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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u ghanijiet tal-proposta

L-inizjattiva attwali ghandha l-ghan 1i tippermetti lill-Istati Membri jezentaw
temporanjament il-provvista ta’ vac¢¢ini tal-COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in vitro
(kits tal-ittestjar) kif ukoll servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali va¢¢ini u tali apparati mit-taxxa
fuq il-valur mizjud (VAT). Dan jippermetti wkoll lill-Istati Membri, kif diga huwa 1-kaz
ghat-tilqim, biex japplikaw rata mnaqqsa tal-VAT ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro
tal-COVID-19 u servizzi marbuta mill-qrib.

Fit-30 ta’ Jannar 2020, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat it-tifqigha tal-
COVID-19 bhala emergenza tas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali. Imbaghad, fil-11
ta” Marzu 2020, id-WHO ikkaratterizzat is-sitwazzjoni tat-tifqigha tal-COVID-19 bhala
pandemija. Mill-bidu tat-tifqigha tal-COVID-19, 1-Unjoni Ewropea hadet azzjoni bla
precedent biex tipprotegi 1-hajjiet u 1-ghajxien u tillimita l-impatt tal-virus fuq 1-ekonomija.
L-UE qed tikkontribwixxi ghall-isforz globali ghall-ittestjar, it-trattament u I-vacéin
universali billi timmobilizza r-rizorsi permezz ta’ impenji internazzjonali u billi tinghaqad
ma’ pajjizi u ma’ organizzazzjonijiet tas-sahha globali permezz tal-qafas kollaborattiv tal-
Accelleratur ta’ Aécess ghal Ghodod tal-Covid-19'.

Din tal-ahhar tnediet fl-24 ta’ April 2020 mid-WHO u grupp ta’ atturi globali. Huwa sejha
ghal azzjoni f’kollaborazzjoni globali importanti li ghandha l-ghan li taccellera l-access
globali ekwu ghal dijanjostika, terapiji u vaccini tal-COVID-19 sikuri, ta’ kwalita, effettivi u
affordabbli. F1-4 ta” Mejju 2020, il-President tal-Kummissjoni Von der Leyen nediet ir-
Rispons Globali ghall-Coronavirus bhala r-rispons tal-Unjoni ghal din is-sejha ghal azzjoni.
Fi kliemil-President tal-Kummissjoni, “/id-]dinja se tinheles biss minn din il-pandemija
meta l-vaccini, il-kits tal-ittestjar u t-trattamenti jkunu disponibbli u affordabbli lil kull min
ikollu bZzonnhom ”. 1l-kampanja ta’ impenji skont ir-Rispons Globali ghall-Coronavirus s’issa
gabret madwar EUR 16 biljun, inkluz EUR 11.9 biljun imwieghda mill-Istati Membri, il-
Kummissjoni u 1-Bank Ewropew tal-Investiment.

Fit-18 ta’ Settembru 2020, il-Kummissjoni kkonfermat il-partecipazzjoni taghha fil-Facilita
COVAX, wara t-thabbira, fil-31 ta’ Awwissu 2020, ta’ kontribuzzjoni ta’ EUR 400 miljun
f*garanziji biex COVAX u l-objettivi taghha jigu appoggjati fil-Kuntest tar-Rispons Globali
ghall-Coronavirus. IlI-Facilita COVAX hija l-pilastru tal-vacc¢ini tal-Accelleratur ACT u
ghandha I-ghan 1i thaffef l-izvilupp u l-manifattura tat-tilgima tal- COVID-19 u li
tiggarantixxi access gust u ekwu ghal kull pajjiz fid-dinja. Hija mmexxija b’mod kongunt
minn Gavi, l-Alleanza ghat-Tilqim, il-Koalizzjoni ghal Innovazzjonijiet ta’ Thejjija
Epidemika (CEPI) u d-WHO.

Bhala parti mill-isforz biex tghin tipprotegi lin-nies kullimkien fid-dinja, u b’mod partikolari
fl-Unjoni, fis-17 ta’ Gunju 2020 il-Kummissjoni ressqet strategija tal-UE ghat-tilgim
COVID-19%. L-appro¢¢ tal-UE propost biex jigi zgurat it-tilgim ghan-nies tal-UE
jikkomplementa l-azzjoni tal-Unjoni ghal access universali ghal tilqim, trattament u ttestjar
affordabbli tal-coronavirus. L-ghan huwa li jithaffu l-izvilupp, il-manifattura u l-uzu ta’

https://www.who.int/who-documents-detail/access-to-covid-19-tools-(act)-accelerator

Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Bank Ewropew tal-Investiment - Strategija tal-UE ghall-vac¢cini kontra 1-COVID-19, COM(2020) 245
final tas-17 ta’ Gunju 2020.
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vaccini kontra 1-virus u 1i jigi zgurat li fil-glieda kontra -COVID-19 hadd ma jithalla barra
fl-Unjoni.

L-istrategija tal-UE dwar it-tilqgim ghandha fost l-objettivi taghha li tizgura ac¢ess ekwu u
affordabbli ghall-provvisti tat-tilgim tal-COVID-19 ghan-nies kollha tal-UE kmieni kemm
jista’ jkun. Generalment, vaé¢éin effettiv u sikur kontra COVID-19 jitgies bhala I-aktar
soluzzjoni permanenti probabbli ghall-pandemija, peress 1i se jiffacilita I-kontroll tal-marda
COVID-19 u se jnaqqas il-mortalita. Madankollu, ma hemm l-ebda garanzija li tilgima bhal
din se tkun disponibbli dalwaqt. Ghalhekk, I-izvilupp u l-uzu tal-apparat mediku dijanjostiku
in vitro tal-COVID-19 jibqghu kru¢jali.

[I-Kummissjoni se timplimenta l-istrategija tal-UE ghat-tilgim COVID-19 flimkien mal-Istati
Membri. Dan izid il-probabbilta 1i fl-UE kollha, kif ukoll fiz-Zona Ekonomika Ewropea
(ZEE), jiksbu a¢éess ekwu u affordabbli ghal dawk il-vaééini fl-igsar perjodu possibbli. Diga
ttiched pass importanti lejn azzjoni kongunta bejn I-Istati Membri fil-formazzjoni ta’
Alleanza inklussiva tal-Va¢éini minn Franza, il-Germanja, 1-Italja, u n-Netherlands. Din I-
alleanza giet iffurmata biex tigbor flimkien ir-rizorsi nazzjonali ta’ dawk il-pajjizi u
tiggarantixxi access gust ghall-provvisti tal-va¢¢ini ghall-popolazzjoni Ewropea.

L-Unjoni se timmaterjalizza l-istrategija taghha ghall-vac¢ini tal-COVID-19 b’Zzewg modi.
L-ewwel nett, billi tizgura produzzjoni suffi¢jenti ta’ vac¢ini fl-UE - u b’hekk provvisti
suffi¢jenti ghall-Istati Membri taghha - permezz ta’ Ftehimiet ta’ Xiri bil-Quddiem (APAs)
mal-produtturi tat-tilgim. Il-finanzjament relatat se jigi mill-Istrument ghall-Appogg ta’
Emergenza (ESI®). It-tieni, billi taghmel uzu minn ghodod regolatorji, finanzjarji,
konsultattivi u ghodod ohra ezistenti ghad-dispozizzjoni taghha filwaqt 1i tadatta 1-qafas
regolatorju tal-Unjoni ghall-urgenza attwali.

[l-kuntratti mal-kumpaniji li jipproducu l-vacc¢in se jigu konkluzi permezz ta’ process ta’
akkwist immexxi mill-Kummissjoni f’isem I-Istati Membri partecipanti kollha. Hekk kif ikun
hemm il-prova 1i xi wiehed mill-va¢¢ini jkun jahdem, I-Istati Membri jkunu jistghu jiksbu
dak il-vacein direttament mill-produttur abbazi tal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-APA. Bhala 1-
akkwirenti finali tal-vac¢in, I-Istati Membri se jippartec¢ipaw fil-process sa mill-bidu nett.

Fil-qafas tal-istrategija tal-UE dwar it-tilqim, il-Kummissjoni diga kkonkludiet ftehimiet ma’
x1 kumpaniji farmacewti¢i biex tixtri tilgimiet potenzjali tal-COVID-19, filwaqt li gew
konkluzi jew se jsiru tahditiet esploratorji ma’ ohrajn bil-hsieb 1i jirrizultaw " APAs. Fit-30
ta’ Settembru 2020, id-WHO harget abbozz ta’ dokument tal-pajsagg tal-vaééini kandidati®
tal-COVID-19, li jelenka 41 vaccini kandidati fl-evalwazzjoni klinika.

Minn meta fegget il-pandemija tal-COVID-19 u waqt 1i qed jistennew tilgima, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha holqu bosta testijiet. Dawn it-testijiet jikxfu jew il-prezenza
tal-virus jew il-prezenza ta’ antikorpi kontra I-virus. L-aktar testijiet komuni tal-COVID-19
ikkummerc¢jalizzati fis-suq Ewropew huma dawn li gejjin:

J Test tal-acidu nuklejku (ez. PCR), li primarjament jinvolvi kampjun tal-imnieher u
tal-gerzuma. Il-prezenza tal-vajrus imbaghad tigi skoperta fil-kampjun mehud.

J Test tal-antigen, li jinvolvi wkoll swab tal-imnieher u tal-gerzuma. Dan it-test
jinduna wkoll bil-prezenza tal-virus.

3 Ir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/369 tal-15 ta’ Marzu 2016 dwar 1-ghoti ta’ appogg ta’ emergenza
fl-Unjoni kif emendat bir-Regolament tal-Kunsill (UE) 2020/521 tal-14 ta’ April 2020 li jattiva I-
appogg ta’ emergenza skont ir-Regolament (UE) 2016/369, u li jemenda d-dispozizzjonijiet tieghu
filwaqt li jqis it-tifgigha tal-COVID-19 (GU L 117, 15.4.2020, p. 3).
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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— Hemm testijiet ta’ antigeni “rapidi”, fejn il-kampjun jitqieghed fuq platt u r-
rizultat jidher wara ftit minuti.

— Hemm ukoll testijiet ELISA (assagg ta’ immunoassorbiment enzimatiku) jew
testijiet tat-tip ELISA 1i huma aktar kumplessi izda joffru metodu aktar
affidabbli u kwalitattiv.

. Test tal-antikorpi (IgG/IgM/IgA) permezz ta’ kampjun tad-demm. Dan it-test
jaghmilha possibbli li jinstabu antikorpi kontra 1-virus fil-kampjun mehud. It-testijiet
tal-antikorpi jistghu jitwettqu wkoll permezz ta’ testijiet “rapidi”, jew permezz ta’
testijiet ELISA jew simili ghal ELISA.

L-Istati Membri huma responsabbli ghall-istrategija u I-kriterji biex jiddeterminaw liema
persuni jigu ttestjati u liema tipi ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19
jintuzaw.

Quddiem il-pandemija tal-COVID-19 , il-Kummissjoni hadet mizuri e¢¢ezzjonali fil-qasam
tal-VAT biex tghin lill-vittmi tat-tifqigha. Fit-3 ta’ April 2020, il-Kummissjoni adottat
Decizjoni UE 2020/491° 1i tippermetti lill-Istati Membri biex jezentaw b’mod temporanju
mill-VAT (u jnaqgsu t-tensjoni tad-dazji doganali) lil oggetti essenzjali biex jiggieldu 1-effetti
tat-tifqigha tal-COVID-19 (li jkopru fost l1-ohrajn taghmir personali protettiv, apparat mediku
dijanjostiku in vitro, apparat mediku bhal ventilaturi u ghadd limitat ta’ medicini °).

Din id-dec¢izjoni tkopri biss l-importazzjoni u mhux il-provvisti intra-Komunitarji jew
domestici, minhabba li s-setghat awtonomi tal-Kummissjoni huma limitati ghal dan il-qasam.
[I-mizura inizjali kienet tapplika ghal perjodu ta’ sitt xhur, u regghet giet estiza bi tliet xhur
sal-31 ta” Ottubru 20207 Giet deciza estensjoni ohra sal-ahhar ta’ April 2021.

Ir-regoli attwali tal-VAT fihom zewg ghodod ewlenin li diga jippermettu lill-Istati Membri
jtaffu l-ispiza tat-tilqim tal-COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro.

L-ewwel nett, id-Direttiva tal-Kunsill2006/112/KE® (id-Direttiva tal-VAT) tipprovdi
ezenzjonijiet minghajr tnaqqis ghal kura fl-isptar u kura medika’. L-ghan ta’ dawn I-
ezenzjonijiet huwa li titnaqqas l-ispiza tal-kura medika u li ssir aktar accessibbli ghall-
individwi. Il-kura medika preventiva, ez. meta l-persuna kkoncernata ma tkunx qged issofri
minn xi marda jew disturb tas-sahha, tista’ taqa’ taht 1-ezenzjoni. Dan japplika fir-rigward tat-
tilgim u l-ittestjar tal-COVID-19 ipprovduti permezz ta’ kura fl-isptar u kura medika.
Madankollu, 1-eZzenzjoni ezistenti ma tapplikax ghall-forniment ta’ vac¢ini tal-COVID-19 u
apparat mediku dijanjostiku in vitro - inkluzi servizzi marbuta mill-qrib maghhom - lil
sptarijiet, prattikanti medic¢i, ¢entri ghat-trattament mediku jew dijanjozi u stabbilimenti ohra
ta’ natura simili li huma rikonoxxuti kif xieraq. Ghalhekk dawn ikunu mghobbija bl-ispiza tal-
VAT meta jakkwistaw vac¢ini bhal dawn u apparat mediku dijanjostiku in vitro.

5 Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/491 tat-3 ta’ April 2020 dwar l-ezenzjoni mid-dazji fuq 1-
importazzjoni u l-ezenzjoni mill-VAT fuq l-importazzjonijiet tal-merkanzija mehtiega biex jigu
miggielda l-effetti tat-tifgigha tal-COVID-19 matul 1-2020 (GU L 103, 3.4.2020, p. 1).

6 Ara l-lista indikattiva ta’ oggetti koperti fuq
https://ec.europa.eu/taxation_customs/sites/taxation/files/03-04-2020-import-duties-vat-exemptions-on-
importation-covid-19-list-of-goods.pdf

7 Id-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/1101 tat-23 ta’ Lulju 2020 li temenda d-Decizjoni (UE)
2020/491 dwar l-ezenzjoni mid-dazji fuq l-importazzjoni u I-ezenzjoni mill-VAT fuq l-importazzjonijiet
tal-merkanzija mehtiega biex jigu miggielda l-effetti tat-tifgigha tal-COVID-19 matul 1-2020 (GUL
241, 27.7.2020, p.36).

8 Id-Direttiva tal-Kunsill 2006/112/KE tat-28 ta” Novembru 2006 dwar is-sistema komuni ta’ taxxa fuq
il-valur mizjud (GU L 347, 11.12.2006, p. 1), kif emendata.
o L-Artikolu 132(1)(b) u (c) tad-Direttiva tal-VAT.
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Ghalhekk, ghalkemm it-tilqgim u l-ittestjar tal-COVID-19 ipprovduti fil-kuntest ta’ sptar u
kura medika jkunu ezenti mill-VAT, il-provvisti ta’ vac¢ini bhal dawn u apparat mediku
dijanjostiku in vitro miksub minn sptarijiet, prattikanti medici, ¢entri ghat-trattament mediku
jew dijanjozi u stabbilimenti ohra ta’ natura simili debitament rikonoxxuti ma jkunux koperti
minn din l-ezenzjoni. Ghalhekk, il-piz tal-VAT jibga’ ghal dawk.

It-tieni nett, u skont ir-regoli attwali tal-VAT, 1-Istati Membri jistghu japplikaw rata tal-VAT
imnaqqgsa (jigifieri, mhux inqas minn 5 %) ghal “prodotti farmacewtic¢i normalment uzati
ghall-kura tas-sahha, il-prevenzjoni tal-mard u bhala trattament ghal [...] skopijiet medici
10 Tl-kunéett ta’ “prodotti farmacewti¢i” mhuwiex definit fid-Direttiva tal-VAT izda dejjem
gie mithum li jkopri prodotti farmacewti¢i kif definiti min-Nomenklatura Maghquda''. Il-
prodotti farmacewtici li jinsabu fin-Nomenklatura Maghquda (Kapitolu 30) jinkludu vac¢ini.
Ghalhekk, it-tilgim bhalissa huwa eligibbli ghal rati mnaqqgsa tal-VAT. Barra minn hekk,
abbazi ta’ derogi stori¢i ta’ waqfien, certi Stati Membri jistghu jkomplu japplikaw rati
mnaqqsa hafna (jigifieri inqas minn 5 %) jew ezenzjonijiet bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT
imhallsa fl-istadju precedenti (rata zero) ghal prodotti farmacewtic¢i, inkluzi vaccini.
Madankollu, ma hemm I-ebda dispozizzjoni generali fid-Direttiva tal-VAT i tippermetti rata
zero ghall-prodotti farmacewtici li jistghu japplikaw fil-kaz tat-tilgim COVID-19.

B’kuntrast ghall-vac¢¢ini, ir-regoli generali tal-VAT tad-Direttiva tal-VAT ma jippermettux
rati mnaqqsa biex japplikaw ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19'2,
Barra minn hekk, filwaqt li d-Dec¢izjoni (UE) 2020/491 ippermettiet lill-Istati Membri
jezentaw temporanjament mill-VAT I-importazzjoni ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro
fost ohrajn, ma hemm l-ebda dispozizzjoni esplicita fir-regoli tal-VAT tal-UE li tippermetti li
tigi ezentata mill-VAT il-provvista intra-Komunitarja u domestika ta’ tali apparati.

Bhala konkluzjoni, ghalkemm ir-regoli attwali tal-VAT jippermettu li jittaffa parzjalment il-
kost tat-tilgim u l-ittestjar tal-COVID-19, dawn ma jippermettux l-applikazzjoni ta’ rata zero
ghal tali va¢¢ini u servizzi marbuta mill-qrib maghhom. Bl-istess mod, dawn ma jippermettux
l-applikazzjoni la ta’ rata mnaqqsa u lanqgas ta’ rata zero ghall-apparat mediku dijanjostiku in
vitro, inkluzi s-servizzi marbuta mill-qrib maghhom. Il-proposta tal-Kummissjoni tal-2018'3
biex tigi emendata d-Direttiva tal-VAT fir-rigward tar-rati tal-VAT, 1i ghadha pendenti
quddiem il-Kunsill, tista’ tipprovdi soluzzjoni sodisfacenti ghat-tnehhija tal-VAT mill-
provvista generali tat-tilgim u Il-ittestjar tal-COVID-19. Jekk tigi adottata unanimament mill-
Kunsill , tippermetti lill-Istati Membri japplikaw rata mnaqqsa jew sahansitra rata zero ghall-
provvisti tat-tilgim tal-COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro, inkluzi servizzi
marbuta mill-qrib maghhom, jekk tali provvisti jkunu ta’ benefic¢ju biss ghall-konsumatur
finali u jsegwu objettiv ta’ interess generali.

Madankollu, hemm bzZonn ta’ azzjoni immedjata fil-glieda kontra 1-pandemija. Minhabba I-
urgenza, huwa mehtieg adattament rapidu tar-regoli tal-VAT tal-UE sabiex jigi zgurat li 1-
vaccini tal-COVID-19 u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro jsiru aktar affordabbli ghall-
Ewropej billi titnaqqas I-ispiza tal-provvista taghhom mis-sistema tas-sahha, u b’hekk
jissahhah il-potenzjal ghall-prevenzjoni u l-iskrinjar tal-COVID-19 fl-Unjoni. Dan huwa
prerekwizit biex jigi zgurat li attivita soc¢jali u ekonomika shiha tista’ tigi restawrata fi zmien

Kategorija 3 tal-Anness 11l tad-Direttiva dwar il-VAT “Lista ta’ provvisti ta’ merkanzija u servizzi li
ghalihom jistghu japplikaw ir-rati mnaqqsamsemmija fl-Artikolu 98 .

1 Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2658/87 tat-23 ta' Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffi u
tal-istatistika u tat-Tariffa Doganali Komuni (GU L 256, 7.9.1987, p. 1), kif bhalissa fis-sehh.
L-apparat mediku dijanjostiku in vitro ma huwa inkluz fl-ebda wahda mill-kategoriji tal-Anness III tad-
Direttiva tal-VAT.

13 Proposta ghal Direttiva tal-Kunsill 1i temenda d-Direttiva 2006/112/KE dwar ir-rati tat-taxxa fuq il-
valur mizjud, COM(2018) 20 final tat-18 ta’ Jannar 2018.
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qasir.

Huwa imperattiv li tali mizura tkun ta’ natura temporanja bil-ghan li tezenta mill-VAT il-
provvista ta’ vac¢ini tal-COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in vitro filwaqt li
tippermetti wkoll rata mnaqqsa tal-VAT ghal dan tal-ahhar. Din il-mizura ghandha tibqga’ fis-
sehh sakemm tintemm il-krizi tas-sahha tal-COVID-19. F’termini konkreti, il-mizura
inkwistjoni ma ghandhiex tmur lil hinn mill-31 ta’ Di¢embru 2022. Qabel it-tmiem ta’ dan il-
perjodu, is-sitwazzjoni se tigi riezaminata u fejn mehtieg, il-perjodu ta’ applikazzjoni tal-
mizura jista’ jigi estiz.

Skont 1-Artikolu 94(2) tad-Direttiva tal-VAT, ir-rata mnaqqsa potenzjali u l-ezenzjoni mill-
VAT fil-forma ta’ rata zero applikati ghall-provvisti msemmija hawn fuq fit-territorju ta’ Stat
Membru se jkunu applikabbli wkoll ghall-provvista intra-Komunitarja lejn jew I-
importazzjoni f’dak l-Istat Membru ta’ vac¢ini COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in
vitro.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ta’ politika ezistenti fil-qasam tal-politika

Il-proposta tikkumplimenta d-De¢izjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/491 tat-3 ta’ April 2020
dwar l-ezenzjoni mid-dazji tal-importazzjoni u l-ezenzjoni mill-VAT fuq l-importazzjoni
moghtija ghall-oggetti mehtiega biex jigu miggielda l-effetti tat-tifqigha tal-COVID-19 matul
1-2020, li ghandha tigi estiza sal-ahhar ta’ April 2021. Hija wkoll konformi mal-proposta tal-
Kummissjoni tal-2018 biex tigi emendata d-Direttiva tal-VAT fir-rigward tar-rati tal-VAT, li
ghadha pendenti quddiem il-Kunsill.

. Konsistenza ma’ politiki ohrajn tal-Unjoni

[l-proposta hija konsistenti mal-politika tal-UE dwar is-sahha pubblika, b’mod partikolari I-
istrategija tal-UE ghat-tilgim COVID-19.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

Il-bazi guridika tal-proposta hija 1-Artikolul13 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea. Dan I-Artikolu jipprevedi li 1-Kunsill, filwaqt i jagixxi b’mod unanimu skont
procedura legizlattiva specjali u wara li jkun ikkonsulta mal-Parlament Ewropew u mal-

Kumitat Ekonomiku u So¢jali, jadotta d-dispozizzjonijiet ghall-armonizzazzjoni tar-regoli tal-
Istati Membri fil-qasam tat-tassazzjoni indiretta.

. Sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux esklussiva)

Skont il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta, kif stipulat fl-Artikolu 5(3) tat-Trattat dwar 1-Unjoni
Ewropea, azzjoni fil-livell tal-Unjoni tista’ tittiehed biss jekk 1-ghanijiet previsti ma jkunux
jistghu jinkisbu b’mod suffi¢jenti mill-Istati Membri wahedhom, u ghalhekk, minhabba I-
iskala jew l-effetti tal-azzjonijiet proposti, ikunu jistghu jinkisbu ahjar fil-livell tal-UE. Id-
Direttiva attwali dwar il-VAT tipprevjeni lill-Istati Membri milli japplikaw rata mnaqqgsa tal-
VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro COVID-19 kif ukoll rata tal-
VAT zero ghall-provvista tat-tilgim COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro.
Inizjattiva legizlattiva fil-livell tal-UE biex tigi emendata d-Direttiva hija l-aktar mod
efficjenti biex jigi zgurat acCess ekwu u affordabbli ghall-provvisti ta’ dawn it-tilgimiet u
apparat mediku dijanjostiku in vitro ghall-persuni kollha tal-UE kmieni kemm jista’ jkun.
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. Proporzjonalita

I[l-proposta ghandha kamp ta’ applikazzjoni limitat u hija ta’ natura temporanja. Hija
konsistenti mal-principju tal-proporzjonalita minhabba li ma tmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg u proporzjonat biex jintlahaq l-objettiv mahsub. Dan jaghti biss lill-Istati Membri -
possibbilta 1i japplikaw rata mnaqqgsa tal-VAT ghall-provvista tal-apparat mediku dijanjostiku
in vitro COVID-19 u rata zero ghall-provvista tal-vac¢ini COVID-19 u tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro. Id-Dec¢izjoni li jigu stabbiliti tali rati tibqa’ taht id-diskrezzjoni u r-
responsabbilta tal-Istati Membri. L-inizjattiva tipprevjeni lill-Istati Membri milli jiksru d-
Direttiva tal-VAT jekk il-provvisti inkwistjoni jinghataw rata mnaqqsa jew rata zero, kif qed
jipprevedu hafna Stati Membri.

. Ghazla tal-istrument

Tinhtieg Direttiva biex id-Direttiva tal-VAT attwali tigi emendata.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONUJIET EX-POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoné¢ernati

Ma saret 1-ebda konsultazzjoni mal-partijiet ikkonc¢ernati, minhabba n-natura urgenti ta’ din I-
inizjattiva, ipprezentata fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

[I-Kummissjoni bbazat ruhha fuq Il-informazzjoni disponibbli pubblikament dwar is-
sitwazzjoni epidemjologika kif ukoll 1-evidenza xjentifika rilevanti disponibbli fir-rigward tat-
tilgim COVID-19 u l-apparat mediku dijanjostiku in vitro.

. Valutazzjoni tal-impatt

Ma twettqet l-ebda valutazzjoni tal-impatt separata, minhabba n-natura urgenti ta’ din 1-
inizjattiva, ipprezentata fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-19'.

. Drittijiet fundamentali

Is-sahha hija dritt fundamentali tal-bniedem. Il-proposta hija konsistenti mal-Artikolu 168 tat-
Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, li tistipula li ghandu jigi zgurat li jkun
hemm livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u l-implimentazzjoni
tal-politiki u l-attivitajiet kollha tal-Unjoni. Barra minn hekk, huwa konsistenti mal-Artikolu
35 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, li jistipula li kulhadd ghandu d-dritt ta’ access
ghall-kura tas-sahha preventiva u d-dritt li jibbenefika minn trattament mediku skont il-
kundizzjonijiet stabbiliti mil-ligijiet u l-prattiki nazzjonali.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Skont ir-regoli attwalment fis-sehh ghar-Rizorsa Proprja tal-VAT, il-proposta ma ghandha 1-
ebda impatt negattiv fuq il-bagit tal-Unjoni, peress li t-tnaqqis fid-dhul mill-VAT se jigi
kkumpensat b’korrezzjoni fil-bazi. Madankollu, skont is-sistema 1-gdida ta’ simplifikazzjoni,

14 Ara, madankollu, il-valutazzjoni tal-impatt li akkumpanjat il-proposta tal-2018 (SWD (2018) 7 final)

fuq https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/10102/2018/EN/SWD-2018-7-F1-EN-MAIN-PART-
1.PDF.
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li mistennija tidhol fis-sehh f1-2021, il-proposta x’aktarx ikollha impatt finanzjarju fuq il-bagit
tal-UE.

5. ELEMENTI OHRA
. Dokumenti ta’ spjegazzjoni (ghad-direttivi)

[l-proposta ma ghandhiex bzonn ta’ Dokumenti ta’ Spjegazzjoni dwar it-traspozizzjoni.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specifici tal-proposta

[l-proposta ghandha l-ghan 1i temenda d-Direttiva tal-VAT billi zzid 1-Artikolu 129a mat-
tmiem tal-Kapitolu 5 “Dispozizzjonijiet temporanji” tat-Titolu VIII: Rati.

L-Artikolu 129a se jippermetti lill-Istati Membri jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis
tal-VAT imhallsa fl-istadju precedenti (rata zero) fir-rigward tal-forniment tat-tilqim
COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro, inkluzi servizzi marbuta mill-qrib ma’
tali vaccini u tali apparati. Dan se jippermetti wkoll lill-Istati Membri, kif diga huwa I-kaz
ghat-tilqim, biex japplikaw rata mnaqqsa tal-VAT ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro
tal-COVID-19 u servizzi marbuta mill-qrib. L-apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-
COVID-19 1i mieghu tista’ titwahhal il-marka CE u 1-va¢¢ini tal-COVID-19 awtorizzati mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri biss se jkunu eligibbli ghal rata zero (u rata mnaqqsa
fir-rigward tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro). “marka CE” tfisser marka li permezz
taghha l-manifattur jindika li apparat huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-
legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprevedi t-twahhil taghha.'>.

Il-possibbilta li titnaqqas jew tigi rinunzjata 1-VAT mill-forniment tas-servizzi msemmija
hawn fuq jenhtieg li tkun limitata fiz-zmien biex tkopri biss il-perjodu ta’ ¢irkostanzi
eccezzjonali kkawzati mill-pandemija tal-COVID-19. F’termini konkreti, m’ghandux imur lil
hinn mill-31 ta’ Dicembru 2022. Qabel it-tmiem ta’ dan il-perjodu, is-sitwazzjoni se tigi
riezaminata u fejn mehtieg, il-perjodu ta’ applikazzjoni tal-mizura jista’ jigi estiz.
Madankollu, jekk il-proposta tal-Kummissjoni tal-2018 dwar ir-riforma tas-sistema tar-rati
tal-VAT tigi adottata, din se tippermetti lill-Istati Membri 1-possibbilta li jaghtu rata zero fir-
rigward tal-forniment tat-tilgim COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro inkluzi
servizzi marbuta mill-qrib maghhom. Ghalhekk, f’kaz 11 I-proposta tal-2018 tigi adottata u d-
data minn meta ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet nazzjonali mehtiega ghall-
konformita mad-Direttiva emendata dwar il-VAT hija qabel it-tmiem tal-pandemija tal-
COVID-19, 1-Artikolu 129a jiccahhad mir-ragunament tieghu meta dawk id-dispozizzjonijiet
nazzjonali jsiru applikabbli .
2020/0311 (CNS)

Proposta ghal
DIRETTIVA TAL-KUNSILL

li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 2006/112/KEE fir-rigward ta’ mizuri temporanji
b’rabta mat-taxxa fuq il-valur mizjud ghall-vaé¢ini tal-COVID-19 u ma’ apparat
mediku dijanjostiku in vitro b’reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19

5 B’mod specjali, r-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta" April 2017
dwar apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L
117,5.5.2017, p. 1).
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IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-
Artikolu 113 tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew'®,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew!”,

Filwaqt 1i jagixxi skont pro¢edura legizlattiva specjali,

Billi:
(D

)

€)

(4)

©)

Fit-30 ta’ Jannar 2020, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat it-
tifqigha tal-COVID-19 bhala emergenza tas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali.
Fil-11 ta’ Marzu 2020, id-WHO Kkkaratterizzat is-sitwazzjoni tat-tifqigha tal-
COVID-19 bhala pandemija.

L-Unjoni nghaqdet mad-WHO u ma’ grupp ta’ atturi globali fi sforz bla precedent ta’
solidarjeta globali fil-glieda kontra I-pandemija. Dak I-isforz ghandu I-ghan li
jappogga l-izvilupp u d-distribuzzjoni ekwa ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro
(kits tal-ittestjar), trattamenti u vacc¢ini mehtiega ghall-kontroll u 1-glieda kontra I-
COVID-19.

Fid-dawl taz-zieda allarmanti fl-ghadd ta’ kazijiet tal-COVID-19 fl-Istati Membri, il-
Kummissjoni harget bi strategija tal-UE ghat-tilgim COVID-19'®, L-ghan ta’ dik I-
istrategija huwa li thaffef l-izvilupp, il-manifattura u l-uzu tat-tilgim kontra 1-virus
biex tghin tipprotegi lin-nies fl-Unjoni. Filwaqt li vac¢cin effettiv u sikur kontra I-
COVID-19 huwa l-aktar soluzzjoni permanenti probabbli ghall-pandemija, l-ittestjar
huwa indispensabbli biex titrazzan il-pandemija.

Fil-qasam tat-taxxa fuq il-valur mizjud (VAT), il-Kummissjoni hadet mizuri
eccezzjonali biex tghin lill-vittmi tal-pandemija. Fit-3 ta’ April 2020, il-Kummissjoni
adottat id-De¢izjoni (UE) 2020/491" 1i tippermetti lill-Istati Membri li jezentaw mill-
VAT b’mod temporanju mid-dazji doganali, oggetti essenzjali mehtiega fil-glieda
kontra l-effetti tat-tifqigha tal-COVID-19, inkluz apparat mediku dijanjostiku in vitro
tal-COVID-19. Madankollu, id-De¢izjoni (UE) 2020/491 tkopri biss l-importazzjoni u
mhux il-provvisti intra-Komunitarji jew domestici.

Id-Direttiva tal-Kunsill2006/112/KE?° fiha ghodod li jippermettu lill-Istati Membri
jtaffu parzjalment l-ispiza tat-tilgim u l-ittestjar tal-COVID-19, b’mod partikolari
permezz tal-ezenzjoni mill-VAT minghajr tnaqqis ghal kura fl-isptar u kura medika
skont I-Artikolu 132(1)(b) u (c) ta’ dik id-Direttiva u r-rata mnaqqgsa tal-VAT
disponibbli ghat-tilgim skont l-Artikolu 98 ta’ dik id-Direttiva. Madankollu, id-
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Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill Ewropew, lill-Kunsill u lill-
Bank Ewropew tal-Investiment - Strategija tal-UE ghall-va¢¢ini kontra 1-COVID-19, COM(2020) 245
final tas-17 ta’ Gunju 2020.

Id-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020/491 tat-3 ta’ April 2020 dwar I-ezenzjoni mid-dazji fuq I-
importazzjoni u l-ezenzjoni mill-VAT fuq l-importazzjonijiet tal-merkanzija mehtiega biex jigu
miggielda l-effetti tat-tifgigha tal-COVID-19 matul 1-2020 (GU L 103, 3.4.2020, p. 1).

Id-Direttiva tal-Kunsill 2006/112/KE tat-28 ta’ Novembru 2006 dwar is-sistema komuni ta’ taxxa fuq
il-valur mizjud (GU L 347, 11.12.2006, p. 1).
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(6)

()

(8)

)

(10)

Direttiva 2006/112/KE ma tippermettix lill-Istati Membri japplikaw rata mnaqgsa tal-
VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 kif ukoll
ghal servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali apparati. Lanqas ma tippermetti lill-Istati
Membri jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT imhallsa fl-istadju
precedenti (rata zero) fir-rigward tal-forniment tat-tilgim tal-COVID-19 u tal-apparat
mediku dijanjostiku in vitro kif ukoll fir-rigward ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali
vaccini u apparati.

Il-proposta tal-Kummissjoni tal-2018?! biex temenda d-Direttiva 2006/112/KE fir-
rigward tar-rati tal-VAT, li bhalissa tinsab pendenti quddiem il-Kunsill, jekk tigi
adottata mill-Kunsill, se tippermetti lill-Istati Membri, taht ¢erti kundizzjonijiet, biex
japplikaw, fost ohrajn, rata mnaqqsa ghall-provvisti ta’ apparat mediku dijanjostiku in
vitro tal-COVID-19 kif ukoll ghal servizzi marbuta mill-qrib ma’ apparat bhal dan. Bl-
istess mod, dik il-proposta se tippermetti lill-Istati Membri, taht ¢erti kundizzjonijiet,
jintroduc¢u ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT imhallsa fl-istadju precedenti
(rata zero) ghal provvisti ta’ vac¢ini tal-COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in
vitro kif ukoll ghal servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali va¢¢ini u apparati. Il-proposta
tal-2018 se tippermetti lill-Istati Membri japplikaw dawk ir-rati, jekk dawn il-provvisti
jkunu ta’ beneficc¢ju biss ghall-konsumatur finali u jsegwu ghan ta’ interess generali.

Madankollu, peress li 1-adozzjoni tal-proposta tal-2018 ghadha pendenti, jehtieg li
tittiched azzjoni immedjata sabiex id-Direttiva 2006/112/KE tigi adattata ghac-
¢irkostanzi e¢éezzjonali kkawzati mit-tifqigha tal-COVID-19. L-ghan ta’ tali azzjoni
huwa 1i jigi zgurat li l-provvista tal-vac¢ini tal-COVID-19 u tal-apparat mediku
dijanjostiku in vitro ssir aktar affordabbli fl-Unjoni.

Ghal dan il-ghan, l-Istati Membri ghandu jkollhom il-possibbilta li japplikaw rata
mnaqgqsa tal-VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-
19 jew li jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT imhallsa fl-istadju
precedenti (rata zero) fir-rigward tal-provvista ta’ vac¢ini u apparat mediku
dijanjostiku in vitro tal-COVID-19, approvati bhala tali mill-Kummissjoni jew
minnhom, u servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali va¢¢ini u apparati.

Il-possibbilta 1i tigi applikata rata mnaqqsa tal-VAT ghall-apparat mediku dijanjostiku
in vitro tal-COVID-19 jew Li tigi ezentata mill-VAT il-provvista ta’ vaccini tal-
COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in vitro, kif ukoll servizzi marbuta mill-qrib
ma’ tali vac¢ini u apparati, ghandha tkun limitata fiz-zmien. Dik il-possibilita ghandha
tkun permessa biss matul il-perjodu ta’ c¢irkostanzi eccezzjonali kkawzat mill-
pandemija tal-COVID-19. Minhabba l-incertezza tat-tul ta’ Zzmien ta’ dawk ic-
¢irkostanzi ecc¢ezzjonali, il-possibbilta 1i tigi applikata rata mnaqqsa tal-VAT jew rata
zero ghal tali provvisti jenhtieg li tibqa’ fis-sehh sal-31 ta’ Dicembru 2022. Qabel it-
tmiem ta’ dan il-perjodu, is-sitwazzjoni se tigi riezaminata u fejn mehtieg, 1-
applikabilita tal-mizura tista’ tigi estiza.

Minhabba li l-objettiv ta' din id-Direttiva, jigifieri li jigu pprovduti regoli ghall-
iffacilitar tal-access ghall-forniment ta’ vac¢¢ini u ta’ apparat mediku dijanjostiku in
vitro tal-COVID-19 fl-Unjoni, ma jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u jista’
ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti taghha, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri, f’konformita mal-prin¢ipju ta' sussidjarjeta kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita,
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Proposta ghal Direttiva tal-Kunsill 1i temenda d-Direttiva 2006/112/KE dwar ir-rati tat-taxxa fuq il-
valur mizjud, COM(2018) 20 final tat-18 ta’ Jannar 2018.
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kif stabbilit fl-istess Artikolu, din id-direttiva ma tmurx lil’hinn minn dak li hu
mehtieg biex jintlahqu dawk I-ghanijiet.

(11)  Ghaldagstant, jenhtieg li d-Direttiva 2006/112/KE tigi emendata skont dan,
ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Artikolu 129a li gej jiddahhal fil-Kapitolu 5 tat-Titolu VIII tad-Direttiva 2006/112/KE:

“Artikolu 129 a
1. L-Istati Membri jistghu wahda mill-mizuri li gejjin:

(a) japplikaw rata mnaqgsa lill-forniment ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-
COVID-19 u lil servizzi marbuta mill-vi¢in ma’ dak l-apparat;

(b) jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT imhallsa fl-istadju precedenti fir-
rigward tal-forniment ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 u
servizzi marbuta mill-qrib ma’ dak I-apparat.

L-apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 1i huwa konformi mar-rekwiziti
applikabbli stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill** u
legizlazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni ghandhom ikunu eligibbli
ghar-rata mnaqqsa jew l-ezenzjoni prevista fl-ewwel subparagrafu.

2. L-Istati Membri jistghu jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta' tnaqqis tal-VAT imhallsa
fl-istadju precedenti fir-rigward tal-provvista ta' vac¢ini tal-COVID-19 u ta’ servizzi marbuta
mill-qrib ma’ dawk il-vac¢¢ini.

It-tilgim kontra 1-COVID-19 awtorizzat mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri biss
ghandu jkun eligibbli ghall-ezenzjoni prevista fl-ewwel subparagrafu.

3. [1-Paragrafi 1 u 2 ghandhom japplikaw sal-31 ta’ Dicembru 2022.”.

Artikolu 2

1. Fejn 1-Istati Membri jiddeciedu li japplikaw rata mnaqqsa jew jaghtu ezenzjoni
msemmija fl-Artikolu 1 jadottaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega biex idahhlu fis-sehh din id-Direttiva, dawk 1id-dispozizzjonijiet
ghandu jkun fihom referenza ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati minn tali referenza
fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddec¢iedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-disposizzjonijiet
ewlenin tal-ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva fi Zmien
xahrejn mill-adozzjoni taghhom

2 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta" April 2017 dwar apparati
medi¢i, 1i jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p.

1.
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Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fit-tielet jum wara l-pubblikazzjoni taghha f' //-
Gurnal Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 4
Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istatt Membri.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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