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DIRECTIVA (UE) 2020/ ... A CONSILIULUI

din ...

de modificare a Directivei 2006/112/CE
in ceea ce priveste masurile temporare privind taxa pe valoarea adaugata
aplicabila vaccinurilor impotriva COVID-19 si dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro aferente,

ca raspuns la pandemia de COVID-19

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 113,
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Parlamentului European!,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

hotarand in conformitate cu o procedura legislativa speciala,

Avizul din 26 noiembrie 2020 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Avizul din 2 decembrie 2020 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
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intrucat:

(1) La 30 ianuarie 2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat epidemia de
COVID-19 drept ,,urgentd de sanatate publica de importanta internationala” si la

11 martie 2020 a caracterizat-o drept pandemie.

(2) Uniunea si-a unit fortele cu OMS si cu un grup de actori globali intr-un efort fara precedent
de solidaritate globala pentru a combate pandemia. Acest efort urmareste sa sprijine
dezvoltarea si distribuirea echitabild a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, a

tratamentelor si a vaccinurilor necesare pentru a controla si a combate COVID-19.

3) Avand 1n vedere cresterea alarmantd a numarului de cazuri de COVID-19 in statele
membre, in Comunicarea sa din 17 iunie 2020, Comisia a propus o strategie a UE privind
vaccinurile impotriva COVID-19. Scopul respectivei strategii este de a accelera
dezvoltarea, fabricarea si livrarea vaccinurilor impotriva virusului, pentru a ajuta la
protejarea persoanelor din Uniune. Desi solutia permanentd cea mai probabila la pandemie
este un vaccin eficace si sigur impotriva COVID-19, testarea este indispensabila pentru a

tine 1n frau pandemia.
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In domeniul taxei pe valoarea adaugati (TVA), Comisia a luat masuri exceptionale pentru
a ajuta victimele pandemiei. La 3 aprilie 2020, Comisia a adoptat Decizia (UE) 2020/491!
prin care se permite statelor membre sa exonereze temporar de TVA si de taxe la import
marfuri vitale necesare pentru a combate efectele epidemiei de COVID- 19, inclusiv
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID- 19. Cu toate acestea,
decizia respectiva se refera numai la importuri, nu si la livrarile intracomunitare sau

nationale.

Directiva 2006/112/CE a Consiliului? contine instrumente care permit statelor membre sa
reduca partial costul vaccinarilor si testarilor aferente COVID-19, in special printr-o scutire
de TVA fara drept de deducere pentru asistenta spitaliceasca si medicala, precum si
printr-o cotd redusa de TVA disponibild pentru vaccinuri. Cu toate acestea, directiva
respectiva nu permite statelor membre s aplice o cotd redusa de TVA pentru livrarea de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID-19 sau pentru prestarea de
servicii strans legate de astfel de dispozitive. Aceasta nu permite statelor membre nici sa
acorde o scutire cu drept de deducere a TVA achitate in etapa anterioara pentru livrarea de
vaccinuri impotriva COVID-19 si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

aferente sau pentru prestarea de servicii strans legate de astfel de vaccinuri si dispozitive.

Decizia (UE) 2020/491 a Comisiei din 3 aprilie 2020 privind scutirea de taxe la import si
exonerarea de TVA la importuri, acordate pentru marfurile necesare pentru combaterea
efectelor epidemiei de COVID-19 in cursul anului 2020 (JO L 103 1, 3.4.2020, p. 1).
Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie 2006 privind sistemul comun al taxei
pe valoarea adaugata (JO L 347, 11.12.2006, p. 1).
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In 2018, Comisia a prezentat o propunere de modificare a Directivei 2006/112/CE in ceea
ce priveste cotele de TVA (denumita in continuare ,,propunerea din 2018”). Daca este
adoptata de Consiliu, aceasta ar permite, printre altele, statelor membre, in anumite
conditii, sa aplice o cotd TVA redusa pentru livrarea de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro aferente COVID-19, precum si pentru prestarea de servicii strans legate
de astfel de dispozitive. In plus, propunerea din 2018 ar permite statelor membre, in
anumite conditii, sa acorde o scutire cu drept de deducere a TVA achitate in etapa
anterioard pentru livrarea de vaccinuri impotriva COVID-19 si de dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro aferente, precum si pentru prestarea de servicii strans legate de
astfel de vaccinuri si dispozitive. Propunerea din 2018 ar permite statelor membre sa aplice
aceste cote, in cazul in care aceasta livrare sau prestare aduce beneficii numai

consumatorului final si urmareste un obiectiv de interes general.

Cu toate acestea, intrucat adoptarea propunerii din 2018 este inca in curs de examinare la
Consiliu, este necesar s se ia masuri imediate pentru a se adapta Directiva 2006/112/CE la
circumstantele exceptionale cauzate de pandemia de COVID-19. Scopul acestei actiuni
este de a se asigura ca livrarea vaccinurilor impotriva COVID-19 si a dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro aferente, precum si prestarea de servicii strans legate de

astfel de vaccinuri si dispozitive devin mai accesibile in Uniune cat de curand posibil.
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In acest scop, statelor membre ar trebui sa li se permita si aplice o cotd redusi de TVA
pentru livrarea de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID-19 si
pentru prestarea de servicii strans legate de astfel de dispozitive sau sa acorde o scutire cu
drept de deducere a TV A achitate in etapa anterioara pentru livrarea de vaccinuri impotriva
COVID-19 si de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro aferente, aprobate ca atare
de Comisie sau de statele membre, precum si pentru prestarea de servicii strans legate de

astfel de vaccinuri si dispozitive.

Posibilitatea de a aplica o cota redusa de TV A in ceea ce priveste livrarea de dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID-19 si prestarea de servicii strans legate
de astfel de dispozitive sau de a acorda o scutire cu drept de deducere a TVA achitate in
etapa anterioard in ceea ce priveste livrarea de vaccinuri impotriva COVID-19 si de
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro aferente si prestarea de servicii strans legate
de astfel de vaccinuri si dispozitive ar trebui sa fie limitata in timp. Aceasta posibilitate ar
trebui sa se aplice numai 1n perioada marcata de circumstante exceptionale cauzate de
pandemia de COVID- 19. Avand in vedere incertitudinea duratei acestor circumstante
exceptionale, posibilitatea de a aplica o cota redusa de TVA sau de a acorda o scutire cu
drept de deducere a TV A achitate in etapa anterioara livrarilor respective ar trebui sa
rimani in vigoare pani la 31 decembrie 2022. Inainte de sfarsitul perioadei respective,
posibilitatea de a aplica reducerea sau de a acorda scutirea ar trebuie sa fie reexaminata
avand in vedere situatia actuala in ceea ce priveste pandemia si, dacd este necesar, ar trebui
sa fie posibila prelungirea perioadei respective. Daca propunerea din 2018 esteadoptata si
devinie aplicabila Tnaintea expirarii perioadei respective, aceste masuri temporare menite

sa adapteze Directiva 2006/112/CE la pandemia de COVID-19 nu si-ar mai avea scopul.
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Intrucat obiectivul prezentei directive de a asigura, cat de curand posibil, accesul la preturi
rezonabile la livrarea de vaccinuri impotriva COVID-19 si de dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro aferente, precum si la prestarea de servicii strans legate de astfel de
vaccinuri si dispozitive in Uniune nu poate fi realizat Tn mod satisfacator de catre statele
membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele actiunii, acesta poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este prevazut la
articolul respectiv, prezenta directiva nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea

acestui obiectiv.
Prin urmare, Directiva 2006/112/CE ar trebui modificata in consecinta.

Avand 1n vedere pandemia de COVID-19 si urgenta de a aborda criza de sanatate publica
asociata cu aceasta, s-a considerat adecvat sa se prevada o exceptie de la perioada de

opt sdptamani mentionata la articolul 4 din Protocolul nr. 1 privind rolul parlamentelor
nationale in Uniunea Europeana, anexat la Tratatul privind Uniunea Europeana, la Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire a Comunitatii Europene a

Energiei Atomice.

Dat fiind caracterul urgent al situatiei legate de pandemia de COVID-19, prezenta directiva
ar trebui sa intre in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii sale in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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Articolul 1
In Directiva 2006/112/CE se introduce urmatorul articol:
SArticolul 129a
(1) Statele membre pot adopta una dintre urmatoarele masuri:

(a) saaplice o cotd redusa pentru livrarea de dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro aferente COVID-19 si pentru prestarea de servicii strans legate de aceste

dispozitive;

(b) saacorde o scutire cu drept de deducere a TVA achitate in etapa anterioara pentru
livrarea de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID-19 si

pentru prestarea de servicii strans legate de aceste dispozitive.

Numai dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro aferente COVID-19 care sunt in
conformitate cu cerintele aplicabile prevazute in Directiva 98/79/CE a Parlamentului
European si a Consiliului” sau in Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului™ si in alte acte aplicabile din legislatiaUniunii sunt eligibile pentru

masurile prevazute la primul paragraf.
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Statele membre pot s acorde o scutire cu drept de deducere a TV A achitate in etapa
anterioard pentru livrarea de vaccinuri impotriva COVID-19 si pentru prestarea de servicii

strans legate de aceste vaccinuri.

Numai vaccinurile impotriva COVID-19 autorizate de Comisie sau de statele membre sunt

eligibile pentru scutirea prevazuta la primul paragraf.

Prezentul articol se aplica pana la data de 31 decembrie 2022.

*%

(1)

Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din

5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei JO L 117, 5.5.2017, p. 176).”

Articolul 2

Atunci cand statele membre decid sa aplice o cota redusa sau sa acorde o scutire
mentionate la articolul 1, actele cu putere de lege si actele administrative care sunt adoptate
si publicate de acestea si care sunt necesare pentru conformarea cu prezenta directiva
contin o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data

publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.
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(2) Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii de
drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva in termen de

doua luni de la adoptarea lor.

Articolul 3

Prezenta directiva intrd 1n vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.

Articolul 4
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptati la ...,

Pentru Consiliu

Presedintele
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