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PRECE

IVA. Exenciones en operaciones interiores. Servicios de asistencia sanitaria y dental. Tipo reducido.
Aparatos y material sanitario. Aparatos para suplir deficiencias fisicas. Entre los productos que
comercializa una entidad, figuran productos para terapias respiratorias y, en particular, comercializa equipos
médicos para suministro de presién positiva continua en la via aérea, que son dispositivos para tratamiento
respiratorio utilizado en pacientes que sufren sindrome de apneas/hipoapneas del suefio. El equipo consta
de tres componentes principales: generador de presion CPAP, mascara CPAP y tubuladura, existiendo
diferentes modelos de dichos componentes.

En las importaciones objeto de regularizacién, no se importan los aparatos completos, sino que se importan
de forma separada los distintos componentes de los mismos, sin que por la cantidad de cada componente
ni el momento de las importaciones pueda deducirse que se trata de importaciones fraccionadas de
productos completos.

Pues bien, son 4 los requisitos que deben cumplirse para poder aplicar el tipo reducido, a saber: que se trate
de equipos médicos, aparatos y demas instrumental; que sean utilizados normalmente o que por sus
caracteristicas objetivas estén disefiados para aliviar o tratar deficiencias; que se trate de un uso personal
de minusvalidos; que se trate de un uso exclusivo de minusvalidos.

Dicho esto, en este caso, ninguno de los componentes aislados objeto de analisis, puede encuadrarse en
la categoria de «equipos médicos, los aparatos y demas instrumental».

El segundo requisito seria que fueran «utilizados normalmente para aliviar o tratar deficiencias». En el
presente caso, el generador de presion CPAP, la mascara CPAP y la tubuladura considerados
individualmente no sirven para tratar o aliviar ninguna deficiencia. Asi pues, los diferentes elementos objeto
de la importaciéon no cumplen tampoco este segundo requisito.

El tercer requisito es que se trata de un uso «personal» de minusvalidos. Con ello parece requerir que estos
productos pueden ser utilizados individualmente por la persona interesada, sin necesidad de que intervenga
un tercero. En este sentido, recordar que la sociedad no es la consumidora directa de estos productos, sino
gue utilizara el generador de presion, la méscara y la tubuladora para fabricar el equipo CPAP que es el
producto que finalmente comercializard y serd utilizado o bien por profesionales sanitarios para prestar sus
servicios o bien directamente por las personas aquejadas del sindrome de apnea.

Finalmente, esta el requisito de la «exclusividad». De esta manera se excluye un uso general de estos
aparatos, esto es, para poder aplicar el tipo reducido es necesario que sean utilizados exclusivamente por
minusvalidos, de tal manera que se excluyen aquellos aparatos que puedan ser utilizados por personas que
no padezcan ninguna deficiencia.

En cualquier caso, sefialar que la Directiva IVA no contiene una definicién de deficiencia o de minusvalido.
Si bien, el Tribunal de Justicia ha precisado que por discapacidad debe entenderse una limitacion, derivada
en particular de dolencias fisicas, mentales o psiquicas de larga duracién, que al interactuar con diversas
barreras puede impedir la participacion plena y efectiva de la persona en la vida profesional en igualdad de
condiciones con los demas trabajadores. (Criterio 1 de 1)

PTOS:

Ley 37/1992 (Ley IVA), arts. 90 y 91 y Anexo.
Directiva 2006/112/CE del Consejo (Sistema Comun del IVA), arts. 96, 98 y 132 y Anexo llI.
Ley 58/2003 (LGT), art. 14.
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REPRESENTANTE: ...
DOMICILIO: ... - Espafia

En Madrid , se ha constituido el Tribunal como arriba se indica, para resolver en Unica instancia la
reclamacion de referencia, tramitada por procedimiento general.

Se ha visto la presente reclamacion contra el acuerdo de liquidacion dictado por la Dependencia Regional
de Aduanas e Impuestos Especiales de la Delegacion Especial ... de la Agencia Estatal de Administracion tributaria
(AEAT), de fecha 19 de Julio de 2018, derivado del acta de disconformidad AO2-..., concepto Impuesto sobre el
Valor Afadido, ejercicio 2016 e importe 250.331,11 euros.

ANTECEDENTES DE HECHO
Primero.

El dia 11/09/2018 tuvo entrada en este Tribunal la presente reclamacion, interpuesta en 31/07/2018 contra
el acuerdo de liquidacion dictado por la Dependencia Regional de Aduanas e Impuestos Especiales de la Delegacién
Especial ...de la Agencia Estatal de Administracion tributaria (AEAT), de fecha 19 de Julio de 2018, derivado del
acta de disconformidad A02-..., concepto Impuesto sobre el Valor Afiadido, ejercicio 2016 e importe 250.331,11
euros (250.142,85 euros de cuota y 188,26 euros de intereses de demora).

Segundo.

Durante el ejercicio 2016 el reclamante efectué diversas operaciones de importacion de los distintos
componentes (generador de presiéon CPAP, mascara CPAP y tubuladura) de dispositivos para tratamiento
respiratorio "CPAP", que segun sefiala la reclamante son utilizados en pacientes que sufren el Sindrome de Apneas/
Hipo-apneas del suefio 0 "SAHS", también conocido como el Sindrome de apneas Obstructivas del suefio 0 "SAOS".
Las importaciones de cada componente es independiente no coincidiendo ni la cantidad, ni el precio. Se trata de
adquisiciones individualizadas.

Tercero.

Con fecha 31de mayo de 2018, la Inspeccion de Aduanas e Impuestos Especiales ... extendié el acta de
disconformidad A02-..., relativa a la entidad XZ, S.L., ..., por el concepto IVA importacion periodo 2016 al considerar
que el tipo de IVA aplicable a las importaciones de los diferentes componentes de un dispositivo para terapia
respiratoria de suministro de presién positiva continua en la via aérea, individualmente considerados era del 21% y
no del 10% como declaraba la reclamante.

La administracion fundamentaba la regularizacion en el criterio mantenido por la Direccion General de Tributos en
sus contestaciones a consultas vinculantes V1475-17 y V1150-18.

Cuarto.

No conforme con el acuerdo de liquidacion anterior, la reclamante interpuso, el 31 de julio de 2018,
reclamacién econémico administrativa ante el Tribunal Econémico Administrativo Central, que fue tramitada con el
namero de referencia 00/04703/2018.

Quinto.

Puesto de manifiesto el expediente la reclamante, presentd el 21 de noviembre de 2019 escrito en el que
en sintesis alegaba lo siguiente:

XZ es una compafiia cuya actividad consiste en la fabricacion y distribucidon de cuatro grandes gamas de
productos médicos entre los que se encuentran los productos destinados a terapias respiratorias. En particular,
comercializa equipos médicos para suministro de presion positiva continua en la via aérea, conocidos por sus
iniciales en inglés " Continuous positive airway pessuire" o "CPAP", que son dispositivos para tratamiento
respiratorio, utilizados en pacientes que sufren el sindrome de Apneas/ Hipo-apneas del suefio o "SAHS", también
conocido como el Sindrome de apneas Obstructivas del suefio 0 "SAOS".

La mercancia importada " ...;...esta disefiada para tratar y aliviar la deficiencia de apnea obstructiva, en tanto
que enfermedad discapacitante, y, por tanto sujeta al tipo impositivo reducido del 10% previsto en el articulo
91.Uno.6° de la Ley 37/1992, de 29 de diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afiadido”
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Los equipos CPAP comercializados por XZ "...estan compuestos por tres dispositivos o componentes, a
saber, el generador de presion, la mascara CPAP y tubuladura”. El generador de presién, que "...;.es un dispositivo
electrénico de tecnologia avanzada, encargado de generar un flujo de aire que permite mantener una presion
positiva en la via aérea del paciente, evitando su colapso y la aparicion de las apneas.", debe emplearse
necesariamente con la mascara CPAP para adaptar la tubuladura a la cara del paciente y cuya funcién es "... permitir
que el flujo de aire del generado a presion, que llega por la tubuladura, pueda dirigirse a la via aérea.”

Los equipos CPAP comercializados por XZ " junto con los distintos dispositivos que lo forman tienen como
Unico destino aplicar el tratamiento necesario para aliviar el trastorno respiratorio de los pacientes. Las mascaras y
las tubuladuras tienen un disefio propio para un perfecto acoplamiento con el generador de presién CPAP, y "...el
uso de modelos distintos podria dar lugar a efectos perjudiciales en el paciente". "En definitiva, los aparatos que
conforman el equipo CPAP estan especificamente disefiados y desarrollados para este fin y no disponen de ninguna
otra aplicacién que no sea el tratamiento de esta enfermedad, no resultando este extremo de manera alguna
controvertido”

Considera que la aplicacion del tipo reducido es posible tanto si se importa el dispositivo completo como si
cada uno de los componente se importan de forma separada.

Finalmente, para la defensa de su derecho, hace referencia a la Directiva 2006/112/CE, de 28 de noviembre,
del Impuesto sobre el Valor Afiadido y a la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién de 17 de enero de 2013,
Comisién europea contra el Reino de Espafia, asunto C-360/11, asi como a distintas consultas vinculantes de la
Direccion General de Tributos, en particular, las consultas vinculantes V1475-17 y V1150-18.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
Primero.

Este Tribunal es competente para resolver de conformidad con lo dispuesto en la Ley 58/2003, de 17 de
diciembre, General Tributaria (LGT), asi como en el Reglamento general de desarrollo de la Ley 58/2003, de 17 de
diciembre, General Tributaria, en materia de revisién en via administrativa (RGRVA), aprobado por Real Decreto
520/2005, de 13 de mayo. No concurre ninguna de las causas de inadmisibilidad previstas en el articulo 239.4 de la
LGT.

Segundo.

Este Tribunal debe pronunciarse respecto a lo siguiente:

Si es ajustado a Derecho el acuerdo de liquidacién dictado por la Administracion.

Tercero.

Como se ha expuesto en los antecedentes de hecho, entre los productos que comercializa XZ, figuran
productos para terapias respiratorias y, en particular, comercializa equipos médicos para suministro de presién
positiva continua en la via aérea, que son dispositivos para tratamiento respiratorio utilizado en pacientes que sufren
sindrome de apneas/hipoapneas del suefio. El equipo consta de tres componentes principales: generador de presion
CPAP, mascara CPAP y tubuladura, existiendo diferentes modelos de dichos componentes.

En las importaciones objeto de regularizacién, no se importan los aparatos completos sino que se importan
de forma separada los distintos componentes de los mismos, sin que por la cantidad de cada componente ni el
momento de las importaciones pueda deducirse que se trata de importaciones fraccionadas de productos completos.

XZ funda su pretensién de aplicacion de tipos reducidos en los siguientes articulos de la Ley 37/1992, de 28
de diciembre, del Impuesto sobre el Valor Afiadido (en adelante, Ley del IVA):

Articulo 90. Tipo impositivo general.

"Uno. El Impuesto se exigira al tipo del 21 por ciento, salvo lo dispuesto en el articulo siguiente.
Dos. El tipo impositivo aplicable a cada operacion sera el vigente en el momento del devengo".

Articulo 91. Tipos impositivos reducidos.

"Uno. Se aplicara el tipo del 10 por ciento a las operaciones siguientes:
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1. Las entregas, adquisiciones intracomunitarias o importaciones de los bienes que se indican a
continuacion:

(..)

5.° Los medicamentos de uso veterinario.
6.° Los siguientes bienes:

a) Los productos farmacéuticos comprendidos en el Capitulo 30 «Productos farmacéuticos» de la
Nomenclatura Combinada, susceptibles de uso directo por el consumidor final, distintos de los incluidos en el nimero
5.° de este apartado uno.l y de aquellos a los que les resulte de aplicacion el tipo impositivo establecido en el
namero 3.° del apartado dos.1 de este articulo.

b) Las compresas, tampones, protegeslips, preservativos y otros anticonceptivos no medicinales.

¢) Los equipos médicos, aparatos y demas instrumental, relacionados en el apartado octavo del anexo de
esta Ley, que por sus caracteristicas objetivas, estén disefiados para aliviar o tratar deficiencias, para uso personal
y exclusivo de personas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales, sin perjuicio de lo
previsto en el apartado dos.1 de este articulo.

No se incluyen en esta letra otros accesorios, recambios y piezas de repuesto de dichos bienes."”

Y el Anexo de la Ley sefiala que:

"Octavo. Relacién de bienes a que se refiere el articulo 91.Uno.1.6.°c) de esta Ley.
- Dispositivos de tratamiento de dialisis domiciliaria y tratamientos respiratorios.

()"

Estos articulos son fruto de la transposicion de la Directiva 2006/112/CE del Consejo, de 28 de noviembre
de 2006, relativa al sistema comun del Impuesto sobre el Valor Afiadido en su version modificada por la Directiva
2006/138/CE del Consejo, de 19 de diciembre de 2006 (en adelante, Directiva IVA).

Asi el articulo 96 sefala que:

"Los Estados miembros aplicaran un tipo impositivo normal de IVA, fijado por cada Estado miembro en un
porcentaje de la base imponible que sera el mismo tanto para las entregas de bienes como para las prestaciones
de servicios."

Por su parte el articulo 98 regula la posibilidad de que los Estados establezcan tipos reducidos en los
siguientes términos:

"1.Los Estados miembros podran aplicar uno o dos tipos reducidos.

2. Los tipos reducidos se aplicaran Unicamente a las entregas de bienes y a las prestaciones de servicios
de las categorias que figuran en el anexo lll.

3. Al aplicar los tipos reducidos establecidos en el apartado 1 a las categorias que se refieren a bienes, los
Estados miembros podran utilizar la homenclatura combinada con objeto de delimitar con exactitud cada una de
dichas categorias."

En el Anexo Il se mencionan, entre otros, los siguientes bienes:

"3) Los productos farmacéuticos del tipo de los utilizados normalmente para el cuidado de la salud, la
prevencion de enfermedades y tratamiento con fines médicos o veterinarios, incluidos los contraceptivos y los
productos de higiene femenina;

4) Los equipos médicos, los aparatos y demas instrumental utilizados normalmente para aliviar o tratar
deficiencias, para uso personal y exclusivo de minusvalidos, incluida la reparacion de dichos bienes y la entrega de
asientos infantiles para acoplar en automoviles".

Se observa como la regla general es que los Estados Miembros apliquen el tipo normal del IVA a las
operaciones sujetas al impuesto, por tanto, los puntos 3 y 4 del Anexo de la Directiva IVA deben interpretarse de
forma restrictiva.

A la interpretacion restrictiva de las exenciones y demas beneficios fiscales se ha referido en numerosas
ocasiones la jurisprudencia comunitaria, pudiendo citarse, entre otras, la sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea de 12 de diciembre de 1995, (asunto C-399/93, Rec. p. I-4515) que expresa que:
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"Con caracter preliminar, procede sefialar que toda excepcién a una regla general debe interpretarse
restrictivamente."

O la sentencia de 18 de enero de 2001, Comisién/Espafia, (C-83/99, Rec. p. I-445) donde, en el apartado
19, reitera este criterio:

"Pues bien, segun reiterada jurisprudencia, las disposiciones que tengan el caracter de excepcion de un
principio se han de interpretar estrictamente (véanse, en particular, las sentencias de 12 de diciembre de 1995,
Oude Luttikhuis y otros, C-399/93, Rec. p. 1-4515, apartado 23, de 12 de febrero de 1998, Comision/Espafia, C-
92/96, Rec. p. I-505, apartado 31, y de 7 de septiembre de 1999, Gregg, C-216/97, Rec. p. 1-4947, apartado 12)."

Mas recientemente, y respecto al alcance del articulo 98 de la Directiva IVA y de su anexo lll, se ha
pronunciado el Tribunal de Justicia de la Unién Europea, entre otras, en su sentencia del de 10 de noviembre de
2016, Pavlina Bastova, asunto C- 432/15, sefialando:

"58. A este respecto, se desprende del articulo 98 de la Directiva IVA que la aplicacién de uno o de dos tipos
reducidos del IVA es una posibilidad ofrecida a los Estados miembros como excepcién al principio que exige aplicar
el tipo general. Ademas, segun dicha disposicion, los tipos reducidos del IVA Gnicamente pueden aplicarse a las
entregas de bienes y a las prestaciones de servicios recogidas en el anexo Ill de esa Directiva.

59. Por lo que respecta a la interpretacibn de ese anexo, por una parte conviene recordar que las
disposiciones que tengan el carcter de excepcion a un principio han de interpretarse en sentido estricto (véanse,
en este sentido, las sentencias de 12 de diciembre de 1995, Oude Luttikhuis y otros, C 399/93, EU:C:1995:434,
apartado 23, y de 17 de junio de 2010, Comisién/Francia, C 492/08, EU:C:2010:348, apartado 35)."

Si atendemos a la normativa espafiola, este principio se recoge en el articulo 14 de la Ley 58/2003, de 17
de diciembre, General Tributaria, que expresa que:

"No se admitira la analogia para extender mas alla de sus términos estrictos el ambito del hecho imponible,
de las exenciones y demas beneficios o incentivos fiscales".

La jurisprudencia nacional también se ha pronunciado en diversas ocasiones sobre el principio de
interpretacion restrictiva de las exenciones, pudiendo citar, entre otras, la sentencia del Tribunal Supremo de 5 de
mayo de 2011 (namero de recurso 4938/2009) que dice que:

"La doctrina del Tribunal Supremo y del Tribunal Constitucional sefiala que «como en toda interpretacion de
las normas relativas a beneficios tributarios, sean exenciones o bonificaciones, debe prevalecer en todo caso una
interpretacion logica y restrictiva, tratandose como se trata en definitiva de excepciones al principio de igualdad
(articulo 14 de la Constitucion) en este caso principio de igualdad en materia tributaria, en orden a hacer efectivo el
principio de contribucién general de todos al sostenimiento de las cargas publicas como sefala el articulo 31.1 de
la propia Constitucion».

"En este sentido, el Tribunal Constitucional tiene declarado que «el derecho a la exencién o a la bonificacién
tributarias, que tiene su causa en normas con rango de Ley, es un elemento de la relacién juridica obligacional que
liga a la Administracién y al contribuyente», doctrina que, de manera reiterada, se viene manteniendo también por
el Tribunal Supremo en numerosas sentencias (por todas, la de 25 de abril de 1995) al decir que «el disfrute de un
beneficio fiscal tiene caracter debilitado y subordinado al interés general por cuanto que quiebra el equilibrio de la
justicia distributiva inherente al reparto de la carga tributaria», lo cual constituye «una situacion privilegiada (STS de
23 de enero de 1995), de manera que, conforme a tal doctrina, todas las normas reguladoras de exenciones y, en
general, de beneficios tributarios han de ser objeto de una interpretacion restrictiva, como, por lo demas, exigido
venia por el articulo 24.1 --y hoy, igualmente, por el articulo 23.3, tras la reforma por Ley 25/1995, de 20 de julio --
de la Ley General Tributaria»."

En base a lo comentado, Unicamente podra aplicarse el tipo reducido del IVA a las entregas de bienes y
prestaciones de servicios que se incluyan dentro del Anexo Il de la Directiva IVA, categorias que al constituir una
excepcion deben ser interpretadas de forma restrictiva.

El establecimiento de tipos reducidos a las categorias de productos incluidos en el anexo Il de la Directiva
IVA, constituye una prerrogativa de los Estados Miembros, si bien como sefiala el Tribunal de Justicia de la Union,
los puntos 3 y 4 del anexo Il de la Directiva 2006/112 deben recibir en toda la Unién una interpretacion autonomay
uniforme.
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Asimismo, cabe hacer referencia a las exigencias de aplicacién uniforme del Derecho de la Unién Europea
asi como del principio de igualdad. En este sentido, la sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea de 29
de octubre de 2009, NCC Construction Danmark, (C-174/08, rec.p.I-10567) sefiala que:

"Ademas, de las exigencias tanto de la aplicacion uniforme del Derecho comunitario como del principio de
igualdad se desprende que el tenor de una disposicion de Derecho comunitario que no contenga una remisién al
Derecho de los Estados miembros para determinar su sentido y su alcance normalmente debe ser objeto en toda la
Comunidad de una interpretacion auténoma y uniforme (véanse, en patrticular, en este sentido las sentencias de 15
de julio de 2004, Harbs, C-321/02, Rec. p. I-7101, apartado 28, y de , Osterreichischer Rundfunk, C-195/06, Rec. p.
I-8817, apartado 24)."

En este sentido, el Tribunal de Justicia de la Unidén Europea en su sentencia de 17 de enero de 2013,
Comisién Europea contra Reino de Espafia, (C-360/11):

"19 El Tribunal de Justicia ha declarado también en diversas ocasiones que de las exigencias tanto de la
aplicacién uniforme del Derecho de la Unién como del principio de igualdad se desprende que el tenor de una
disposicion de Derecho de la Unidn que no contenga una remision expresa al Derecho de los Estados miembros
para determinar su sentido y su alcance normalmente debe ser objeto en toda la Unién Europea de una
interpretacién auténoma y uniforme (véase la sentencia de 21 de diciembre de 2011, Ziolkowski y Szeja, C-424/10
y C-425/10, Rec.p. 1-14305, apartado 32 y jurisprudencia citada).

20 De las anteriores consideraciones se deriva que, como alega la Comisién, las disposiciones del Derecho
de la Unién que permiten la aplicacidn de un tipo reducido de IVA deben ser objeto de una interpretacion estricta,
en la medida en gue reconocen a los Estados miembros una posibilidad que supone una excepcion al principio de
aplicacién del tipo normal. Por otro lado, dado que no contienen ninguna remision expresa al Derecho de los Estados
miembros, los puntos 3y 4 del anexo Il de la Directiva 2006/112 deben recibir en toda la Unién una interpretacion
auténoma y uniforme.

21 En contra de lo que alega el Reino de Espafia, no invalida estas apreciaciones la circunstancia de que
dichos puntos enumeren categorias generales de bienes que han de ser precisadas por los Estados miembros en
el marco de las normativas nacionales.

22 A este respecto, basta con sefialar, en linea con lo afirmado por el Abogado General en el punto 25 de
sus conclusiones, que los Estados miembros estdn obligados a respetar, en la precision de las categorias
particulares de bienes a las que aplican el tipo reducido de IVA, el perfil de las categorias definidas en dichos puntos,
tal como han sido interpretados por el Tribunal de Justicia."

En consecuencia, si bien para determinar su sentido y alcance, las categorias 3 y 4 del Anexo lll de la
Directiva no se remiten al Derecho nacional de los Estados Miembros, para lograr los objetivos sociopoliticos de los
tipos reducidos del IVA si que habra que tomar en consideracion las circunstancias especificas de cada Estado. Por
tanto, pueden ser aceptables las distintas definiciones nacionales de aplicacion de los tipos reducidos siempre que
no amplien el &mbito de aplicacion de las excepciones al sistema general.

En el caso de Espafia, el legislador para regular la aplicacion de los tipos reducidos relativos a los productos
objeto de la presente reclamacién utilizé términos analogos a los recogidos en la Directiva de IVA y que, por tanto,
no amplian el ambito de aplicacion de las excepciones al sistema general:

Anexo lll IDirectiva IVA:

"3) Los productos farmacéuticos del tipo de los utilizados normalmente para el cuidado de la salud, la
prevencion de enfermedades y tratamiento con fines médicos o veterinarios, incluidos los contraceptivos y los
productos de higiene femenina;

4) Los equipos médicos, los aparatos y demas instrumental utilizados normalmente para aliviar o tratar
deficiencias, para uso personal y exclusivo de minusvalidos, incluida la reparacion de dichos bienes y la entrega de
asientos infantiles para acoplar en automoviles".

Articulo 91 LIVA:

"a) Los productos farmacéuticos comprendidos en el Capitulo 30 «Productos farmacéuticos» de la
Nomenclatura Combinada, susceptibles de uso directo por el consumidor final, distintos de los incluidos en el nUmero
5.° de este apartado uno.1 y de aquellos a los que les resulte de aplicacion el tipo impositivo establecido en el
numero 3.° del apartado dos.1 de este articulo.

b) Las compresas, tampones, protegeslips, preservativos y otros anticonceptivos no medicinales.
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c¢) Los equipos médicos, aparatos y demas instrumental, relacionados en el apartado octavo del anexo de
esta Ley, que por sus caracteristicas objetivas, estén disefiados para aliviar o tratar deficiencias, para uso personal
y exclusivo de personas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales, sin perjuicio de lo
previsto en el apartado dos.1 de este articulo.

No se incluyen en esta letra otros accesorios, recambios y piezas de repuesto de dichos bienes."

Cuarto.

Sentado lo anterior, en primer lugar, se analizara la posibilidad de aplicar el tipo reducido sobre la base de
los dispuesto en el punto 4 del Anexo Il de la Directiva IVA. En este punto la Directiva se refiere a dispositivos o
aparatos médicos empleados en un fin especifico como es aliviar o tratar deficiencias.

Recordemos el tenor de este precepto:

"4) Los equipos médicos, los aparatos y demas instrumental utilizados normalmente para_aliviar o tratar
deficiencias, para uso personal y exclusivo de minusvalidos, incluida la reparacion de dichos bienes y la entrega de
asientos infantiles para acoplar en automoviles".

Coincidente con el articulo 91. Uno. 62 ¢) de la LIVA

"c) Los equipos meédicos, aparatos y demas instrumental, relacionados en el apartado octavo del anexo de
esta Ley, que por sus_caracteristicas objetivas, estén disefiados para aliviar o tratar deficiencias, para uso personal
y exclusivo de personas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales, sin perjuicio de lo
previsto en el apartado dos.1 de este articulo".

Asi, son 4 los requisitos que deben cumplirse para poder aplicar el tipo reducido de acuerdo a las previsiones
de este apartado. A saber:

Que se trate de equipos médicos, aparatos y demas instrumental

Que sean utilizados normalmente (o segun LIVA, por sus caracteristicas objetivas) estén disefiados para
aliviar o tratar deficiencias.

Que se trate de un uso personal de minusvalidos.

Que se trate de un uso exclusivo de minusvalidos.

En este caso, ninguno de los componentes aislados objerto de la reclamacion, puede encuadrarse en la
categoria de " equipos médicos, los aparatos y demas instrumental ".

El segundo requisito seria que fueran "utilizados normalmente para aliviar o tratar deficiencias". En el
presente caso, el generador de presion CPAP, la mascara CPAP vy la tubuladura considerados individualmente no
sirven para tratar o aliviar ninguna deficiencia. Asi pues, los diferentes elementos objeto de la importacion no
cumplen tampoco este segundo requisito.

Cabe destacar que el legislador de la Union, ha empleado el adverbio "normalmente”, de tal manera que
parece que es su intencion referirse a equipos y aparatos que se utilicen en general, de manera usual, para aliviar
o tratar deficiencias, sin tener que examinar de manera precisa su situacién especifica. En sentido debe hacerse
notar que, en la transposicién al Derecho nacional, se utiliza la expresion " ..que por sus_caracteristicas objetivas,
estén disefiados para..", que confirma que no es necesario examinar su situacién especifica.

El tercer requisito es que se trata de un uso "personal” de minusvalidos. Con ello parece requerir que estos
productos pueden ser utilizados individualmente por la persona interesada, sin necesidad de que intervenga un
tercero. En este sentido, recordar que la sociedad reclamante no es la consumidora directa de estos productos, sino
que utilizara el generador de presion, la mascara y la tubuladora para fabricar el equipo CPAP que es el producto
que finalmente comercializara y sera utilizado o bien por profesionales sanitarios para prestar sus servicios o bien
directamente por las personas aquejadas del sindrome de apnea.

Finalmente, esta el requisito de la "exclusividad". De esta manera se excluye un uso general de estos
aparatos, esto es, para poder aplicar el tipo reducido es necesario que sean utilizados exclusivamente por
minusvalidos, de tal manera que se excluyen aquellos aparatos que puedan ser utilizados por personas que no
padezcan ninguna deficiencia.

En cualquier caso, sefalar que la Directiva IVA no contiene una definicion de deficiencia o de minusvalido.
Si bien, el Tribunal de Justicia ha precisado que por discapacidad debe entenderse una limitacion, derivada en
particular de dolencias fisicas, mentales o psiquicas de larga duracion, que al interactuar con diversas barreras
puede impedir la participacion plena y efectiva de la persona en la vida profesional en igualdad de condiciones con
los demas trabajadores.
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En este punto, respecto al alcance de los términos "personal” y "exclusivo" , cabe citar la sentencia del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 17 de enero de 2013, Comision/Espafia, en el asunto C-360/2011. En
este caso se planteaba la posible aplicacién del tipo reducido a productos que pueden ser objeto tanto de uso general
como de uso personal y exclusivo por los discapacitados. El Tribunal sefala:

" 85 A este respecto, procede sefialar que del propio sentido de los términos "personal” y "exclusivo”, que
figuran en el mencionado punto 4, se desprende que este punto no se refiere a los productos de uso general.

86 De este modo, el objetivo de disminuir el coste de determinados bienes esenciales para el consumidor
final, mencionado en el apartado 48 de la presente sentencia, no permite justificar la aplicacion de un tipo reducido
de IVA a los productos sanitarios de uso general utilizados por hospitales y profesionales del sector sanitario.

87 Esta conclusion no resulta desvirtuada por la alegacion del Reino de Espafia de que algunos productos
sanitarios y determinado instrumental pueden ser objeto tanto de uso general como de uso personal y exclusivo por
los discapacitados. A este respecto, basta con recordar que, conforme a lo ya declarado por el Tribunal de Justicia,
la aplicacion de un tipo reducido de IVA en relacién con un bien que puede ser objeto de distintas utilizaciones
depende, para cada operacién de entrega, del uso concreto al que lo destina su adquirente (véase, por analogia, la
sentencia Comision/Paises Bajos, antes citada,apartado 65).

88 De lo anteriormente expuesto resulta que sobre los aparatos y complementos esencial o principalmente
utilizados para suplir las deficiencias del hombre, pero que no se destinan al uso personal y exclusivo de los
discapacitados, no puede aplicarse un tipo reducido de IVA, en virtud del punto 4 del anexo lll de la Directiva
2006/112."

Como se observa, el Tribunal considera que los aparatos esencial o principalmente utilizados para suplir las
deficiencias del hombre, pero que no se destinan al uso personal y exclusivo de los discapacitados, no puede
aplicarse un tipo reducido de IVA, todo ellos sin perjuicio de que los Estados Miembros puedan establecer tipos
diferenciados en relacién a un mismo producto en funcién de su utilizacion.

En este sentido, la sentencia del Tribunal de Justicia de la Union de 3 de marzo de 2011, Comisién/Paises
Bajos, asunto C-41/09, a que se refiere la sentencia anterior al admitir la aplicacion de tipos diferenciados en funcion
de los distintos usos de un bien, sefiala:

"65. En segundo lugar, por lo que se refiere al argumento segun el cual todas las entregas de caballos
deberian estar sujetas a un tipo reducido de IVA en virtud del punto 11 del anexo lll, debe ponerse de relieve que
en los Estados miembros los caballos no se utilizan habitualmente y con caracter general para la produccion agraria.
De ello resulta que debe aplicarse un razonamiento anélogo al seguido en el marco del punto 1 del mismo anexo, a
saber, que Unicamente puede aplicarse un tipo reducido de IVA a las entregas de caballos con vistas a su utilizacion
para la produccion agraria. Asi pues, al igual que dicho punto 1, el punto 11 tampoco autoriza a aplicar un tipo
reducido de IVA a todas las entregas de caballos.

66. En tercer lugar, por lo que se refiere a la alegacion basada en el principio de neutralidad del IVA, del que
se afirma que se opone a la determinacion del tipo de gravamen aplicable de dicho impuesto en funcién del destino
de los caballos, procede recordar que, segun reiterada jurisprudencia, el principio de neutralidad fiscal inherente al
sistema comun del IVA se opone a que mercancias 0 servicios similares, gue compiten por tanto entre si, sean
tratados de forma distinta desde el punto de vista del IVA, de manera que tales mercancias o servicios deben estar
sujetos a un tipo de gravamen uniforme (véanse, entre otras, las sentencias de 11 de octubre de 2001, Adam, C
267/99, Rec. p. | 7467, apartado 36, y de 6 de mayo de 2010, Comisién/Francia, C 94/09, Rec. p. | 0000, apartado
40). Pues bien, habida cuenta de su respectiva utilizacién, el caballo destinado al sacrificio, cuando se vende como
tal, no es similar ni al caballo de competicién ni al caballo de recreo. Por consiguiente, tal como ha observado el
Abogado General en el punto 78 de sus conclusiones, las mencionadas clases de caballos ho compiten entre si, de
modo que pueden ser gravadas con tipos impositivos de IVA diferentes.”

El requisito de "exclusividad" se reitera por el Tribunal de Justicia de la Unién en su sentencia de 4 de junio
de 2015 (en el asunto Comision/Republica de Polonia, C-678/13) que versa sobre la aplicacién por Polonia de un
tipo reducido a los equipos médicos, materiales auxiliares y otros dispositivos que no estén reservados para el uso
personal y exclusivo de los discapacitados o que normalmente no estén destinados a aliviar o tratar discapacidades,
asi como a productos que no sean productos farmacéuticos normalmente utilizados para la atencién de la salud, la
prevencion y el tratamiento de enfermedades con fines médicos y veterinarios, o productos utilizados para la
anticoncepcion y la proteccion de la higiene femenina.

"47. Ademas, de la redaccion del punto 4 del anexo Ill de la Directiva 2006/112 se desprende que el punto
4 solo cubre los equipos médicos, los equipos auxiliares y otros dispositivos normalmente destinados a aliviar o
tratar discapacidades y para el uso personal y exclusivo de las personas con discapacidad. . En ese sentido, del
propio significado de los términos 'personal' y 'exclusivo’ en el apartado 4 se desprende claramente que ese apartado
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no cubre los dispositivos de uso general (véase la sentencia Comision / Espafia, C-360/11, EU: C : 2013: 17, punto
85)."

48 Ademas, del uso de la expresion «aparatos destinados normalmente a aliviar o tratar minusvalias» se
desprende que el mismo punto 4 no designa productos que se utilicen generalmente para otros fines."

Mas recientemente el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en su sentencia de 27 de junio de 2019 (C-
597/17), da respuesta a una cuestion prejudicial planteada por el Tribunal Constitucional belga donde, entre otras,
pregunta si el articulo 98 y los puntos 3 y 4 del Anexo lll de la Directiva IVA, interpretados a la luz del principio de
neutralidad fiscal, se oponen a una normativa nacional que aplica tipos diferenciados a los medicamentos y
dispositivos médicos suministrados en el marco de intervenciones o tratamientos con fines terapéuticos y a los
suministrados en el marco de intervenciones o tratamientos con fines meramente estéticos. Destaca que:

"44 A este respecto, se desprende de reiterada jurisprudencia del Tribunal de Justicia que el legislador de
la Unién ha establecido tUnicamente gue los Estados miembros disponen de la facultad de aplicar un tipo reducido
del IVA a las entregas de bienes y a las prestaciones de servicios recogidas en el anexo |1l de la Directiva 2006/112
y que, por tanto, corresponde a los Estados miembros precisar mas concretamente, entre esas entregas de
bienes y prestaciones de servicios, a cudles se aplica el tipo reducido (véanse, en este sentido, las sentencias de
11 de septiembre de 2014, K, C-219/13, EU:C:2014:2207, apartado 23, y de 9 de noviembre de 2017, AZ, C-499/16,
EU:C:2017:846, apartado 23).

45 Por consiguiente, los Estados miembros pueden optar por aplicar un tipo reducido del IVA a determinados
productos farmacéuticos o sanitarios de entre los mencionados en el anexo lll, puntos 3 y 4, de dicha Directiva, al
tiempo que aplican el tipo normal a otros de esos productos (véase, en este sentido, la sentencia de 9 de marzo de
2017, Oxycure Belgium, C-573/15, EU:C:2017:189, apartado 26).

46 Sin embargo, cuando un Estado miembro opta por aplicar de modo selectivo el tipo reducido del IVA a
ciertas entregas de bienes o a prestaciones de servicios especificas de las que figuran en el anexo Il de la referida
Directiva, le incumbe respetar el principio de neutralidad fiscal (sentencia de 9 de marzo de 2017, Oxycure Belgium,
C 573/15, EU:C:2017:189, apartado 28 y jurisprudencia citada).

47 Este principio se opone a que bienes o prestaciones de servicios similares, que por tanto compiten entre
si, sean tratados de forma distinta desde el punto de vista del IVA (sentencias de 11 de septiembre de 2014, K, C-
219/13, EU:C:2014:2207, apartado 24, y de 9 de marzo de 2017, Oxycure Belgium, C-573/15, EU:C:2017:189,
apartado 30).

48 Para determinar si unos bienes 0 unas prestaciones de servicios son similares, debe tenerse en cuenta
principalmente el punto de vista del consumidor medio. Los bienes o las prestaciones de servicios son similares
cuando presentan propiedades analogas vy satisfacen las mismas necesidades de los consumidores, en funcién del
criterio de que su utilizacién sea comparable, y cuando las diferencias existentes no influyen considerablemente en
la_decisién del consumidor medio de recurrir a uno u otro de esos bienes o de esas prestaciones de servicios
(sentencias de 11 de septiembre de 2014, K, C-219/13, EU:C:2014:2207, apartado 25, y de 9 de noviembre de 2017,
AZ, C-499/16, EU:C:2017:846, apartado 31).

49 En este contexto procede sefialar que el Tribunal de Justicia ya ha declarado, por una parte, que no
todos los medicamentos deben necesariamente considerarse similares a efectos de aplicar el principio de
neutralidad fiscal (véase, en este sentido, la sentencia de 3 de mayo de 2001, Comision/Francia, C-481/98,
EU:C:2001:237, apartado 30) y, por otra, gue la utilizacién concreta a la que estan destinadas las entregas de bienes
puede tenerse en cuenta para apreciar si esas entregas son similares desde el punto de vista del consumidor medio
(véase, en este sentido, la sentencia de 3 de marzo de 2011, Comisién/Paises Bajos, C-41/09, EU:C:2011:108,
apartado 66).

50 En el presente asunto, segun el tribunal remitente, la normativa controvertida en el litigio principal aplica
un trato diferente a los medicamentos y a los dispositivos médicos suministrados en el marco de tratamientos con
fines terapéuticos, por una parte, y a los medicamentos y a los dispositivos médicos suministrados en el contexto
de tratamientos con fines estéticos, por otra. Ahora bien, procede hacer constar que el uso con fines terapéuticos y
el uso con fines estéticos representan dos tipos de usos concretos claramente separados, gue no responden a las
mismas necesidades desde el punto de vista del consumidor medio.

51 En estas circunstancias, es preciso considerar que una normativa como la que describe el tribunal
remitente trata diferentemente dos categorias de medicamentos o de dispositivos médicos que no resultan similares
a efectos de aplicacién del principio de neutralidad fiscal.

52 Habida cuenta de las anteriores consideraciones, procede responder a la segunda cuestion que el
articulo 98 de la Directiva 2006/112, puesto en relacion con el anexo lll, puntos 3 y 4, de dicha Directiva, debe
interpretarse en el sentido de que no se opone a una normativa nacional que establece una diferencia de trato entre,
por una parte, los medicamentos y los dispositivos médicos suministrados en el marco de intervenciones o
tratamientos con fines terapéuticos y, por otra, los medicamentos y los dispositivos médicos suministrados en el
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contexto de intervenciones o tratamientos con fines meramente estéticos, excluyendo a estos ultimos del tipo
reducido del IVA aplicable a los primeros."

Por tanto, en el presente caso, no procede la aplicacién del tipo reducido del 10% amparandose en lo
dispuesto en el punto 4 del Anexo lll de la Directiva IVA, ya que el generador de presion CPAP, la mascara CPAP
y la tubuladura individualmente considerados no tienen la aconsideracion de " equipo médico, aparato y demas
instrumental” , no estan normalmente destinados a tratar o aliviar discapacidades, ni van a ser utilizados directa y
exclusivamente por minusvalidos, sino que a partir de los componentes importados, se podran montar equipos
médicos que seran comercializados por la reclamante y que servirdn para tratar deficiencias respiratorias, pero
también podrian ser susceptibles de otros usos, por ejemplo, el deportivo.

Por otro lado, el tipo reducido del IVA tiene como objetivo aliviar la carga que soportan los individuos cuando
adquieren bienes de primera necesidad, objetivo que chocaria con la aplicacion del tipo reducido a bienes que van
a ser utilizados por profesionales para prestar asistencia sanitaria, que es un servicio que puede estar exento en
virtud del articulo 132 de la Directiva IVA (articulo 20 LIVA) .

En este sentido se ha pronunciado Tribunal de Justicia de la Union Europea en la ya citada sentencia de 17
de enero de 2013, Comisién/Espafia, en el asunto C-360/2011 sefialando:

"65 Por otro lado, debe recordarse que, como se subraya en el apartado 48 de la presente sentencia, la
finalidad de la aplicacion de los tipos reducidos de IVA es, en particular, disminuir el coste para el consumidor final
de determinados bienes esenciales. Ahora bien, el coste de los productos, instrumental y material y de los equipos
médicos y veterinarios rara vez sera soportado directamente por el consumidor final, dado que estos articulos son
principalmente utilizados por profesionales de la sanidad para la prestacion de servicios que, por su parte, pueden
quedar exentos del IVA en virtud del articulo 132 de la Directiva 2006/112."

El propio reclamante en sus alegaciones sefiala que "Debe tenerse en cuenta que el modo de
comercializacion responde a necesidades de mercado, ya que el cliente habitual que adquiere en propiedad estos
productos no suele ser, generalmente, el paciente final, sino entidades del sector sanitario, principalmente
sociedades de "home-care" y servicios publicos que ceden el uso de estos equipos a los pacientes en el marco de
una prestacion de servicios sanitarios exenta de IVA."

Quinto.

En segundo lugar, una vez determinado que no resulta de aplicacion el punto 4 del anexo Il de la Directiva,
se procedera al estudio de la posible aplicacion del tipo reducido del 10 por ciento sobre la base de lo dispuesto en
el punto 3 del Anexo Il de la Directiva IVA y del articulo 91.Uno.1. 6° LIVA.

La clave de este analisis reside en dilucidar si los componentes importados pueden entenderse incluidos
dentro del concepto "productos farmacéuticos".

De acuerdo con el diccionario panhispanico del espafiol juridico, los productos farmacéuticos se definen
como: " cada una de las drogas de origen natural (animal, vegetal o mineral), asi como sus derivados, y las
sustancias quimicas o biol6gicas, aunque sean producidas por sintesis, capaces, previa preparacion farmacoldgica
y debida dosificacion, de transformarse en medicamentos".

Los productos farmacéuticos se recogen en el Capitulo 30 de la Nomenclatura Combinada recogida en el
Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/1754 de la Comision, de 6 de octubre de 2015, por el que se modifica el anexo
| del Reglamento (CEE) n° 2658/87 del Consejo, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comun, que resulta aplicable ratione temporis ya que las importaciones tuvieron lugar a lo largo del
ejercicio 2016 (de acuerdo con el articulo 2 del Reglamento, el mismo entra en vigor el 1 de enero de 2016).

Dentro de este Capitulo 30 pueden distinguirse las siguientes partidas:

3001: Glandulas y demas érganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados; extractos de
glandulas o de otros érganos o de sus secreciones, para usos opoterapicos; heparina y sus sales; las demas
sustancias humanas o animales preparadas para usos terapéuticos o profilacticos, no expresadas ni comprendidas
en otra parte.

3002: Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o de diagndstico;
antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la sangre y productos inmunolégicos, incluso modificados
u obtenidos por procesos biotecnolégicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y
productos similares.

3003: Medicamentos (excepto los productos de las partidas 3002, 3005 o 3006) constituidos por productos
mezclados entre si, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, sin dosificar ni acondicionar para la venta al
por menor.
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3004: Medicamentos (excepto los productos de las partidas 3002, 3005 o 3006) constituidos por productos
mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los administrados
por via transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor.

3005: Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apdsitos, esparadrapos, sinapismos),
impregnados o recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados para la venta al por menor con fines
médicos, quirdrgicos, odontoldgicos o veterinarios.

3006: Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la nota 4 de este capitulo.

En principio, parece claro que ninguno de los productos objeto de la presente reclamacion podria
encuadrase en la categoria de «producto farmacéutico», sin embargo, en la ya citada sentencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea de 17 de enero de 2013 se aclara que:

"43 Por consiguiente, en contra de lo que alega la Comision, procede declarar que el concepto de «producto
farmacéutico» en el sentido del punto 3 mencionado, si bien engloba el concepto de «medicamento» a efectos de
la Directiva 2001/83, debe interpretarse con un alcance més amplio gue el que corresponde a este Ultimo.

44 Por otro lado,_esta interpretacion resulta conforme con el concepto de «producto farmacéutico» utilizado
en el capitulo 30 de la Nomenclatura Combinada contenida en el anexo | del Reglamento (CEE) n° 2658/87 del
Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la Nomenclatura Arancelaria y Estadistica y al Arancel Aduanero Comun
(DO L 256, p. 1), en su version modificada por el Reglamento (UE) no 1238/2010 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010 (DO L 348, p. 36), gue menciona como productos farmacéuticos no sélo los
medicamentos, sino también otras preparaciones y articulos farmacéuticos, como las guatas, las gasas, las vendas
y los articulos analogos.

45 Ademas, el punto 3, in fine, del anexo Il de la Directiva 2006/112 hace referencia a bienes que no pueden
incluirse en el concepto de «medicamento» en el sentido de la Directiva 2001/83, como los «contraceptivos y los
productos de higiene femeninax.

46 No deja de ser cierto que, para quedar incluidos en la categoria mencionada en este punto 3, es también
necesario que los bienes sean «utilizados normalmente para el cuidado de la salud, la prevencion de enfermedades
y [el] tratamiento con fines médicos o veterinarios».

47 De las consideraciones anteriores se desprende que el punto 3 sélo se refiere a los productos acabados,
susceptibles de ser utilizados directamente por el consumidor final, con exclusién de los productos que pueden
emplearse para la obtencién de medicamentos , que deben ser objeto normalmente de una transformacion posterior.

48 Esta interpretacion resulta corroborada por la finalidad del anexo Ill de la Directiva 2006/112, que
pretende hacer menos onerosos y, por tanto, mas accesibles para el consumidor final, quien en definitiva soporta el
IVA, determinados bienes que se consideran particularmente necesarios.

49 Por ultimo, como sefala el Abogado General en el punto 39 de sus conclusiones, en el caso de que una
sustancia medicinal pueda comercializarse como un producto acabado, sin que deba mezclarse con otras
sustancias, y de que, por tanto, sea susceptible de utilizacién directa por el consumidor final para «el cuidado de la
salud, la prevencion de enfermedades y [el] tratamiento con fines médicos o veterinarios», no hay razén para que
no pueda aplicarsele un tipo reducido de IVA.

50 Habida cuenta de cuanto antecede, debe declararse que el punto 3 del anexo lll de la Directiva 2006/112
permite la aplicacion de un tipo reducido de IVA a las sustancias medicinales Unicamente si son susceptibles de
utilizacién directa por el consumidor final para el cuidado de la salud, la prevencidn de enfermedades o el tratamiento
con fines médicos o veterinarios."

)

"63 En efecto, no sblo es necesario, conforme a la jurisprudencia recordada en el apartado 18 de la presente
sentencia, que las categorias contempladas en el anexo Il de la Directiva 2006/112 sean objeto de una
interpretacion estricta, por tener la disposicion de Derecho de la Unién de que se trata caracter de excepcion, sino
gue los conceptos utilizados en dicho anexo deben interpretarse de acuerdo con el sentido habitual de sus términos.
Debe sefialarse que, a la luz del sentido habitual que recibe en el lenguaje corriente el concepto de «producto
farmacéutico», no todo producto, material, equipo o instrumental de uso médico o veterinario puede considerarse
comprendido en este concepto.

64 Esta interpretacion se ve corroborada por el sistema general del anexo Il de la Directiva 2006/112 y, en
particular, por la circunstancia de que en el punto 4 de este anexo se contemplan concretamente productos sanitarios
de uso especifico. Como ha observado la Comisién, se privaria de sentido a dicha disposicion si se interpretara que
el punto 3 del mencionado anexo permite la aplicacion de un tipo reducido de IVA a cualquier producto o instrumental
médico con independencia del uso al que se destine.

65 Por otro lado, debe recordarse que, como se subraya en el apartado 48 de la presente sentencia, la
finalidad de la aplicacion de los tipos reducidos de IVA es, en particular, disminuir el coste para el consumidor final
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de determinados bienes esenciales. Ahora bien, el coste de los productos, instrumental y material y de los equipos
médicos y veterinarios rara vez sera soportado directamente por el consumidor final, dado que estos articulos son
principalmente utilizados por profesionales de la sanidad para la prestacion de servicios que, por su parte, pueden
quedar exentos del IVA en virtud del articulo 132 de la Directiva 2006/112.

66 Esta interpretacidon tampoco es incompatible con el articulo 168 TFUE. Basta con recordar a este respecto
que, si bien es cierto que este articulo se refiere, en su apartado 4, letra c), a los medicamentos y productos
sanitarios, el objetivo que se propone esta disposicién el establecimiento de normas elevadas de calidad y seguridad
difiere sustancialmente del perseguido por el anexo Il de la Directiva 2006/112, anteriormente indicado.

67 De las anteriores consideraciones se desprende que ni el punto 4 ni el punto 3 del anexo mencionado
permiten la aplicacion de un tipo reducido de IVA a los «productos sanitarios, material, equipos o instrumental que,
objetivamente considerados, solamente puedan utilizarse para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar
enfermedades o dolencias del hombre o de los animales»."

En el presente caso, el generador de presion CPAP, la méscara CPAP y la tubulada individualmente
considerados no pueden entenderse incluidos en el concepto de «producto farmacéutico» por lo que tampoco podria
aplicarse el tipo reducido.

Sexto.

La Direccion General Tributos ha tenido la oportunidad de pronunciarse, en diversas ocasiones, sobre la
aplicacion del tipo reducido previsto en el articulo 91.1.1.6° de la Ley del IVA. En su consulta vinculante V0522-1,
de 12 de marzo de 2019, sefiala que:

"2.- Alcance que ha de darse al término "susceptibles de uso directo por el consumidor final" que se contiene
en el articulo 91.Uno.1.6°.a) de la Ley 37/1992 mencionado:

El precepto referido establece la aplicacién del tipo reducido del 10 por ciento a aquellos productos
farmacéuticos, distintos de los medicamentos ya sean de uso humano o veterinario, que se encuentran
comprendidos en el Capitulo 30 "Productos farmacéuticos" de la Nomenclatura Combinada, a los que se exige,
asimismo que sean susceptibles de uso directo por el consumidor final.

La aplicacion del tipo reducido en este supuesto requiere el cumplimiento de cuatro requisitos
conjuntamente:

Que se trate de productos que se encuentren incluidos en la categoria 30 de la Nomenclatura Combinada.

Que se trate de productos que no sean medicamentos.

Que se trate de productos cuya entrega, adquisicion o importacion no esté exenta del Impuesto, por cuanto
la categoria 30 mencionada incluye, por ejemplo en la partida 30.02 a la sangre humana, que se encuentra sujeta y
exenta al Impuesto.

Que sea susceptible de uso directo por el consumidor final, lo que implica que, con independencia de la
persona que adquiera el producto (paciente consumidor final u otra persona, como por ejemplo, un profesional
sanitario o un hospital), por sus caracteristicas objetivas, en el momento de la entrega, adquisiciéon o importacion
pueda ser susceptible de aplicacion directa sobre un paciente consumidor final, lo que excluye, por ejemplo, a los
deshechos farmacéuticos, que se incluyen en la partida 30.06, en los que no cabe dicha aplicacion.

(.)

3.- En relacién con las concretas dudas, respecto de las relaciones de productos que se contienen en el
apartado octavo del Anexo de la Ley 37/1992, a las que resulta de aplicacion el tipo reducido del 10 por ciento, cabe
sefialar, en primer lugar que de la redaccion del precepto hay que concluir que se trata de una definicion
objetiva, de forma tal que la aplicacion del tipo reducido esta supeditada al cumplimiento de la condicién principal
gue se establece en el articulo mencionado y es que se trate de productos que por sus caracteristicas objetivas,
estén disefiados para aliviar o tratar deficiencias para uso personal y exclusivo de personas que tengan deficiencias
fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales, con independencia de quien resulte ser el adquirente del mismo."

Este Tribunal Econdmico Administrativo Central comparte la linea seguida por la Direccion General de
Tributos, en su contestacion a la consulta vinculante V1150-18, de 8 de mayo de 2018, planteada la XZ, que expresa
lo siguiente:

"En este sentido, los distintos componentes que forman el equipo para suministro de presion positiva
continua en la via aérea, por separado e individualmente considerados (el generador de presion CPAP, la mascara
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CPAP y la tubuladura) no pueden cumplir la funcién de aliviar o tratar deficiencias "para uso personal y exclusivo de
personas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o sensoriales”, por lo que no cabe aplicar el tipo
reducido del 10 por ciento a los distintos componentes del dispositivo para la terapia respiratoria.

Cuando la Ley quiere aplicar el tipo reducido a los componentes de un equipo, aparato o dispositivo lo dice
expresamente, como en el caso de las prétesis, Ortesis e implantes quirdrgicos".

Asimismo, también comparte la contestacion dada por la Direccion General de Tributos a la consulta
vinculante V1475-17, de 8 de junio de 2017, formulada igualmente por la sociedad reclamante, en lo relacionado
con el tipo a aplicar a los distintos elementos que componen el equipo CPAP:

"2° Tributaran por el Impuesto sobre el Valor Anadido, al tipo general del 21 por ciento, las entregas,
adquisiciones intracomunitarias o importaciones de los siguientes productos objeto de consulta:

Los distintos elementos que componen el equipo de para suministro de presién positiva continua en la via
aérea: generador de presion CPAP en sus distintos modelos, mascara CPAP y tubuladura, individualmente
considerados."

Por lo expuesto
Este Tribunal Econdmico-Administrativo

ACUERDA

DESESTIMAR la presente reclamacion, confirmando el acto impugnado.
Fuente: Sitio web del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.

www.fiscal-impuestos.com o o @


http://www.fiscal-impuestos.com/
https://www.facebook.com/CEFfiscalimpuestos/
https://www.instagram.com/estudioscef/
https://www.linkedin.com/groups/4189644
https://twitter.com/ClubFiscal
https://www.youtube.com/videoscef

