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(Atti legizlattivi)

DIRETTIVI

ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL (UE) 2020/2020
tas-7 ta’ Dicembru 2020

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

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

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

Wara li l-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 li jagixxi skont procedura legizlattiva specjali,

Billi:

(1)  Fit-30 ta’ Jannar 2020, 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) iddikjarat it-tifgigha tal-COVID-19 ‘emergenza
tas-sahha pubblika ta’ thassib internazzjonali’ u, fil-11 ta’ Marzu 2020, ikkaratterizzata bhala pandemija.

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

(3)  Fid-dawl taz-zieda allarmanti fl-ghadd ta’ kazijiet tal-COVID-19 fl-Istati Membri, fil-komunikazzjoni taghha tas-
17 ta’ Gunju 2020 il-Kummissjoni pproponiet strategija tal-UE ghall-va¢éin COVID-19. L-ghan ta’ dik l-istrategija
huwa li thaffef l-izvilupp, il-manifattura u l-uzu tal-vaccin kontra l-virus biex tghin tipprotegi lin-nies fl-Unjoni.
Filwaqt li vaccin effettiv u sikur kontra I-COVID-19 huwa l-aktar soluzzjoni permanenti probabbli ghall-pandemija,
l-ittestjar huwa indispensabbli biex titrazzan il-pandemija.

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

() Opinjoni tas-26 ta’ Novembru 2020 (ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali).

() Opinjoni tat-2 ta’ Dicembru 2020 (ghadha mhix ippubblikata fil-Gurnal Ufficjali).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2020491 tat-3 ta’ April 2020 dwar l-ezenzjoni mid-dazji fuq l-importazzjoni u l-ezenzjoni mill-
VAT fuq l-importazzjonijiet tal-merkanzija mehtiega biex jigu miggielda l-effetti tat-tifqigha tal-COVID-19 matul 1-2020 (GU L 103 ],
3.4.2020, p. 1).
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(5)  Id-Direttiva tal-Kunsill2006/112/KE (%) fiha ghodod li jippermettu lill-Istati Membri jtaffu parzjalment l-ispiza tal-
vaccin u lHttestjar tal-COVID-19, b'mod partikolari permezz tal-ezenzjoni mill-VAT minghajr tnaqgis ghal kura
fl-isptar u kura medika u ta’ rata mnaqqsa tal-VAT disponibbli ghall-vac¢in. Madankollu, dik id-Direttiva ma
tippermettix lill-Istati Membri japplikaw rata mnaqqsa tal-VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in
vitro tal-COVID-19 jew ta’ 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 fir-rigward tal-provvista tal-vaccin
tal-COVID-19 u tal-apparat mediku dijanjostiku in vitro jew ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali vac¢ini u apparati.

(6)  FI-2018, il-Kummissjoni pprezentat proposta biex temenda d-Direttiva 2006/112/KE fir-rigward tar-rati tal-VAT
(il-‘proposta tal-2018’). Jekk tigi adottata mill-Kunsill, din se, fost ohrajn, tippermetti lill-Istati Membri, taht certi
kundizzjonijiet, japplikaw rata mnaqqsa tal-VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-
COVID-19 kif ukoll ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ apparat bhal dan. Barra minn hekk, il-proposta tal-2018 se
tippermetti lill-Istati Membri, taht certi kundizzjonijiet, jaghtu ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqgis tal-VAT imhallsa
fl-istadju precedenti ghal provvista ta’ vaccini tal-COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku in vitro kif ukoll ta’
servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali vac¢ini u apparati. Il-proposta tal-2018 se tippermetti lill-Istati Membri
japplikaw dawk ir-rati, jekk dawn il-provvisti jkunu ta’ benefic¢ju biss ghall-konsumatur finali u jsegwu ghan ta’
interess generali.

(7)  Madankollu, peress li l-adozzjoni tal-proposta tal-2018 ghadha pendenti quddiem il-Kunsill, huwa necessarju li
tittiched azzjoni immedjata sabiex id-Direttiva 2006/112/KE tigi adattata ghac-cirkostanzi eccezzjonali kkawzati
mill-pandemija tal-COVID-19. L-ghan ta’ tali azzjoni huwa li jigi zgurat li l-provvista ta’ vac¢ini tal-COVID-19 u ta’
apparat mediku dijanjostiku in vitro kif ukoll ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali vac¢ini u apparati ssir aktar
affordabbli fl-Unjoni malajr kemm jista’ jkun.

(8)  Ghal dak il-ghan, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu japplikaw rata mnaqqgsa tal-VAT ghall-provvista ta’ apparat
mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 u ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali vaccini u apparati, jew li jaghtu
ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqqis tal-VAT imhallsa fl-istadju precedenti fir-rigward tal-provvista ta’ vaccini u
apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19, approvati bhala tali mill-Kummissjoni jew minnhom, kif ukoll ta’
servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali vaccini u apparati.

(9)  Il-possibbilta li tigi applikata rata mnaqqsa tal-VAT ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-
COVID-19 u ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali apparati jew li tinghata ezenzjoni bil-possibbilta ta’ tnaqgis tal-
VAT imhallsa fl-istadju precedenti fir-rigward tal-provvista ta’ vac¢ini tal-COVID-19 u apparat mediku dijanjostiku
in vitro u servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali va¢¢ini u apparati, jenhtieg li tkun limitata fiz-zmien. Dik il-possibilita
jenhtieg li tkun permessa biss ghat-tul taz-Zmien tac-Cirkostanzi eccezzjonali kkawzat mill-pandemija tal-
COVID-19. Minhabba l-incertezza tat-tul ta’ Zmien ta’ dawk i¢-¢irkostanzi eccezzjonali, il-possibbilta li tigi applikata
rata mnaqqsa tal-VAT jew li tinghata eZenzjoni bi tnaqgis tal-VAT imhallsa fl-istadju precedenti ghal tali provvisti
jenhtieg li tibga’ fis-sehh sal-31 ta’ Dicembru 2022. Qabel it-tmiem ta’ dak il-perijodu, il-possibbilta li jigi applikat
it-tnaqgis jew li tinghata ezenzjoni jenhtieg li tigi riezaminata fid-dawl tas-sitwazzjoni tal-pandemija, u fejn mehtieg,
jenhtieg li jkun possibbli li dak il-perijodu jigi estiz. Jekk il-proposta tal-2018 kellha tigi adottata u tigi applikabbli
qabel it-tmiem ta’ dan il-perjjodu, dawn il-mizuri temporanji mmirati li jadattaw id-Direttiva 2006/112/KE ghall-
pandemija tal-COVID-19 ma jibqax ikollhom skop.

(10) Minhabba li I-ghan ta’ din id-Direttiva li jigi zZgurat, kemm jista’ jkun malajr, access aktar affordabbli ghall-provvista
ta’ vaccini u ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 kif ukoll ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ tali
vaccini u apparati fl-Unjoni, ma jistax jinkiseb b'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jista’, minhabba l-iskala u
l-effetti tal-azzjoni, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-prin¢ipju ta’
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju ta’
proporzjonalita, kif stabbilit fdak l-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex
jinkiseb dak I-ghan.

(11) Ghaldagstant, jenhtieg li d-Direttiva 2006/112/KE tigi emendata skont dan.

(9 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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(12) Fid-dawl tal-pandemija tal-COVID-19 u l-urgenza li tigi indirizzata I-krizi tas-sahha pubblika asso¢jata, gie meqjus
xieraq li tinghata ezenzjoni ghall-perijodu ta’ tmien gimghat imsemmi fl-Artikolu 4 tal-Protokoll Nru 1 dwar
ir-rwol tal-Parlamenti Nazzjonali fl-Unjoni Ewropea, anness ghat-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea, ghat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea u ghat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika.

(13) Minhabba l-urgenza tas-sitwazzjoni relatata mal-pandemija tal-COVID-19, din id-Direttiva jenhtieg li tidhol fis-sehh
wara l5jum tal-pubblikazzjoni taghha f'II-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
L-Artikolu li gej jiddahhal fid-Direttiva 2006/112/KE:

‘Artikolu 129a

1. L-Istati Membri jistghu jiehdu wahda mill-mizuri li gejjin:

(a) japplikaw rata mnaqqsa ghall-provvista ta’ apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 u ta’ servizzi marbuta
mill-qrib ma’ dak l-apparat;

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

L-apparat mediku dijanjostiku in vitro tal-COVID-19 li huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fid-Direttiva
98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill * jew fir-Regolament (UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill **
u legizlazzjoni applikabbli ohra tal-Unjoni ghandhom ikunu eligibbli ghall-mizuri previsti 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’ vaccini tal-COVID-19 u ta’ servizzi marbuta mill-qrib ma’ dawk il-vaccini.

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

3. Dan l-Artikolu ghandu japplika sal-31 ta’ Dicembru 2022.

*  Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici dijanjostici in
vitro (GU L 331, 7.12.1998, p. 1).
**Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici
dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117,
5.5.2017,p. 176)..

Artikolu 2

1. Fejn l-Istati Membri jiddeciedu li japplikaw rata mnaqqsa jew jaghtu l-ezenzjoni msemmija fl-Artikolu 1, il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li jigu adottati u ppubblikati minnhom u li huma mehtiega biex
jikkonformaw ma’ din id-Direttiva, 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 jiddeterminaw kif it-tali referenza
ghandha ssir.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li
huma jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva fi Zmien xahrejn mill-adozzjoni taghhom.
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Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara l-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
Artikolu 4

Din id-Direttiva hi indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, is-7 ta’ Dicembru 2020.

Ghall-Kunsill
I1-President
M. ROTH
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