas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Economico e Social

Europeu e ao Comité das Regides — Construir uma Unido Europeia da Saude: Reforcar a resiliéncia da

UE face a ameagas sanitarias transfronteirigas [COM(2020) 724 final].

3 Artigo 5.° da Decisdo n.° 1082/2013/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de
2013, relativa as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO
L 293 de 5.11.2013, p. 1).
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Estados-Membros de aplicarem uma isencdo geral do IVA as importacGes de bens e as
entregas de bens e prestacdes de servicos a Comissdo ou a uma agéncia ou organismo da UE
com vista a apoiar e facilitar as medidas tomadas a nivel da UE no interesse geral. Uma
iniciativa legislativa a nivel da UE para alterar a diretiva é a forma mais eficiente de assegurar
o funcionamento de tais medidas, eliminando integralmente o IVA como fator de custo, bem
como os encargos adicionais através dos custos de conformidade associados.

. Proporcionalidade

A presente proposta é coerente com o principio da proporcionalidade, uma vez que ndo
excede 0 que é necessario e proporcionado para alcancar o objetivo pretendido. A iniciativa
isenta de IVA as importacdes de bens e as entregas de bens e prestacdes de servicos que a
Comissdo ou uma agéncia ou organismo da UE adquira no cumprimento de um mandato que
Ihe é conferido pelo direito da Unido, nomeadamente para preparar medidas contra crises e
catéastrofes. Tendo em conta 0 impacto que as crises ou catastrofes, como a pandemia de
COVID-19, podem ter nas economias dos Estados-Membros, as medidas propostas sdo
proporcionadas atendendo ao seu impacto orcamental em determinados Estados-Membros em
resultado da isencdo do IVA.

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

3. RESULTADOS DAS AVALIAQ@ES 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 utilizacdo de conhecimentos especializados

A Comissdo baseou-se nas informagdes publicamente disponiveis sobre a situacdo
epidemioldgica, bem como nas provas cientificas pertinentes disponiveis no que diz respeito a
atual pandemia de COVID-19 e as suas implicacGes para desafios futuros comparaveis.

. Avaliacdo de impacto

N&do foi realizada uma avaliagdo de impacto separada, devido ao carater urgente desta
iniciativa, apresentada no contexto da pandemia de COVID-19.

. Direitos fundamentais

A presente proposta facilitara em grande parte as medidas da Unido, nomeadamente em
matéria de protecdo da saude. A saude ¢ um direito humano fundamental. A proposta €
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 saude humana na
definicdo e execucdo de todas as politicas e a¢fes da Unido. Além disso, é coerente com 0
artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da UE, que determina que todas as pessoas
tém o direito de aceder a prevencdo em matéria de saude e de beneficiar de cuidados médicos,
de acordo com as legislacdes e praticas nacionais.

PT



PT

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta eliminara o IVA como fator de custo para os programas da UE. Assim, a UE
poderd, com 0 mesmo orcamento, adquirir mais bens e servicos destinados, por exemplo, a ser
distribuidos gratuitamente a um Estado-Membro, a uma autoridade nacional de saude ou a um
hospital.

Ao introduzir uma nova isencdo de IVA, a proposta poderia reduzir as receitas do IVA
cobradas pelos Estados-Membros e, por conseguinte, o recurso préprio baseado no IVA.
Embora ndo haja implicacbes negativas para o orcamento da UE, uma vez que 0 recurso
préprio baseado no rendimento nacional bruto (RNB) compensa qualquer despesa ndo coberta
pelos recursos préprios tradicionais e pelo recurso proprio baseado no IVA, 0s recursos
proprios baseados no IVA ndo cobrados provenientes de determinados Estados-Membros
teriam de ser compensados por todos os Estados-Membros atraves do recurso proprio baseado
no RNB. No entanto, dado que o volume atual de bens e servicos adquiridos pelas instituicoes
da UE e sujeitos a IVA é reduzido (em comparacdo com 0 que acontece na economia em
geral), é provavel que este efeito seja extremamente limitado.

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

. Explicacdo pormenorizada das disposic¢Oes especificas da proposta

O artigo 1.°, pontos 1 e 2, alinea a), visa alterar a Diretiva IVA através da introducdo de uma
isencdo de IVA para as importacdes de bens [novo artigo 143.°, n.° 1, alinea f-B)], pela
Comissao Europeia e para entregas de bens ou prestacfes de servicos [novo artigo 151.%, n.% 1,
alinea a-B)] a Comissdo Europeia ou a uma agéncia ou a um organismo estabelecido ao
abrigo do direito da Unido, caso a Comissdo ou a agéncia ou 0 organismo adquira esses bens
ou servi¢os no cumprimento de um mandato que Ihe foi conferido pelo direito da Unido no
interesse geral.

O artigo 1.°, ponto 2, alinea b), visa habilitar a Comissdo a prever que o certificado de
isencdo, que serve para confirmar que a operacao preenche as condi¢bes para beneficiar da
isencdo prevista pelo artigo 151.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva IVA, seja eletrénico.
Esse formulario eletrénico deve ser criado para que os Estados-Membros possam enfrentar
melhor os desafios da era digital e reduzir os encargos administrativos associados a utilizacao
da versdo em papel do formulério, em especial em situacdes de crise como as pandemias. O
formulario eletronico deve ser adotado em consulta com o Comité Permanente de Cooperacgao
Administrativa instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (UE) n.° 904/2010 do Conselho®,
segundo o procedimento de exame a que se refere no artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011%,

A proposta apoiara e facilitara, assim, as medidas tomadas a nivel da Uni&o no interesse geral,
eliminando os montantes do IVA que se tornam um fator de custo, bem como o0s

% Regulamento (UE) n.° 904/2010 do Conselho, de 7 de outubro de 2010, relativo a cooperagdo

administrativa e a luta contra a fraude no dominio do imposto sobre o valor acrescentado (JO L 268 de
12.10.2010, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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correspondentes encargos de conformidade. As operagdes abrangidas pela presente proposta
ndo se limitam, de modo algum, as «atividades de interesse geral» referidas no titulo 1X,
capitulo 2, da Diretiva IVA.

Embora a presente iniciativa vise facilitar as medidas tomadas em varios dominios politicos, é
particularmente urgente tendo em conta a atual pandemia de COVID-19. Algumas medidas,
gue se inserem no ambito de aplicacdo da presente iniciativa, estdo ja em curso. A fim de
salvaguardar o seu maximo beneficio, os Estados-Membros devem aplicar a isencéo de IVA
introduzida pela proposta as operac6es realizadas a partir de 1 de janeiro de 2021, com efeitos
retroativos.

10
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2021/0097 (CNS)
Proposta de
DIRETIVA DO CONSELHO

gue altera a Diretiva 2006/112/CE no que diz respeito as isencdes aplicaveis as

importacdes e a certas entregas, no que se refere as medidas da Uni&o de interesse geral

O CONSELHO DA UNIAO EUROFPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu®,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Deliberando de acordo com um processo legislativo especial,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

Nos termos da Diretiva 2006/112/CE do Conselho®, os Estados-Membros isentam do
imposto sobre o valor acrescentado (IVA) as importacGes de bens e as entregas de
bens e prestacdes de servicos a Unido Europeia, a Comunidade Europeia da Energia
Atomica, ao Banco Central Europeu ou ao Banco Europeu de Investimento, ou ainda
aos organismos instituidos pelas Comunidades Europeias a que é aplicavel o Protocolo
(n.°7) relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido Europeia, anexo ao Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia («Protocolo»), dentro dos limites e nas
condicdes desse Protocolo e dos acordos relativos a sua aplicacdo ou dos acordos de
sede, e em especial desde que dai ndo resultem distor¢des de concorréncia. No entanto,
essa isencdo esta estritamente limitada as aquisicOes efetuadas para uso oficial e ndo
abrange as situacfes em que 0s bens e servigos sdo adquiridos por organismos da
Unido no interesse geral, em especial quando devem ser disponibilizados
gratuitamente aos Estados-Membros ou a terceiros, como autoridades ou instituicoes
nacionais.

A experiéncia adquirida durante a pandemia de COVID-19 revela uma necessidade
urgente de adocgéo de medidas, a fim de criar uma disponibilidade para agir em relacéo
a situacdes comparaveis no futuro. Para permitir essa acdo, € necessario introduzir
uma isencdo alargada de IVA para a aquisicdo de bens e servicos pela Comissao ou
por uma agéncia ou organismo estabelecido ao abrigo do direito da Unido, no
cumprimento de um mandato que lhe € conferido pelo direito da Unido no interesse
geral. Essa isengdo constitui, nomeadamente, um pré-requisito para a capacidade de
oferecer as solugdes necessarias para facilitar medidas coordenadas de gestdo de crises

JOC de,p..
JOC de,p..

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).
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©)

(4)
()

a nivel da Unido. Asseguraria que as medidas a tomar no &mbito das varias iniciativas
da Unido ndo sejam dificultadas pelos montantes de IVA a cobrar ou pelos
correspondentes encargos de conformidade impostos aos fornecedores dos bens ou
prestadores de servicos necessarios. As operacOes abrangidas pela isencéo introduzida
pela presente proposta ndo devem, de modo algum, limitar-se as «atividades de
interesse geral» referidas no titulo 1X, capitulo 2, da Diretiva IVA.

Ja existe um certificado de isengéo, previsto no anexo Il do Regulamento de Execucgéo
(UE) n.° 282/2011 do Conselho®, que serve para confirmar que uma entrega de bens ou
uma prestacdo de servicos efetuada a um organismo ou a um particular elegivel
preenche as condicbGes para beneficiar da isencdo estabelecida no artigo 151.° da
Diretiva 2006/112/CE. A Comissdo, agéncia ou organismo instituido ao abrigo do
direito da Unido que adquire os bens e servicos aos quais se aplica a nova isencgéo de
IVA deve ser obrigado a apresentar um certificado aos seus fornecedores que confirme
gue a operacdo em causa pode beneficiar da isencdo. Para facilitar a emisséo e a
transmissao, esse certificado deve ser eletronico. A fim de assegurar condigdes
uniformes para a execucao do artigo 151.°, n.° 1, da Diretiva 2006/112/CE, devem ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo no que diz respeito aos pormenores
técnicos relativos ao conteudo e a emissdo do certificado de isencdo, bem como em
relagdo as especificacbes da mensagem eletronica pela qual devem ser emitidas as
informacBes contidas no certificado. Essas competéncias devem ser exercidas nos
termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho®,

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

Tendo em conta a atual pandemia de COVID-19, estdo ja em curso algumas medidas
suscetiveis de serem abrangidas por estas isenc¢fes. A fim de tirar o melhor partido
possivel do orcamento da Unido no interesse geral, as isencGes introduzidas pela
presente diretiva devem ser aplicaveis a partir de 1 de janeiro de 2021,

ADOTOU A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

A Diretiva 2006/112/CE é alterada do seguinte modo:

1)

2)

No artigo 143.%, n.° 1, é inserida a seguinte alinea f-B):

«f-B) As importagdes de bens pela Comisséo ou por uma agéncia ou um organismo
estabelecido ao abrigo do direito da Unido, caso a Comissdo ou qualquer
dessas agéncias ou organismos adquira esses bens ou servigos no cumprimento
de um mandato que lhe foi conferido pelo direito da Uni&o no interesse geral;»;

O artigo 151.2, n.° 1, é alterado do seguinte modo:
No primeiro paragrafo, é aditada a seguinte alinea a-B):

«a-B) As entregas de bens e as prestacdes de servicos efetuadas a Comisséo ou a uma
agéncia ou um organismo estabelecido ao abrigo do direito da Unido, caso a
Comissdo ou qualquer dessas agéncias ou organismos adquira esses bens ou

Regulamento de Execucéo (UE) n.° 282/2011 do Conselho, de 15 de margo de 2011, que estabelece
medidas de aplicacdo da Diretiva 2006/112/CE relativa ao sistema comum do imposto sobre o valor
acrescentado (reformulacéo) (JO L 77 de 23.3.2011, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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servigos no cumprimento de um mandato que lhe foi conferido pelo direito da
Unido no interesse geral;»;

b) E aditado o seguinte paréagrafo:

«E estabelecido um certificado de isencdo destinado a confirmar que a operagio
preenche as condi¢es para beneficiar da isengdo prevista no primeiro paragrafo do
presente numero. A Comissdo especifica, por meio de atos de execucdo, 0s
pormenores técnicos relativos ao conteudo e a emissdo do certificado de isencéo,
bem como as especificacOes relativas a mensagem eletronica pela qual devem ser
emitidas as informagOes contidas no certificado. Os referidos atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 e, para o efeito, 0 comité é o comité instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (UE) n.° 904/2010 do Conselho.».

Artigo 2.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar, até 30 de abril de 2021, as
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comissao o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros devem aplicar as referidas disposicOes a partir de 1 de janeiro
de 2021.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer 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 o0 texto das principais
disposicdes de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 3.°

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

A presente diretiva é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2021.

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

Pelo Conselho
O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

1. DENOMINACAO DA PROPOSTA:

Proposta de DIRETIVA DO CONSELHO que altera a Diretiva 2006/112/CE do
Conselho a fim de eliminar o custo do IVA nas medidas de interesse geral da Uni&o.

2. RUBRICAS ORCAMENTAIS

2021
Capitulo 13, artigo 120.°
Montante inscrito no orgamento para o exercicio de 2021: 17 967 491 250 EUR

3. INCIDENCIA FINANCEIRA
A proposta tem incidéncia financeira tanto nas despesas como nas receitas — o efeito
é 0 seguinte:
Rubrica or¢camental Receita Periodo: 1/1/2021 a 31/3/2021
Incidéncia | (Valores em milhdes de EUR, com uma
NoS recursos casa decimal)
proprios

Economias nas despesas
da Comissdo em matéria -110,00
de montantes de IVA
(potencialmente em
rubricas orcamentais
muito diferentes)

Artigo 130.°, capitulo 13 1,65

Total - 108,35

A nova isencdo de IVA introduzida pela presente proposta limita-se as importacdes de bens
efetuadas pela Comisséo e as entregas de bens e prestacdes de servicos efetuadas a Comissao
Ou a uma agéncia ou outro organismo estabelecido ao abrigo do direito da Unido e ndo esta
aberta as importac6es ou aquisicdes efetuadas por operadores comerciais.

O objetivo da proposta € eliminar os montantes do IVA das despesas orcamentais da
Comissao ou de uma agéncia ou outro organismo estabelecido ao abrigo do direito da Unido.
Trata-se principalmente de contratos publicos de bens ou servicos que se destinam a ser
fornecidos gratuitamente (doados) aos Estados-Membros ou a terceiros. Por razbes de
simplificacdo e devido a falta de dados sobre os montantes efetivos de IVA pagos a partir dos
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orcamentos da UE, as poupancas or¢camentais para 2021 foram estimadas retroativamente em
relacdo ao orcamento de 2020 para o Instrumento de Apoio de Emergéncia (IAE) no montante
de 3 450 milhdes de EUR. Deste montante, foi deduzido o or¢camento para o instrumento de
vacinacdo de 2900 milhGes de EUR, uma vez que estas operacdes foram efetuadas
diretamente aos Estados-Membros (e ndo a Comissao).

Nesta base, o valor total estimado das importacbes e fornecimentos de bens e servicos
relativos as atividades de «aquisi¢do e doagdo» abrangidos pela proposta para o periodo em
causa é de 550 milhdes de EUR. O montante de I\VA poupado sobre as despesas or¢camentais
é estimado utilizando uma taxa de imposto presumida de 20 % e, por conseguinte, ascende a
110 milhdes de EUR.

O efeito no orcamento da UE da diminuicdo do recurso proprio baseado no IVA, tendo em
conta a taxa uniforme de mobilizacdo (0,30 %), é estimado em 1,65 milhdes de EUR.

Embora a maioria destas despesas no ambito do IAE tenha efetivamente sido isenta de IVA ao
abrigo da Decisdo (UE) 2020/491 (importacdo de material sanitario) e da Diretiva (UE)
2020/2020 do Conselho (taxa zero aplicavel aos testes), as atividades de «aquisicao e doa¢do»
podem praticamente incidir em qualquer bem ou servico no futuro e os atos juridicos referidos
supra sdo de natureza temporéria. Por conseguinte, é razoavel tomar como pressuposto o
montante total do IAE (menos a parte relativa as vacinas).

4. MEDIDAS ANTIFRAUDE

A decisdo contém disposicdes pelas quais as autoridades dos Estados-Membros estéo
obrigadas a comunicar a Comissdo o texto das principais disposi¢Oes de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela proposta.
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