ROZSUDEK ZE DNE 10. 6. 2010 — VEC C-262/08

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senatu)
10. ¢ervna 2010*

Ve véci C-262/08,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé Clanku
234 ES, podana rozhodnutim @stre Landsret (Dénsko) ze dne 13. ¢ervna 2008, do-
$lym Soudnimu dvoru dne 19. ¢ervna 2008, v fizeni

CopyGene A/S

proti

Skatteministeriet,

* Jednaci jazyk: danstina.
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SOUDNI DVUR (tfeti senét),

ve slozeni J. N. Cunha Rodrigues, pfedseda druhého sendtu a zastupujici predseda
tretiho sendtu, P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (zpravodaj) a A. Arabadzev, soudci,

generalni advokatka: E. Sharpston,
vedouci soudni kancelére: R. Seres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 14. kvétna 2009,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za CopyGene A/S A. Hedetoftem a M. Andersen, advokater,

— za danskou vladu B. Weis Fogh, jako zmocnénkyni, a D. Aukenem, advokat,

— za feckou vladu K. Georgiadisem, I. Bakopoulosem, G. Kanellopoulosem
a L. Pouli, jako zmocnénci,

— za Komisi Evropskych spolecenstvi H. Stevlbaekem a D. Triantafyllouem, jako
zmocneénci,
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po vyslechnuti stanoviska generdlni advokatky na jednédni konaném dne 10. zati 2009,

vydavd tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otazce se tyka vykladu ¢l. 13 ¢4sti A odst. 1 pism. a)
Sesté smérnice Rady 77/388/EHS ze dne 17. kvétna 1977 o harmonizaci pravnich
predpist ¢lenskych stati tykajicich se dani z obratu — Spole¢ny systém dané z prida-
né hodnoty: jednotny zaklad dané (UF. vést. L 145, s. 1; Zvl. vyd. 09/01, s. 23, dale jen
»Sestd smérnice®).

Projedndvand zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nosti CopyGene A/S
(déle jen ,CopyGene“) a Skatterministerier (ministerstvo financi) ve véci odmitnuti
dénskych finan¢nich orgdnt osvobodit od dané z ptidané hodnoty (déle jen ,DPH*)
sluzby nabizené spole¢nosti CopyGene, spocivajici v odbéru, prepravé, rozboru
a skladovani krve z pupec¢niku (déle jen ,pupecnikovad krev®) pro tcely pouziti z ni
odebranych kmenovych bunék pro pfipadnou 1é¢bu v budoucnosti, a to bud pro ,,au-
tologni“ pouziti, nebo ptipadné pro pouziti ,alogenni®
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Pravni ramec

Pravo Unie

Sestd smérnice

Podle ¢l. 2 bodu 1 $esté smérnice podléhaji DPH ,dodéni zbozi nebo poskytovani
sluzeb za protiplnéni uskute¢nénd v tuzemsku osobou povinnou k dani, kterd jednd
jako takova“.

Clanek 13 ¢4st A odst. 1 pism. b) a c) $esté smérnice stanovi:

»Aniz jsou dotceny jiné predpisy Spolecenstvi, osvobodi ¢lenské zemé od dané né-
sledujici plnéni, a to za podminek, které samy stanovi k zajisténi spravného a jedno-
zna¢ného uplatnovéni téchto osvobozeni a k zamezeni jakychkoli danovych tnikd,
vyhybani se dannovym povinnostem ¢i zneuziti danového rezimu:

I - 5091



ROZSUDEK ZE DNE 10. 6. 2010 — VEC C-262/08

b) poskytovani nemocni¢ni a lékarské péce a s nim dzce souvisejici ¢innosti pro-
vadéné verejnopravnimi subjekty nebo za socidlnich podminek srovnatelnych
s podminkami verejnopravnich subjekti, dile nemocnicemi, 1é¢ebnymi nebo dia-
gnostickymi ustavy a dal$imi Fddné uznanymi zafizenimi téze povahy;

c) poskytovani péce pri vykonu lékatskych a nelékarskych zdravotnickych povoldni,
jak jsou vymezeny v doty¢ném clenském stété;

Clanek 13 ¢ast A odst. 2 pism. a) této smérnice uvadi, Ze ¢lenské staty mohou vézat
v jednotlivych pripadech osvobozeni jinych nez vefejnopravnich subjektt od dané
podle odst. 1 pism. b) uvedeného ¢lanku na jednu ¢i vice podminek.

Tyz ¢l. 13 ¢ast A odst. 2 v pism. b) stanovi:

»Poskytovani sluzeb nebo doddni zbozi nebude osvobozeno od dané podle odst. 1
pism. b), g), h), i), 1), m) a n) tohoto ¢lanku, jestlize:

— neni nezbytné pro poskytnuti plnéni osvobozeného od dané,
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— jejich zdkladnim ucelem je ziskdni dodate¢ného prfijmu pro subjekt poskytova-
nim plnéni, kterd jsou v pfimém soutéznim vztahu s plnénimi poskytovanymi
obchodnimi podniky povinnymi k [DPH]*

Smérnice 2004/23/ES

Podle ¢lanku 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. brez-
na 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovéni, odbér, vysetro-
vani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (UF. vést.
102, s. 48; Zvl. vyd. 15/08, s. 291) tato smérnice ,stanovi jakostni a bezpe¢nostni nor-
my pro lidské tkdné a buriky uréené k pouziti u ¢lovéka [...]%

Prvni bod odiivodnéni uvedené smérnice uvadi, ze transplantace lidskych tkani a bu-
nék ,je silné se rozvijejicim odvétvim 1ékarstvi, které skyta velké prilezitosti pro 1é¢bu
dosud nelécitelnych onemocnéni’ Sedmy bod odivodnéni upfesnuje, ze se uvedend
smérnice musi pouzit rovnéz na kmenové bunky z pupeénikové krve.

Clanek 3 pism. p) a q) téze smérnice definuji alogenni pouziti jako odbér bunék nebo
tkani jedné osobé a jejich pouziti u jiné osoby, a autologni pouziti jako odbér bunék
nebo tkani jedné osobé a jejich pouziti u téze osoby.
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V souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2004/23 ¢lenské staty zajisti, aby tkanova zarizeni,
v nichz jsou provadény ¢innosti souvisejici s vysetfovanim, zpracovanim, konzervaci,
skladovanim nebo distribuci lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka, byla
pro Ucely téchto ¢innosti akreditovana, jmenovéna pfislusnym organem nebo aby jim
prislusny organ udélil opravnéni nebo povoleni.

Vuitrostdtni pravni uprava

Ve véci v pivodnim Fizeni je nesporné ze § 13 odst. 1, 1°) zdkona o DPH (momsloven)
musi byt vykladan v souladu s ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) esté smérnice.

Smérnice 2004/23 je do danského prava provedena zdkonem o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro naklddani s lidskymi tkdnémi a buiikami (nazvanym
Lvaevsloven®).

V Dénsku jsou ¢innosti bank kmenovych bunék upraveny zejména zdkonem o posky-
tovani zdravotnickych sluzeb za uplatu (lov om markedsfering af sundhedsydelser),
zdkonem o ochrané osobnich idaji (persondataloven) a zdkonem o pravech pacien-
ta (lov om patienters retsstilling). Ze spisu vyplyvd, ze posledné uvedeny zikon byl
upresnén nékolika spravnimi pokyny, mezi nimi pokynem ze dne 22. zar{ 1998 ¢. 83
o biobankach v odvétvi zdravotnictvi: prava pacientt a regulace (Vejledning nr. 83 om
biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav ze dne
22. zat{ 1998).
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Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

Ostre Landsret vysvétluje, Zze kmenové buriky jsou nezralé bunky, které jsou schopné
vlastni reprodukce a obnovy ostatnich specializovanych bunék v organismu. Mohou
byt ziskdny z embryi, pupec¢nikové krve, kostni dfené nebo periferni krve a pouzity
k 1é¢eni onemocnéni, pti kterych specializované bunky chybi nebo byly zni¢eny. Uve-
dené rozhodnuti zminuje, ze kmenové bunky pochazejici z pupecnikové krve (dale
»kmenové bunky z pupec¢niku“) jsou vyuzivany od roku 1988.

Podle predklddajictho soudu by kmenové bunky mély byt vyuzitelné v 1é¢bé cukrov-
ky, artrézy, rakoviny, Parkinsonovy nemoci, Alzheimerovy nemoci a mukoviscidézy.
Dodavd, Ze probihd globalni vyzkum novych zptisobt lé¢ebného pouziti. Z predkla-
daciho rozhodnuti nicméné vyplyv4, ze nelze vylécit veskeré nemoci libovolnym dru-
hem kmenovych bunék. V nékterych pripadech jsou totiz vhodnéjsi kmenové bunky
z pupecniku.

CopyGene je v predklddacim rozhodnuti popséana jako ,predni ,,biobanka“ ve Skandi-
navii“. Budoucim rodi¢im nabizi odbér, pfepravu, rozbor a skladovani pupecnikové
krve odebrané novorozenciim pro odbér kmenovych bunék z pupecniku, které obsa-
huje, aby jimi mohlo byt dité 1éceno v pripadé vazného onemocnéni. Takové sluzby
nejsou hrazeny nebo proplaceny z danského systému vetfejného zdravotniho pojisténi.

Budouci rodice nejprve podepi$ou se spole¢nosti CopyGene smlouvu o odbéru, pre-
pravé a vy$etreni krve. Odbér krve se uskutecnuje bezprosttedné po porodu opréavné-
nymi zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou téZ vizani smlouvou se spole¢nosti Co-
pyGene. Krev je poté prevezena do laboratofe spole¢nosti CopyGene a vySetiena tak,
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aby bylo mozné stanovit, zda obsahuje dostatek zivych kmenovych bunék vhodnych
ke skladovéni. Je-li tomu tak, rodi¢e mohou podepsat jinou obnovitelnou smlouvu se
spolec¢nosti CopyGene o kryokonzervaci (zmrazeni) a skladovani bunék.

Dotcené kmenové bunikky mohou byt pouzity pouze v rimci nemocni¢ni péce. Krev je
majetkem ditéte zastoupeného matkou. CopyGene kmenové buriky nevlastni a nemd
pravo pouzit je pro vyzkum, transplantaci nebo k jinym tcelam.

V souladu se zdkonem o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro nakladani
s lidskymi tkanémi a bunikami ma CopyGene povoleni k nakladani s kmenovymi bun-
kami z pupecniku pro ucely ,,autolognich” transplantaci. V ndvaznosti na akvizici jiné
danské biobanky, kterd ma povoleni k nakladani s kmenovymi bunkami pro autologni
i alogenni pouziti, CopyGene zah4jila jednani s ddnskymi orgény za tGcelem sjedno-
ceni systémt obou bank kmenovych bunék tak, aby vsechny vzorky kmenovych bu-
a mohly slouzit k autolognim i alogennim transplantacim. CopyGene ve svém pisem-
ném vyjadreni uvedla, ze zamyslela ziskat takové povoleni v pribéhu roku 2009.

Rozhodnutim ze dne 1. ¢ervence 2004 Told- og Skattestyrelsen (spréva cel a dani)
zamitla Zddost o osvobozeni od DPH, kter4 se tykala sluzeb dot¢enych v ptivodnim fi-
zeni. Ndmitky podané CopyGene proti uvedenému rozhodnuti zamitl dne 21. kvétna

e

2005 Landsskatteretten (nejvyssi spravni organ pro danové zalezitosti).

I - 5096



21

22

COPYGENE

CopyGene podala proti odmitnuti pozadovaného osvobozeni od dané zalobu k pred-
kladajicimu soudu s tvrzenim, ze jeji sluzby musi byt povazovany za ¢innosti ,uzce

766

souvisejici“ s nemocnic¢ni a 1ékarskou péci, a v disledku toho musi byt osvobozeny od
DPH na zéakladé ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice.

Za téchto podminek se @stre Landsret rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt pojem ,¢inn5o0st ,4zce souvisejici’ s nemocni¢ni péci uvedeny v ¢l. 13

Césti A odst. 1 pism. b) [$esté smérnice] vykladdn v tom smyslu, Ze zahrnuje pod-
minku ¢asu, a sice Ze nemocni¢ni péce, s niz takova sluzba tzce souvisi, musi byt
skute¢nd a ukoncend, musi probihat nebo musi byt plinovand, nebo k tomu, aby
do tohoto pojmu byly zahrnuty sluzby banky kmenovych bunék spocivajici v od-
béru, prepravé, vysetieni a skladovani pupecnikové krve novorozenct pro auto-
logni pouziti, postaci, aby takova sluzba pouze mohla tzce souviset s moznou, ale
dosud neposkytovanou nebo neplanovanou nemocni¢ni péci?

M4 v této souvislosti vliv skutecnost, Ze vyse popsané sluzby nemohou byt po-
skytnuty jindy nezli pfi porodu?

Musi byt ¢l. 13 ¢ast A odst. 1 pism. b) $esté smérnice vykladdn v tom smyslu,
ze se uvedené ustanoveni vztahuje na veskeré sluzby poskytované preventivné,
jsou-li takové sluzby poskytovény pied nemocni¢ni nebo 1ékarskou péci, a drive
nezli takovd nemocni¢ni nebo lékarské péce bude viibec pripadat v avahu, a to jak
z hlediska casu, tak i z hlediska lékarského?
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3) Musi byt pojem ,,dalsi fadné uznana zarizeni téze povahy” uvedeny v ¢l. 13 ¢és-

ti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice vykladdn v tom smyslu, Ze se vztahuje na
soukromé banky kmenovych bunék, jejichz sluzby — poskytované opravnénymi
zdravotnickymi pracovniky, a to zdravotnimi sestrami, porodnimi asistentkami
a laboranty — spoc¢ivaji v odbéru, prepravé, vysetieni a skladovani pupecnikové
krve novorozenct za tGcelem autolognich transplantaci, které by se uskutecnily
pri pripadné budouci hospitalizaci, i kdyz uvedenym bankam kmenovych bunék
neni poskytovana podpora z verejného systému socidlniho zabezpeceni a thrady,
které jim jsou zaplaceny, nejsou uvedenym systémem hrazeny?

M3 v tomto ohledu vliv skute¢nost, Ze soukroma banka kmenovych bunék ob-
drzela na zdkladé vnitrostitniho zdkona, kterym byla provedena [smérnice
2004/23], povoleni ptislusnych zdravotnickych orgéni ¢lenského stitu nakladat
s lidskymi tkanémi a bunikami formou odbéru, uchovani a skladovani kmenovych
bunék z pupecnikové krve pro autologni transplantace?

M4 na odpovéd na otdzky 1 az 3 vliv skute¢nost, ze sluzby jsou poskytoviny
s ohledem na pripadné alogenni transplantace soukromou bankou kmenovych
bunék, kterd mé povoleni prislusnych zdravotnickych organt clenského statu na-
kladat s tkdnémi a bunikami formou odbéru, uchovani a skladovani kmenovych
bunék z pupecnikové krve pro autologni transplantace podle vnitrostitniho zéko-
na provadéjictho smérnici 2004/23?“
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K predbéznym otazkam

Uvodni pozndmbky

Sesta smérnice priznava velmi $irokou ptisobnost DPH tim, ze v ¢lanku 2, ktery se
tykd zdanitelnych plnéni, odkazuje kromé dovozu zbozi na dodéni zbozi a poskytova-
ni sluzeb za protiplnéni uskute¢néné v tuzemsku osobou povinnou k dani, kterd jedna
jako takovd (viz zejména rozsudky ze dne 21. inora 2006, Halifax a dalsi, C-255/02,
Sb. rozh. s.1-1609, bod 49; ze dne 14. prosince 2006, VDP Dental Laboratory, C-401/05,
Sb. rozh. s. I-12121, bod 22, a ze dne 11. Gnora 2010, Graphic Procédé, C-88/09,
Sb. rozh. s. I-1049, bod 15). Clanek 13 této smérnice nicméné nékteré ¢innosti od DPH
osvobozuje.

Podle judikatury Soudniho dvora osvobozeni od dané uvedena v ¢lanku 13 Sesté
smérnice predstavuji autonomni pojmy prava Unie, jejichZ ticelem je zabranit rozdi-
lam v pouzivéani rezimu DPH mezi jednotlivymi ¢lenskymi stéty (viz zejména rozsud-
ky ze dne 25. Gnora 1999, CPP, C-349/96, Recueil, s. [-973, bod 15, a ze dne 28. ledna
2010, Eulitz, C-473/08, Sb. rozh. s. I-907, bod 25).

Z ustédlené judikatury mimoto vyplyv4d, Ze se osvobozeni uvedend v ¢l. 13 ¢asti A Sesté
smérnice netykaji viech cinnosti ve vefejném zdjmu, ale pouze téch cinnosti, kte-
ré jsou zde vyjmenovany a velmi podrobné popsiny (viz zejména rozsudky ze dne
11. ¢ervence 1985, Komise v. Némecko, 107/84, Recueil, s. 2655, bod 17; ze dne
20. listopadu 2003, D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services, C-307/01, Recueil,
s.1-13989, bod 54, jakoz i vy$e uvedeny rozsudek Eulitz, bod 26 a citovana judikatura).
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Vyrazy pouzité k vymezeni osvobozeni uvedenych v ¢lanku 13 Sesté smérnice je tre-
ba vykladat restriktivné, jelikoz predstavuji vyjimky z obecné zésady, podle niz DPH
podléhd kazdé dplatné poskytnuti sluzeb uskute¢néné osobou povinnou k dani. Vy-
klad téchto vyrazi véak musi byt v souladu s cili sledovanymi uvedenymi osvobozeni-
mi a musi splnovat pozadavky zasady danové neutrality, ktera je vlastni spolecnému
systému DPH. Toto pravidlo restriktivniho vykladu tak neznamend, ze by mély byt
vyrazy pouzité k vymezeni osvobozeni uvedenych v ¢lanku 13 vykladany zpisobem,
ktery by vylou¢il u¢inky téchto osvobozeni (viz rozsudek ze dne 14. ¢ervna 2007, Ha-
derer, Sb. rozh. s. I-4841, bod 18 a citovana judikatura, jakozZ i vy$e uvedeny rozsudek
Eulitz, bod 27 a citovan4 judikatura).

Pokud jde o sluzby lékarské povahy, z ustdlené judikatury vyplyva, ze se ¢l. 13 ¢ast
A odst. 1 pism. b) $esté smérnice vztahuje na sluzby poskytované v nemocnicich, za-
timco se pismeno c) téhoz ustanoveni vztahuje na 1ékarské sluzby poskytované mimo
takovy ramec jak v bydlisti poskytovatele sluzeb, tak v bydlisti pacienta nebo na jiném
misté (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 10. zari 2002, Kiigler, C-141/00, Recueil,
s. 1-6833, bod 36). Z toho vyplyvd, ze pismena b) a c¢) ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1, jejichz
plsobnost je odli$nd, maji za cil upravit vSechna osvobozeni lékarskych sluzeb ve
striktnim smyslu od dané (viz vyse uvedeny rozsudek Kigler, bod 36, a rozsudek ze
dne 8. ¢ervna 2008, L.u.P,, C-106/05, Sb. rozh. s. I-5123, bod 26).

Jak jiz Soudni dviir rozhodl, jak pojem ,1ékarska péce” uvedeny v ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1
pism. b) Sesté smérnice, tak pojem ,poskytovani [lékarské] péce” uvedeny v pismeni
c) téhoz odstavce se tedy tykaji sluzeb, které maji za cil diagnostikovat, 1é¢it a v co
nejvétsim mozném rozsahu uzdravovat nemoci nebo zdravotni obtize (viz rozsudek
ze dne 6. listopadu 2003, Dornier, Recueil, s. [-12911, bod 48 a citovana judikatura,
jakoz i vy$e uvedeny rozsudek L.u.P,, bod 27).
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I kdyz ,1ékarskd péce” a ,poskytovani [lékarské] péce” musi mit terapeuticky ucel,
nevyplyva z toho nutné, ze terapeuticky ucel sluzby musi byt chapan v obzvlasté uz-
kém pojeti (viz rozsudky ze dne 11. ledna 2001, Komise v. Francie, C-76/99, Recue-
il, s. I-249, bod 23, a ze dne 20. listopadu 2003, Unterpertinger, C-212/03, Recueil,
s. 1-13859, bod 40).

Soudni dvir jiz rozhodl, Ze 1ékarské sluzby poskytované za ticelem prevence mohou
byt osvobozeny na zdkladé ¢l. 13 ¢dsti A odst. 1 pism. b) nebo c) Sesté smérnice.
I v ptipadech, kdy osoby, které jsou predmétem vys$etreni nebo jinych lékarskych z4-
saht preventivni povahy, netrpi Zddnou nemoci nebo zdravotni obtizi, je zahrnuti
téchto sluzeb do pojmu ,lékarska péce” a ,,poskytovéni [lékarské] péce” v souladu s ci-
lem snizovani naklad na zdravotni péci, ktery je spole¢ny jak osvobozeni od dané
stanovenému v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b), tak osvobozeni od dané stanovenému
v pismeni c) téhoz odstavce (viz v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek L.u.P., bod 29
a citovana judikatura). Na lékarské sluzby poskytnuté s cilem chranit, zachovat nebo
obnovit zdravi osob se tedy vztahuje osvobozeni od dané stanovené v ¢l. 13 casti
A odst. 1 pism. b) a ¢) uvedené smérnice (viz v tomto smyslu vy$e uvedené rozsudky
Unterpertinger, body 40 a 41, jakoz i D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services,
body 58 a 59).

Pravé ve svétle uvedenych dvah je tfeba odpovédét na predlozené otdzky.
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K prvni a druhé otdzce ve spojent se ctvrtou otdzkou

Podstatou prvnich dvou otdzek ve spojeni se ¢tvrtou otdzkou predkladajiciho soudu
je, zda odbér, preprava, vySetfeni a skladovani pupecnikové krve za ticelem pripad-
ného pouziti z ni odebranych kmenovych bunék pro budouci autologni 1é¢bu mohou
byt osvobozeny od DPH na zédkladé ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice ja-

kozto plnéni ,izce souvisejici“ s ,nemocnic¢ni a lékarskou péci“ ve smyslu uvedeného
ustanoveni.

V takovém kontextu je podstatou prvni otdzky predkladajiciho soudu to, zda pojem
»»sluzby “,uzce souvisejici,’ s “,nemocnic¢ni a lékarskou péc¢i* “ ve smyslu ¢l. 13 ¢asti
A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se vztahuje na
takovd plnéni, jakymi jsou plnéni dotéend v ptivodnim fizeni, ackoliv dot¢end mozna
nemocni¢ni péce nutné nebyla poskytnuta, neprobihd ani neni planovadna. Podstatou
druhé otdzky konkrétné je, zda ¢l. 13 ¢ast A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice zahrnuje,
jakozto sluzby poskytované preventivné, takové sluzby, o jaké se jednd v ptivodnim
tizeni. Ctvrta otdzka se mimoto tyka eventualniho dopadu moznosti, ze by takova
osoba povinnd k dani, jakou je spole¢nost CopyGene, méla povoleni poskytovat sluz-
by za t¢elem ptipadnych autolognich i alogennich transplantaci, na odpovéd, ktera
ma byt poskytnuta na prvni dvé otazky.

Pokud jde nejprve o problém, kterym se zabyva druhd otazka, tedy zda ¢l. 13 ¢ast
A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice zahrnuje jakoZto preventivni sluzby takova plnéni,
jakymi jsou plnéni dotéend v pavodnim fizeni, jiz z bodu 30 tohoto rozsudku vyplyvd,
ze 1ékarské sluzby poskytované preventivné mohou spadat do pojmu ,lékarské péce”
ve smyslu uvedeného ustanoveni.
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V projedndvané véci nicméné predkladajici soud i zicastnéni, ktefi Soudnimu dvo-
ru predlozili vyjadieni, pouze tvrdili, Ze ¢innosti dot¢ené v ptivodnim fizeni samy
IS PN{4

o sobé spadaji do pojmu ,1ékarské péce” ve smyslu ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 psim. b) Sesté
smérnice.

Odhaleni onemocnéni sice mtize byt v kazdém pripadé jednim z moznych ticelt odti-
vodnujicich odbér kmenovych bunék z pupecniku, avsak ze spisu se zda vyplyvat,
ze sluzby poskytované spole¢nosti CopyGene jsou urceny pouze k zajisténi toho, ze
bude k dispozici specificky zdroj pro ucely lécby za nejistého predpokladu, Ze se stane
nezbytnou; jako takové ale nepredstavuji ¢innosti majici za cil odvrceni, zabranéni
nebo predejiti vyskytu onemocnéni, irazu nebo zdravotnich obtizi nebo o odhaleni
onemocnéni v latentnim nebo poc¢ate¢nim stadiu. Kdyby tomu tak bylo, coz pripad-
né prislusi ovérit predkladajicimu soudu, nemohly by byt takové ¢innosti, jako jsou
¢innosti dot¢ené v pivodnim fizeni, samy o sobé povazovany za ¢innosti majici pre-
ventivni povahu.

Dosel-li by naopak uvedeny soud k zavéru, ze rozbor pupecnikové krve ma skute¢né
umoznit stanoveni 1ékarské diagnézy a neni pouhou soucésti vysetteni umoznujictho
ovérit, zda jsou kmenové bunky zivotaschopné, bylo by treba dospét k zavéru, Ze se
jednd o poskytovani diagnostické péce, kterda muize byt osvobozena od dané podle
¢l. 13 ¢éast A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice, s vyhradou splnéni ostatnich podminek
stanovenych timto ustanovenim a uvedenou smérnici.

Pokud jde dile o pojem ,, “,¢innosti Gzce souvisejici,’ s poskytovanim nemocni¢ni
a lékarské péce™ ve smyslu ¢l. 13 ¢4sti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice, ze samotné-
ho znéni tohoto ustanoveni vyplyva, Ze se nevztahuje na sluzby, které nemaji Zddnou
souvislost s poskytovdnim nemocnic¢ni péce prijemciim téchto sluzeb ani s lékafskou
péci jimi pripadné obdrzenou (viz vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 33, jakoz
i rozsudek ze dne 1. prosince 2005, Ygeia, C-394/04 a C-395/04, Sb. rozh. s. [-10373,
bod 17).
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Soudni dvur tudiz rozhodl, Ze sluzby spadaji pod pojem ,, ,¢innosti tizce souvisejici’
s poskytovanim nemocni¢ni a 1ékarské péce” uvedeny v ¢l. 13 ¢dsti A odst. 1 pism. b)
Sesté smérnice, pouze pokud jsou ve skutec¢nosti poskytovany jako vedlejsi sluzby
souvisejici s poskytovinim nemocni¢ni péce prijemctm téchto sluzeb nebo s lékar-
skou péci jimi obdrzenou, které predstavuji hlavni sluzbu (viz vy$e uvedeny rozsudek
Ygeia, bod 18).

V tomto ohledu z judikatury vyplyv4, Ze plnéni maze byt povazovano za vedlejsi k pl-
néni hlavnimu, pokud je nikoliv samotnym cilem, nybrz prostfedkem k pozivani hlav-
niho plnéni poskytovatele sluzeb za nejvyhodnéjsich podminek (viz vyse uvedené
rozsudky Komise v. Francie, bod 27; Dornier, bod 34; Ygeia, bod 19, jakoZ i rozsudek
ze dne 14. ¢ervna 2007, Horizon College, C-434/05, Sb. rozh. s. I-4793, bod 29 a ci-
tovand judikatura). Pokud jde o 1ékarské sluzby, Soudni dvir upfesnil, Ze vzhledem
k cili sledovanému osvobozenim od dané stanovenym v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b)
Sesté smérnice pouze poskytovani sluzeb, které logicky nalezi do ramce poskytovani
lékarské a nemocni¢ni péce a které predstavuje nezbytnou etapu v procesu posky-
tovani téchto sluzeb k dosazeni lécebnych cilit sledovanych posledné uvedenymi, je
zpusobilé byt ,[...] Gzce souvisejicimi ¢innostmi“ ve smyslu tohoto ustanoveni (viz
v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Ygeia, bod 25).

V projedndvané véci patrné ze spisu vyplyvd, ze zejména z divodu relevantnich déan-
skych pravnich predpist, jakoz i ze smlouvy uzaviené mezi spolecnosti CopyGene
a rodici-zakazniky, kmenové bunky z pupecniku, jichz se tykaji ¢cinnosti dotCené v pti-
vodnim fizeni, mohou byt pouzity vylu¢né pro 1é¢bu, a sice transplantaci, a jiné vyu-
zitf, napriklad vyzkum, je vylouceno.

Ze spisu vyplyvd, ze takova lécba zahrnuje provedeni komplexnich lékarskych zakro-
kg, které se obvykle — dokonce vzdy — uskute¢nuji v nemocnici. Vzhledem k tomu, Ze

.....

nebo zdravotnich obtizi, spadaji, jak vyplyva z bodu 28 tohoto rozsudku, do pojmu

slékarska péce”, uvedeného v ¢l. 13 Casti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice.
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Dénskd a recka vlada, jakoz i Komise Evropskych spolecenstvi nicméné v podstaté
tvrdi, ze ¢innosti dot¢ené v ptivodnim fizeni za souc¢asného stavu védeckého poznani
predstavuji natolik vzdalenou a hypotetickou vazbu s moznou budouci hospitalizaci
doty¢nych osob, Ze nelze hovorit o plnénich tzce souvisejicich s nemocnic¢ni a lékar-

77

skou péci ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze z bodu 24 tohoto rozsudku vyplyva, ze
osvobozeni od dané uvedend v ¢lanku 13 Sesté smérnice predstavuji autonomni poj-
my prava Unie. Proto neni v projedndvané véci vhodné zakladat vyklad ¢l. 13 ¢asti
A odst. 1 pism. b) uvedené smérnice zejména na ,soucasném” stavu védeckého po-
zndni, tim spise Ze ze spisu vyplyvd, zZe v oblasti dotcené projedndvanou predbéznou
otdzkou se stav védeckého pozndni neustéle vyviji. Pro soudy je velmi obtizné takovy
stav spolehlivé vyhodnotit v oblasti, o jakou se v projedndvané véci jednd.

Osvobozeni od dané stanovené v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice ostatné
nestanovi to, co predkladajici soud v prvni otdzce oznacuje jako ,podminku casu®
Ani Gcel uvedeného osvobozeni od dané, ani systematika Sesté smérnice nevyzaduji,
aby uvedené ustanoveni bylo vyklddano tak, jako by uvedend podminka existovala.
Moznost zdiraznéna v uvedené otdzce, ze miize existovat vyznamny ¢asovy odstup
mezi odbérem kmenovych bunék z pupecniku a jejich pripadnym pouzitim pro tce-
ly nemocnic¢ni a lékarské péce, tak sama o sobé nebrani tomu, aby takové Cinnosti,
jakymi jsou ¢innosti dotéené v pivodnim fizeni, mohly byt osvobozeny od dané na
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zdkladé posledné uvedeném ustanoveni, tim spiSe ze — jak zdaraznil predkladajici
soud ve druhé ¢asti prvni otdzky — je nemozné odebrat krev, kterd obsahuje kmenové
bunky z pupecnikuy, jindy nezli pfi porodu.

Z toho vsak nevyplyva, ze ¢innosti dotéené v ptivodnim fizeni mohou byt povazovany

za sluzby, které ,uzce souviseji“ s ,nemocnic¢ni a lékarskou péci“ ve smyslu ¢l. 13 ¢asti
A odst. 1 pism. b) $esté smérnice.

V této souvislosti je nesporné, ze — bez ohledu na presné udaje vyplyvajici ze sou-
¢asného stavu védeckého poznini — v pripadé vétsiny adresatli ¢innosti dotcenych
v pivodnim fizeni neni a pravdépodobné nikdy nebude hlavni sluzbou spadajici do
pojmu ,nemocni¢ni nebo lékarska péce” ve smyslu ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice. Prvni otdzka je tak zaloZena na predpokladu, Ze v dobé poskytnuti tako-
vych sluzeb, o které se jedna ve véci v pivodnim Fizeni, nej¢astéji nejde o nemocniéni
nebo lékarskou péci, kterd je poskytovana, probihd, je nutna ¢i zamyslena.

Pouze za dvojiho predpokladu, ze zaprvé stav védeckého poznani umozni nebo bude
vyzadovat pouziti kmenovych bunék z pupecéniku pro 1é¢bu nebo prevenci konkrét-
niho onemocnéni, a zadruhé, ze se takovd nemoc v konkrétnim pripadé vyskytuje
nebo jeji vyskyt hrozi, existuje dostatecné izka vazba mezi jednak nemocnicni a 1é-
karskou péci, kterd predstavuje hlavni plnéni, a jednak ¢innostmi dot¢enymi v ptivod-
nim fizeni.
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Za takovych podminek — i kdyby bylo pfipusténo, Ze ¢innosti dot¢ené v ptivodnim fi-
zeni nemohou mit jiny cil nezli pouziti takto uchovanych kmenovych bunék z pupec-
niku v ramci lékarské péce poskytované v nemocnici a nemohou byt pouzity k jinym
ucelim — nelze mit za to, Ze ¢innosti dotCené v ptivodnim fizeni jsou skute¢né posky-
tovany jako vedlejsi sluzby souvisejici s poskytovdnim nemocni¢ni péce prijemctm

sy

téchto sluzeb nebo s 1ékarskou péci jimi obdrzenou, jez predstavuji hlavni sluzbu.

Proto takové ¢innosti nespadaji do pojmu ,plnéni “,;dzce souvisejicich, s “,nemocnic-
ni a 1ékarskou péci‘ ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice. Jestlize
nemocni¢ni a lékarska péce neni poskytovdna, neprobihd ani neni dosud planovana,
mohou byt takové ¢innosti, jakymi jsou ¢innosti dot¢ené v ptivodnim fizeni, Gzce
spojeny s nemocnicni a lékarskou péci, pouze pokud nastanou nékteré skutecnosti.

Konecné, pokud jde o moznost uplatinovanou v ramci ¢tvrté otazky, podle které je po-
uziti takovych kmenovych bunék z pupec¢niku predpoklddéno pro alogenni transplan-
taci, a nikoliv transplantaci autologni, posta¢i uvést, ze takova okolnost v zdsadé nemd
dopad na zévéry uvedené v bodech 34 a 50 tohoto rozsudku.

S ohledem na vyse uvedené skutec¢nosti je titeba odpovédét spole¢né na prvni, druhou
a Ctvrtou otazku tak, Ze pojem ,plnéni Gzce souvisejicich s nemocnic¢ni a l1ékarskou
péci” ve smyslu Cl. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice musi byt vyklddan v tom
smyslu, Ze se nevztahuje na takové ¢innosti, jakymi jsou ¢innosti dotéené v pivodnim
fizeni, které spocivaji v odbéru, prepravé, rozboru a skladovini pupecnikové krve,
jakoz i ve skladovani kmenovych bunék obsazenych v této krvi, pokud nemocni¢ni
1ékarska péce, se kterou takové Cinnosti souviseji pouze pripadné, neni fakticky po-
skytovana, neprobihd ani neni dosud planovana.
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Ke treti otdzce ve spojenti se ¢tvrtou otdzkou

Treti otdzka se v zdsadé tykd urceni, zda za takovych okolnosti, jakymi jsou dot¢ené
okolnosti v projedndvané véci, mohou mit vnitrostatni organy legitimné za to, Ze ta-
kova osoba povinna k dani, jakou je CopyGene, neni ,dal$im rddné uznanym zarize-
nim téze povahy [jako nemocnice, 1é¢ebné nebo diagnostické ustavy]“ ve smyslu ¢l. 13
C¢dsti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice.

V tomto kontextu se predkladajici soud v zasadé taze, zda — pokud jsou takové sluzby
bank kmenovych bunék, jakymi jsou sluzby dot¢ené v ptivodnim rizeni, poskytovany
opravnénymi zdravotnickymi pracovniky, tfebaze takové banky kmenovych bunék,
byt maji povoleni pfislu$nych zdravotnickych organu ¢lenského stitu v rimci smérni-
ce 2004/23 k nakladani s lidskymi tkanémi a buiikami, nedostavaji podporu z verejné-
ho systému socidlniho zabezpeceni a Ghrady, které jim jsou odvddény, nejsou z uvede-
ného systému hrazeny — ¢l. 13 ¢dst A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice bran{ tomu, aby
vnitrostatni orgdny mély za to, Ze takova osoba povinna k dani, jakou je CopyGene,
neni ,dal$im fddné uznanym zafizenim téze povahy [jako nemocnice, lé¢ebné nebo
diagnostické dstavy]“ ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice.

Ctvrta otazka se tyka zejména pifpadného dopadu moznosti, Ze by takova osoba po-
vinnd k dani, jakou je spole¢nost CopyGene, méla povoleni poskytovat sluzby za uce-
lem pripadnych autolognich i alogennich transplantaci, na odpovéd, kterd ma byt
poskytnuta na treti otdzku.
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Podle ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice musi clenské staty osvobodit od
DPH sluzby, které spadaji do uvedeného ustanoveni, pokud jsou ,providéné verej-
nopravnimi subjekty nebo za socidlnich podminek srovnatelnych s podminkami ve-
rejnopravnich subjektd, dile nemocnicemi, lé¢cebnymi nebo diagnostickymi tstavy
a dal$imi radné uznanymi zafizenimi téze povahy*.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze pravidla pro vyklad osvobozeni stanove-
nych ¢lankem 13 $esté smérnice, uvedend v bodé 26 tohoto rozsudku, se vztahuji na
specifické podminky, jez jsou vyzadovény pro to, aby tato osvobozeni od dané mohla
byt uplatnéna, a zvlasté na podminky tykajici se postaveni nebo totoznosti hospodat-
ského subjektu, ktery plnéni, na néz se osvobozeni od dané vztahuje, uskutec¢nuje (viz
vy$e uvedeny rozsudek Eulitz, bod 42 a citovana judikatura).

Pokud jde o ¢l. 13 ¢ast A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice, z judikatury Soudniho dvora
vyplyv4, Ze se uvedené ustanoveni vztahuje na fddné uznand zarizeni, kterd maji soci-
alni UcCel, jako je ochrana lidského zdravi (viz v tomto smyslu vys$e uvedeny rozsudek
Dornier, bod 47).

Pokud jde tvodem o pojem ,dal$i fadné uznand zarizenimi téze povahy [jako nemoc-
nice, 1é¢ebné nebo diagnostické dstavy]“ ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice, danska a feckd vlada uvddéji, Ze CopyGene nemuize byt postavena na roven
nemocnicim, 1é¢ebnym a diagnostickym ustavim.
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V pripadé potieby prislusi predklddajicimu soudu, aby posoudil, zda takovy subjekt,
jakym je spolecnost CopyGene, mé ,tutéz povahu“ jako nemocnice, 1é¢ebné a dia-
gnostické tGstavy. V tomto ohledu je tieba pripomenout, Ze — jak jiz Soudni dvir
rozhodl — jestlize lékarské diagnostické rozbory nalezi s prihlédnutim ke svému te-
rapeutickému ucelu do pojmu ,lékarska péce” stanoveného v ¢l. 13 A odst. 1 pism. b)
Sesté smérnice, musi byt soukroma laboratof, ktera takové rozbory provadi, povazo-
vana za zarizeni ,téZe povahy* jako ,nemocnice” a ,1é¢ebné a diagnostické ustavy” ve
smyslu tohoto ustanoveni (viz vy$e uvedeny rozsudek L.u.P. body 18 a 35). Spole¢nost
CopyGene na dotaz Soudniho dvora v projednévané véci pri jednani v zasadé uvedla,
ze obvykle provadi rozbor kmenovych bunék vyluéné za acelem zjisténi, zda existuje
dostatek ,zivotaschopnych® bunék pro uchovani dotceného vzorku.

Pokud jde o pojem ,fddné uznand zarizeni, tedy jediny prvek podminek uvedenych
v bodu 56 tohoto rozsudku, ktery byl analyzovan podrobné jak ve vyjadfeni pred-
lozeném Soudnimu dvoru, tak v predklddacim rozhodnuti, z judikatury vyplyvd, ze
uznani zafizeni ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice nepredpokld-
dd formadlni postup a Ze takové uznani nemusi nutné vyplyvat z vnitrostatnich prav-
nich predpistt danové povahy (viz v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Dornier,
body 64, 65, 67 a 76).

Proto skutecnost, ze Danské kralovstvi neuplatnilo moznost podridit v jednotlivych
pripadech priznani kazdého osvobozeni od dané stanoveného v ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1
pism. b) Sesté smérnice jinym nez vefejnopravnim subjektim, stanovenou odst. 2
pism. a) uvedeného ¢lanku, splnéni jedné z podminek stanovenych ddle v uvedeném
odstavci 2, se nedotykd moznosti uznat zafizeni pro Gcely priznini osvobozeni od
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dané uvedeného v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice (viz obdobné vyse
uvedeny rozsudek Dornier, bod 66).

V zésadé tedy prislu$i vnitrostatnimu pravu kazdého ¢lenského stitu stanovit pravi-
dla, podle kterych takové uzndni maze byt udéleno zarizenim, ktera o néj pozadala.
Clenské staty v tomto ohledu disponuji posuzovaci pravomoci (vy$e uvedené rozsud-
ky Dornier, body 64 a 81, jakoz i L.u.P,, bod 42).

Pokud ma osobé povinné k dani svédcit postaveni fadné uznaného zarizeni ve smyslu
¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice, prislusi prislusnym organtim, aby dodr-
zovaly meze posuzovaci pravomoci stanovené posledné uvedenym ustanovenim tim,
ze uplatni zdsady prdva Unie, zejména zdsady rovného zachizeni, kterd je v oblasti
DPH vyjadrena zasadou danové neutrality (viz, v tomto smyslu, vy$e uvedené rozsud-
ky Dornier, bod 69, a L.u.P,, bod 48).

V tomto ohledu za tcelem urceni, ktera zarizeni musi byt ,uznina“ ve smyslu uve-
deného ustanoveni, vnitrostatnim orgdntim v souladu s pravem Unie a za pfezkumu
vnitrostatnimi soudy pfislusi, aby vzaly v Gvahu fadu faktor®, mezi nimiz jsou povaha
obecného zijmu na ¢innostech doty¢né osoby povinné k dani, skute¢nost, ze jiné
osoby povinné k dani uskutec¢nujici stejné ¢innosti jiz podobné uznani maji, jakoz
i skute¢nost, ze naklady dotcenych sluzeb jsou ptipadné pievdzné hrazeny zdravot-
nimi pojistovnami nebo jinymi orgény socidlniho zabezpeceni (viz v tomto smyslu
vyse uvedené rozsudky, Kigler, body 57 a 58, a Dornier, body 72 a 73, jakoz i L.u.P,
bod 53).
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V projednévané véci neni sporu o tom, ze Danské kralovstvi nestanovilo zadna kon-
krétni pravidla nebo postup provadéjici ¢l. 13 ¢dst A odst. 1 pism. b) $esté smérnice
pro poskytovatele sluzeb, ktef{ nejsou vefejnopravnimi subjekty. Pfitom na rozdil od
toho, co CopyGene navrhovala pri jednani, pouhd skute¢nost, Ze vicero clenskych
statd systematicky osvobozuje poskytovani sluzeb soukromymi bankami kmenovych
bunék z pupec¢niku, nemize mit vliv na tfeti poloZzenou otazku. Jak totiz vyplyva
z bodi 63 a 64 tohoto rozsudku, danské organy maji v této oblasti prostor pro uvaze-
ni, dodrzuji-li pravo Unie, zejména vcetné zasady danové neutrality.

Za znéni treti otazky vyplyvd, Ze poznatky, které predkladajici soud v této souvislosti
pripadné povazuje za relevantni, zahrnuji zejména skutec¢nosti, Ze zaprvé sluzby po-
skytované spole¢nosti CopyGene jsou provadény opravnénymi zdravotnickymi pra-
covniky, zadruhé takové sluzby nejsou podporovany z vefejného systému socidlniho
zabezpeceni a nejsou z takového systému hrazeny a zatreti CopyGene md povoleni
prislusnych zdravotnickych organd k nakladani s kmenovymi bunkami z pupecniku
podle vnitrostatnich pravnich predpisg, které provadéji smérnici 2004/23.

Pokud jde nejprve o skute¢nost, ze sluzby spole¢nosti CopyGene jsou poskytovany
v ramci smlouvy uzavfené s opravnénymi zdravotnickymi pracovniky, tedy zdravot-
nimi sestrami, porodnimi asistentkami a laboranty, ze spisu neni zfejmé, pro které
¢innosti maji takovi pracovnici ,opravnéni na zakladé relevantnich vnitrostatnich
pravnich prepist, jejichZ obsah nadto ze spisu nevyplyva. Je tak tfeba v kazdém pri-
padé konstatovat, ze pouha skutecnost, ze se jedna o kvalifikované zdravotnické pra-
covniky, sama o sobé nebrdni tomu, aby dédnské organy odmitly ptiznat takové osobé
povinné k dani, jakou je spole¢nost CopyGene, uzndni, které by ji umoznilo vyuzivat
osvobozeni od dané stanovené v ¢l. 13 ¢dsti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice.
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Pokud jde déle o skute¢nost, Ze ¢innosti spole¢nosti CopyGene dotéené v ptivodnim
fizeni nejsou podporoviny ze systému verejného socidlniho zabezpeceni a nejsou
z takového systému hrazeny, z judikatury citované v bodu 65 tohoto rozsudku vyply-
v4, ze vnitrostatn{ orgdny jsou opravnény vzit takovou skute¢nost v avahu pti urce-
ni, zda takovd entita musi byt uzndna ve smyslu ¢l. 13 ¢ésti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice.

Stejnd skutecCnost je ostatné prvkem, ktery je tieba vzit v ivahu pfi urceni — jez nenf
predmétem projedndvané zddosti o rozhodnuti o predbézné otdzce — zda osoba po-
vinnd k dani poskytuje své sluzby ,za socidlnich podminek srovnatelnych s podmin-
kami vefejnopravnich subjekti” ve smyslu téhoZ ustanoveni.

Je tieba nicméné uvést, Ze iivahy uvedené v bodech 69 a 70 tohoto rozsudku nenazna-
Cuji, Ze osvobozeni od dané stanovené v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérni-
ce musi byt systematicky vylouceno, pokud sluzby nejsou hrazeny organy socialniho
zabezpeceni. Jedna se spiSe o skute¢nost, kterd musi byt vyvazena a kterd muize byt
kompenzovana kuptikladu pottebou zajistit rovné zachéazeni. Z judikatury rovnéz vy-
plyvd, Ze pokud je napriklad situace osoby povinné k dani srovnateln4 se situaci ostat-
nich subjekt poskytujicich stejné sluzby ve srovnatelnych situacich, pouhd okolnost,
ze ndklady na takové sluzby nejsou plné prevzaty organy socialniho zabezpeceni, ne-
odivodnuje rozdilné zachdzeni mezi poskytovateli, pokud jde o povinnost k DPH (viz
v tomto smyslu vyse uvedeny rozsudek Dornier, bod 75).

Dile na rozdil od toho, co naznacuje feckd vlada, pouha skutec¢nost, ze takova oso-
ba povinna k dani, jakou je spolecnost CopyGene, je soukromopravnim subjektem,
nemd automaticky za nasledek, ze ¢innosti takové osoby povinné k dani nemohou
byt osvobozeny od dané na zdkladé ¢l. 13 ¢éasti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice.
Pokud totiz zdkonodarce Spolecenstvi zamyslel omezit osvobozeni od dané podle
¢l. 13 A odst. 1 Sesté smérnice na urcité neziskové organizace nebo organizace, které
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nemaji obchodni povahu, uvedl to vyslovné, jak je zfejmé z pismen I), m) a q) tohoto
ustanoveni (viz rozsudek ze dne 26. kvétna 2005, Kingscrest Associates a Montecello,
C-498/03, Sb. rozh. s. 1-4427, bod 37).

Mimoto je tfeba upresnit, ze s ohledem zejména na zdsadu danové neutrality musi
byt pristup danovych organa pri zkoumdani srovnatelnych a konkurujicich si subjekta
soudrzny. V tomto ohledu poradce spole¢nosti CopyGene pii jednani potvrdil, Ze
v Dénsku neexistuje jind soukromd banka kmenovych bunék.

Konecné, pokud jde o skute¢nost, Ze CopyGene méla povoleni prislusnych zdravot-
nich organi k naklddani s kmenovymi burnikami z pupe¢niku podle vnitrostatnich
pravnich predpisti provadéjicich smérnici 2004/23, je pravda, Ze v urcitém rozsahu
tato skute¢nost sméruje spise k tomu, ze spolecnost CopyGene provadi ¢innosti, kte-
ré souviseji s hospitalizaci a nemocni¢ni péci. Takové povoleni tak miize predstavovat
skute¢nost hovorici ve prospéch toho, Ze takovy poskytovatel sluzeb je ptipadné ,rad-

né uznan“ ve smyslu ¢l. 13 ¢4sti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice.

Nema-li vak dojit k tomu, Ze vnitrostatni organy budou zbaveny prostoru pro uva-
Zeni, ktery jim posledné uvedené ustanoveni priznavd, pouha skutec¢nost, ze povolily
takové sluzby, jakymi jsou sluzby dotc¢ené v piivodnim fizeni, za pouziti jakostnich
a bezpecnostnich norem Unie, stanovenych v doty¢ném odvétvi, sama o sobé a auto-
maticky nemiize vést k uzndni z hlediska ¢l. 13 ¢4sti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice.
Jak uvadi danska vldda, ziskani takového povoleni je nezbytnou podminkou pro vy-
kon ¢innosti soukromé banky kmenovych bunék. Vydani takového povoleni nicméné
samo o sobé neni synonymem uznani ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté
smérnice.
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Totéz plati pro dalsi ustanoveni ddnské pravni Gpravy o soukromych bankach kme-
novych bunék, ktera cituje spolec¢nost CopyGene a jez jsou uvedena v bodu 13 tohoto
rozsudku.

Vyplyva z toho, Ze ¢l. 13 ¢ést A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice tak sdm o sobé nebrani
tomu, aby danské danové organy pro tcely dot¢eného osvobozeni od dané v ptivod-
nim Fizeni postavily spole¢nost CopyGene naroven ,fadné uznanému® zarizeni.

Uvedené ustanoveni tak — samo o sobé —nemftze byt dale vykladano v tom smyslu,
ze vyzaduje, aby prislu§né orgdny odmitly postavit takovou osobu povinnou k dani,
jakou je CopyGene, naroven ,fddné uznanému” zafizeni pro tGcely dot¢eného osvo-
bozeni od dané.

Za takovych podminek predklddajicimu soudu pripadné prislusi, aby ovéril, zda od-
mitnuti uznani pro ucely osvobozeni od dané stanoveného v ¢l. 13 casti A odst. 1
pism. b) $esté smérnice je v souladu s pozadavky judikatury uvedenymi v bodech 63
az 65 tohoto rozsudku a zejména se zasadou danové neutrality. Pro takové ticely bude
nezbytné vzit v Gvahu napfiklad zavedenou spravni praxi a dalsi ustdlené zvyklos-
ti v souvislosti s postavenim nelékarskych zdravotnickych zafizeni a osvobozeni od
DPH v odvétvich srovnatelnych s odvétvim dotéenym v pavodnim fizeni.

Pokud jde o ¢tvrtou otdzku, postadi uvést, ze povaha predpoklddané autologni nebo
alogenni 1é¢by nemd dopad na odpovéd, kterd md byt poskytnuta na tfeti otdzku.
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S ohledem na vyse uvedené skuteCnosti je tteba odpovédét na treti a Ctvrtou otdzku
spole¢né tak, ze pokud jsou takové sluzby bank kmenovych bunék, jakymi jsou sluzby
dotcené v pivodnim Fizeni, poskytoviny opravnénymi zdravotnickymi pracovniky,
tfebaze takové banky kmenovych bunék, ackoli maji povoleni prislusnych zdravot-
nickych orgini clenského statu v rdmci smérnice 2004/23 k nakladdani s lidskymi
tkanémi a bunkami, nedostavaji podporu z verejného systému socidlniho zabezpece-
ni a dhrady, které jim jsou odvadény, nejsou z uvedeného systému hrazeny, nebrani
¢l. 13 cast A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice tomu, aby vnitrostatni organy mély za
to, ze takova osoba povinna k dani, jakou je CopyGene, neni ,dal$im radné uznanym
zarizenim téze povahy [jako nemocnice, léCebné nebo diagnostické dstavy]“ ve smy-
slu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice. Toto ustanoveni vSak nemuze byt
vykladdno ani v tom smyslu, Ze jako takové vyzaduje, aby prislusné organy odmitly
postavit takovou soukromou banku kmenovych bunék naroven ,fddné uznanému*
zarizeni pro ucely dotceného osvobozeni od dané. Predklidajicimu soudu pftislusi,
aby v nezbytném rozsahu ovéfil, zda odmitnuti uznani pro tcely osvobozeni od dané
stanoveného v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) $esté smérnice je v souladu s pravem
Unie, a zejména se zasadou danové neutrality.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivodii Soudni dvtr (tfeti senét) rozhodl takto:

1)

2)

Pojem ,Cinnosti uzce souvisejici s nemocni¢ni a lékarskou péci“ ve smy-
slu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté smérnice Rady 77/388/EHS ze dne
17. kvétna 1977 o harmonizaci pravnich predpisi ¢lenskych stata tykajicich
se dani z obratu — Spole¢ny systém dané z pridané hodnoty: jednotny zaklad
dané musi byt vykladan v tom smyslu, Ze se nevztahuje na takové ¢innosti,
jakymi jsou ¢innosti dotcené v ptivodnim fizeni, které spocivaji v odbéru,
prepravé, rozboru a skladovani pupecnikové krve, jakoz i ve skladovani kme-
novych bunék obsazenych v takové krvi, pokud nemocnic¢ni lékarska péce, se
kterou takové Cinnosti souviseji pouze pripadné, neni fakticky poskytovana,
neprobiha ani neni dosud planovana.

Pokud jsou takové sluzby bank kmenovych bunék, jakymi jsou sluzby do-
t¢ené v puvodnim fizeni, poskytovany opravnénymi zdravotnickymi pracov-
niky, trebaze takové banky kmenovych bunék, ackoli maji povoleni prislus-
nych zdravotnickych organi ¢lenského statu v ramci smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakost-
nich a bezpec¢nostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék, k nakladani s lid-
skymi tkanémi a bunkami, nedostavaji podporu z verejného systému soci-
alniho zabezpeceni a thrady, které jim jsou odvadény, nejsou z uvedeného
systému hrazeny, nebrani ¢l. 13 ¢dst A odst. 1 pism. b) $esté smérnice tomu,
aby vnitrostatni organy mély za to, ze takova osoba povinna k dani, jakou je
CopyGene A/S, neni ,dal$im radné uznanym zarizenim téze povahy [jako ne-
mocnice, lé¢ebné nebo diagnostické ustavy]” ve smyslu ¢l. 13 ¢asti A odst. 1
pism. b) $esté smérnice 77/388. Toto ustanoveni véak nemuze byt vykladano
ani v tom smyslu, Ze jako takové vyzaduje, aby prislusné organy odmitly po-
stavit takovou soukromou banku kmenovych bunék naroven ,fadné uzna-
nému” zarizeni pro Gcely dotceného osvobozeni od dané. Predkladajicimu
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soudu priislusi, aby v nezbytném rozsahu ovéril, zda odmitnuti uznani pro
ucely osvobozeni od dané stanoveného v ¢l. 13 ¢asti A odst. 1 pism. b) Sesté

smérnice 77/388 je v souladu s pravem Unie, a zejména se zasadou danové
neutrality.

Podpisy.
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