DOM AF 10.6.2010 — SAG C-262/08

DOMSTOLENS DOM (Tredje Afdeling)
10. juni 2010*

I'sag C-262/08,

angdende en anmodning om praejudiciel afgorelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Ostre Landsret (Danmark) ved afgorelse af 13. juni 2008, indgéet til Domstolen den
19. juni 2008, i sagen:

CopyGene A/S

mod

Skatteministeriet,

har

* Processprog: dansk.
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DOMSTOLEN (Tredje Afdeling)

sammensat af formanden for Anden Afdeling, ].N. Cunha Rodrigues, som fungerende
formand for Tredje Afdeling, og dommerne P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (refere-
rende dommer) og A. Arabadjiev,

generaladvokat: E. Sharpston
justitssekreteer: fuldmeegtig R. Seres,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmedet den 14. maj 2009,

efter at der er afgivet indleeg af:

— CopyGene A/S ved advokaterne A. Hedetoft og M. Andersen

— den danske regering ved B. Weis Fogh, som befuldmeegtiget, og ved advokat
D. Auken

— den greeske regering ved K. Georgiadis, I. Bakopoulos, G. Kanellopoulos og
L. Pouli, som befuldmeegtigede

— Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber ved H. Stovlbaek og D. Triantafyl-
lou, som befuldmeegtigede,
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og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmadet den 10. sep-
tember 2009,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgarelse vedrerer fortolkningen af artikel 13, punkt A,
stk. 1, litra b), i Radets sjette direktiv 77/388/EQF af 17. maj 1977 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om omseetningsafgifter — Det feelles merveerdiaf-
giftssystem: ensartet beregningsgrundlag (EFT L 145, s. 1, herefter »sjette direktiv«).

Anmodningen er blevet fremsat i en tvist mellem CopyGene A/S (herefter »Copy-
Gene«) og Skatteministeriet i anledning af de danske skattemyndigheders neegtelse
af at fritage de tjenester, som udbydes af CopyGene, fra merveerdiafgift (herefter
»moms«); de pageeldende tjenester bestar i indsamling, transport, analyse og opbeva-
ring af blod fra navlestrengen (herefter »navlesnorsblod«) med henblik pa anvendelse
af stamcellerne heri til en eventuel fremtidig leegelig behandling, enten »autolog,
eller i givet fald »allogen«.
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Retsforskrifter

EU-retlige forskrifter

Sjette direktiv

Sjette direktivs artikel 2, nr. 1), bestemmer, at moms palsegges »levering af goder og
tjenesteydelser, som mod vederlag foretages i indlandet af en afgiftspligtig person, der
optreeder i denne egenskab«.

Sjette direktivs 13, punkt A, stk. 1, litra b), og c), bestemmer:

»Med forbehold af andre feellesskabsbestemmelser fritager medlemsstaterne pa be-
tingelser, som de fastsaetter for at sikre en korrekt og enkel anvendelse af nedenneaevn-
te fritagelser, og med henblik pa at forhindre enhver mulig form for svig, unddragelse
og misbrug:
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b) hospitalsbehandling og pleje samt transaktioner i neer tilknytning hertil, udfert af
offentligretlige organer, eller under sociale betingelser svarende til dem, der geel-
der for sddanne organer, af hospitaler, centre for leegebehandling og diagnostik og
andre lignende behgrigt anerkendte institutioner

c) behandling af personer som et led i udgvelse af leegegerning og dertil knyttede
erhverv, som fastsat af den pageeldende medlemsstat

Sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 2, litra a), bestemmer, at medlemsstaterne i
hvert enkelt tilfeelde kan gore meddelelse af den i stk. 1, litra b), fastsatte fritagelse til
andre organer end offentligretlige betinget af, at en eller flere forudseetninger, som
den fastseetter, er opfyldt.

Sjette direktivs 13, punkt A, stk. 2, litra b), bestemmer:

»Tjenesteydelser eller levering af goder omfattes ikke af de i stk. 1, litra b), g), h), i), 1),
m) og n), fastsatte fritagelser, sdfremt:

— de ikke er uomgeengelig nodvendige for udferelsen af transaktioner, der er fritaget
for afgift
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— de hovedsagelig tager sigte pa at give organet yderligere indtegter ved udforelse
af transaktioner i direkte konkurrence med handelsforetagender, som skal svare
merveerdiafgift.«

Direktiv 2004/23/EF

Ifolge artikel 1 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004
om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, preeservering, opbevaring og distribution af humane veev og
celler (EUT L 102 s. 48) fastleegges i dette direktiv »kvalitets- og sikkerhedsstandarder
for humane veev og celler beregnet til anvendelse pd mennesker [...]«.

Det anfores i forste betragtning til direktivet, at transplantation af humane veev og cel-
ler »er et omrade inden for leegevidenskaben, som er i steerk veekst, og som &bner store
muligheder for behandling af hidtil uhelbredelige sygdomme«. Syvende betragtning
preeciserer, at neevnte direktiv ber finde anvendelse pé stamceller fra navlesnorsblod.

Samme direktivs artikel 3, litra p) og q), definerer allogen anvendelse som at celler el-
ler veev udtages fra en person og anvendes pa en anden, og autolog anvendelse som at
celler eller veev udtages fra og anvendes pa samme person.
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I henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2004/23 sikrer medlemsstaterne, at alle veevs-
centre, der udferer testning, behandling, preeservering, opbevaring eller distribution
af humane veev og celler beregnet til anvendelse pa mennesker, er akkrediteret, ud-
peget, godkendt eller har féet licens af en ansvarlig myndighed med henblik pa disse
aktiviteter.

Nationale bestemmelser

Det er i hovedsagen ubestridt, at momslovens § 13, stk. 1, nr. 1), skal fortolkes i over-
ensstemmelse med sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Direktiv 2004/23 er gennemfort i dansk ret ved lov om krav til kvalitet og sikkerhed
ved handtering af humane veev og celler (kaldet »veevsloven).

I Danmark er stamcellebankers aktiviteter navnlig reguleret ved lov om markedsfo-
ring af sundhedsydelser, lov om behandling af personoplysninger (persondataloven)
og lov om patienters retsstilling. Det fremgar af sagsakterne, at sidstneevnte lov er
blevet preeciseret ved flere administrative vejledninger, heriblandt vejledning nr. 83
af 22. september 1998 om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder
og myndighedskrav.
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Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

Ostre Landsret har forklaret, at stamceller er umodne celler, der er i stand til at re-
producere sig selv og forny andre specialiserede celler i kroppen. De kan udvindes af
fostre, navlesnorsblod, knoglemarv eller perifert blod og kan anvendes til behandling
af sygdomme, hvor specielle celler mangler eller er blevet gdelagt. Det angives i fore-
leeggelsesafgorelsen, at stamceller fra navlesnorsblod har veeret brugt til behandling
siden 1988.

Ifolge den foreleeggende ret vil stamceller pa sigt kunne anvendes til behandling af
diabetes, gigt, kreeft, Parkinson, Alzheimers og cystisk fibrose. Den foreleeggende ret
har desuden anfort, at der forskes globalt i videreudviklingen af stamcellernes anven-
delsesmuligheder. Det fremgar imidlertid af foreleeggelsesafgorelsen, at det ikke er
alle typer stamceller, der kan anvendes til behandling af alle former for sygdom. I visse
tilfeelde er stamceller fra navlesnorsblod saledes at foretreekke.

CopyGene beskrives i foreleeggelsesafgarelsen som veerende »Skandinaviens stgrste
»biobank««. Den tilbyder vordende forzeldre ydelser i form af indsamling, transport,
analyse og opbevaring af navlesnorsblod fra nyfedte med henblik pa anvendelse af de
i navlesnorsblodet indeholdte stamceller til behandling af barnet i tilfeelde af alvorlig
sygdom. Disse ydelser er ikke deekket af den danske offentlige sygesikring, ligesom de
heller ikke betales af denne.

Vordende foreeldre indgar forst en kontrakt med CopyGene om indsamling, trans-
port og analyse af blodet. Blodet aftappes lige efter fadslen. Aftapningen foretages af
autoriseret sundhedspersonale, som CopyGene har indgéet aftaler med. Blodet trans-
porteres derefter til CopyGenes laboratorium, hvor det analyseres med henblik pa at
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fastsla, hvorvidt antallet af levende stamceller er tilstraekkeligt stort til, at den videre
opbevaring tjener formalet. Safremt antallet af levedygtige stamceller er tilstreekkeligt
stort, indgés der endnu en kontrakt med CopyGene om kryopreeservering (nedfrys-
ning) og opbevaring af stamcellerne. Denne kontrakt kan fornys.

De omhandlede stamceller kan kun anvendes til hospitalsbehandling. Blodet er bar-
nets ejendom, og barnet repreesenteres af moderen. CopyGene ejer ikke stamcellerne
og har ikke ret til at anvende dem til forskning, transplantation eller andre formal.

I overensstemmelse med lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved héndtering af huma-
ne veev og celler har CopyGene tilladelse til handtering af stamceller fra navlesnors-
blod til »autolog« anvendelse. Efter at have opkebt en anden dansk stamcellebank,
som har tilladelse til handtering af stamceller til savel autolog som allogen anvendelse,
har CopyGene indledt forhandlinger med de danske myndigheder med henblik pa at
ensrette de to stamcellebankers systemer, saledes at samtlige stamcellepraver, sével
historiske og nedfrosne som fremtidige, undergér den samme analyseproces og kan
anvendes savel autologt som allogent. CopyGene har i sine skriftlige indleeg angivet,
at selskabet forventede at opné en sadan tilladelse i lgbet af 2009.

Told- og Skattestyrelsen har ved afgerelse af 1. juli 2004 givet afslag pa en anmodning
om momsfritagelse for de i hovedsagen omhandlede ydelser. CopyGene paklagede
denne afgorelse til Landsskatteretten, som den 21. oktober 2005 stadfeestede Told- og
Skattestyrelsens afgorelse.
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CopyGene indbragte afslaget pa den fritagelse, som selskabet havde anmodet om, for
den foreleeggende ret, idet det gjorde geeldende, at dets ydelser ma anses for at ske »i
neer tilknytning« til hospitalsbehandling og pleje og derfor ber fritages for moms i
medfoer af sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Ostre Landsret har under disse omsteendigheder besluttet at udseette sagen og fore-
leegge Domstolen folgende preejudicielle spgrgsmal:

»1) Skal begrebet transaktioner »i neer tilknytning« til hospitalsbehandling i [sjette

direktivs] artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), fortolkes séledes, at det indeholder
et tidsmeessigt krav, sdledes at den hospitalsbehandling, som ydelsen er i neer til-
knytning til, skal eksistere og veere konkret gennemfort, pabegyndt eller forventet
igangsat, eller er det tilstreekkeligt, at ydelsen potentielt vil veere i neer tilknyt-
ning til en mulig, men endnu ikke eksisterende og fastlagt fremtidig hospitals-
behandling, séledes at de ydelser, der leveres af en stamcellebank, og som bestér
i indsamling, transport, analyse og opbevaring af navlesnorsblod fra nyfedte til
autolog anvendelse, er omfattet af begrebet?

Er det i den forbindelse af betydning, at de beskrevne ydelser ikke kan udferes pa
et senere tidspunkt end i forbindelse med en fodsel?

Skal sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), fortolkes saledes, at bestem-
melsen omfatter generelle forebyggende ydelser, nar ydelserne leveres forinden
hospitalsbehandlingen eller plejen finder sted, og inden at hospitalsbehandlingen
eller plejen sével tidsmeessigt som sundhedsmeessigt er aktuel?
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Skal begrebet »andre lignende behgrigt anerkendte institutioner« i sjette direktivs
artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), fortolkes saledes, at det omfatter private stam-
cellebanker, hvis ydelser — der udferes og leveres af professionelt sundhedsperso-
nale i form af sygeplejersker, jordemgadre og bioanalytikere — bestér i indsamling,
transport, analyse og opbevaring af navlesnorsblod fra nyfedte med henblik pa
autolog anvendelse i forbindelse med en eventuel fremtidig hospitalsbehandling,
nar de pageeldende stamcellebanker ikke modtager stotte fra den offentlige syge-
sikring, og nar udgifterne til de ydelser, som preesteres af disse stamcellebanker,
ikke deekkes af den offentlige sygesikring?

Er det i den forbindelse af betydning, om en privat stamcellebank har opnaet til-
ladelse af en medlemsstats kompetente sundhedsmyndigheder til handtering af
veev og celler — i form af forarbejdning, konservering og opbevaring af stamceller
fra navlesnorsblod til autolog anvendelse — i henhold til national lovgivning, der
gennemforer [direktiv 2004/23]?

Er det af betydning for besvarelsen af sporgsmal 1-3, om de omhandlede ydelser
leveres med henblik pd en eventuel allogen anvendelse og preesteres af en privat
stamcellebank, der har opnéet tilladelse af en medlemsstats kompetente sund-
hedsmyndigheder til handtering af veev og celler — i form af forarbejdning, kon-
servering og opbevaring af stamceller fra navlesnorsblod til allogen anvendelse
— i henhold til national lovgivning, der gennemforer [direktiv 2004/23]?«
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Om de praejudicielle sporgsmal

Indledende bemcerkninger

Momsen har et meget vidt anvendelsesomréde ifolge sjette direktiv, da de afgiftsplig-
tige transaktioner i henhold til artikel 2 ud over indfersel af goder omfatter levering
af goder og tjenesteydelser, som mod vederlag foretages i indlandet af en afgiftsplig-
tig person, der optreeder i denne egenskab (jf. bl.a. dom af 21.2.2006, sag C-255/02,
Halifax m.fl., Sml. I, s. 1609, preemis 49, af 14.12.2006, sag C-401/05, VDP Dental La-
boratory, Sml. I, s. 12121, preemis 22, og af 11.2.2010, sag C-88/09, Graphic Procédé,
Sml. I, s. 1049, preemis 15). Direktivets artikel 13 fritager imidlertid visse former for
virksomhed for moms.

Ifolge Domstolens praksis er fritagelserne i henhold til sjette direktivs artikel 13
selvsteendige EU-retlige begreber, hvormed det skal undgas, at momsbestemmelser-
ne anvendes forskelligt fra medlemsstat til medlemsstat (jf. bl.a. dom af 25.2.1999,
sag C-349/96, CPP, Sml. I, s. 973, preemis 15, og af 28.1.2010, sag C-473/08, Eulitz,
Sml. I, s. 207, preemis 25).

Det folger desuden af fast retspraksis, at fritagelserne i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, ikke har til formal at momsfritage alle former for virksomhed af almen inte-
resse, men alene sadanne, som heri ngje er opregnet og beskrevet pa detaljeret made
(jf. navnlig dom af 11.7.1985, sag 107/84, Kommissionen mod Tyskland, Sml. s. 2655,
preemis 17, og af 20.11.2003, sag C-307/01, D’Ambrumenil og Dispute Resolution
Services, Sml. I, s. 13989, preemis 54, samt Eulitz-dommen, preemis 26 og den deri
neevnte retspraksis).
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De udtryk, der er anvendt til at beskrive fritagelserne i sjette direktivs artikel 13, skal
fortolkes strengt, da de er undtagelser fra det almindelige princip, hvorefter moms op-
kreeves af enhver tjenesteydelse, der udferes mod vederlag af en afgiftspligtig person.
Fortolkningen af disse ord skal imidlertid veere forenelig med de formal, der forfolges
med neevnte fritagelser, og overholde kravene i princippet om afgiftsneutralitet, der
er uadskilleligt forbundet med det feelles momssystem. Reglen om en streng fortolk-
ning betyder saledes ikke, at de udtryk, der anvendes til at definere de fritagelser,
som er omhandlet i direktivets artikel 13, skal fortolkes siledes, at de fratages deres
virkning (jf. bl.a. dom af 14.6.2007, sag C-445/05, Haderer, Sml. I, s. 4841, preemis 18
og den deri neevnte retspraksis, og Eulitz-dommen, preemis 27 og den deri neevnte
retspraksis).

Hvad angar ydelser af leegelig natur fremgar det af retspraksis, at sjette direktivs ar-
tikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), omhandler ydelser, der udfares inden for hospitaler,
mens stk. 1, litra ¢), omhandler leegeydelser, der udferes uden for disse, enten pa tje-
nesteyderens private bopeel, pa patientens bopeel eller et andet sted (jf. i denne retning
dom af 10.9.2002, sag C-141/00, Kugler, Sml. I, s. 6833, preemis 36). Det folger heraf,
at sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b) og c), hvis anvendelsesomrader
er serskilte, har til formal at regulere alle fritagelser for leegeydelser i streng forstand
(jf. Kigler-dommen, preemis 36, og dom af 8.6.2006, sag C-106/05, L.u.P, Sml. I,
s. 5123, preemis 26).

I konsekvens heraf omhandler begrebet »pleje« i sjette direktivs artikel 13, punkt A,
stk. 1, litra b), og begrebet »behandling af personer« i stk. 1, litra c), som Domstolen
allerede har fastslaet, begge ydelser, som har til formal at diagnosticere, behandle og
sa vidt muligt helbrede sygdomme eller anomalier (jf. dom af 6.11.2003, sag C-45/01,
Dornier, Sml. I, s. 12911, preemis 48 og den deri neevnte retspraksis og L.u.P.-dom-
men, preemis 27).
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Selv om »pleje« og »behandling af personer« skal have et terapeutisk formal, falger
det ikke ngdvendigvis heraf, at en ydelses terapeutiske formal skal forstas seerlig snee-
vert (jf. dom af 11.1.2001, sag C-76/99, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 249,
preemis 23, og af 20.11.2003, sag C-212/01, Unterpertinger, Sml. I, s. 13859, preemis
40).

Domstolen har saledes allerede fastsléet, at leegelige ydelser, der udferes med henblik
pé at forebygge, er fritaget i medfor af sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, li-
tra b) eller c). Selv i de tilfeelde, hvor de personer, der er genstand for undersggelser el-
ler andre profylaktiske leegelige indgreb, ikke lider af en sygdom eller sundhedsmees-
sig anomali, er inddragelsen af disse ydelser under begreberne »pleje« og »behandling
af personer« i overensstemmelse med formélet bestaende i at nedbringe udgifterne
til behandling, der er felles for savel fritagelsen efter sjette direktivs artikel 13, punkt
A, stk. 1, litra b), som for fritagelsen efter stk. 1, litra c) (jf. i denne retning L.u.P.-
dommen, preemis 29 og den deri neevnte retspraksis). Folgelig er leegelige ydelser, der
er udfert med det formal at beskytte, herunder at fastholde eller retablere, en persons
sundhedstilstand, fritaget efter direktivets artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b) og c) (jf. i
denne retning Unterpertinger-dommen, preemis 40 og 41, og dommen i sagen D’Am-
brumenil og Dispute Resolution Services, preemis 58 og 59).

Det er navnlig i lyset af disse betragtninger, at de forelagte spergsmal skal besvares.
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Forste og andet sporgsmdl, sammenholdt med fjerde sporgsmdl

Med de to forste spgrgsmal, sammenholdt med det fjerde spergsmal, gnsker den fore-
leeggende ret neermere bestemt oplyst, om indsamling, transport, analyse og opbe-
varing af navlesnorsblod med henblik pa en eventuel anvendelse af stamcellerne fra
dette blod til en fremtidig autolog leegelig behandling kan henhere under momsfrita-
gelsen i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), som en transaktion »i neer
tilknytning« til »hospitalsbehandling og pleje« i denne bestemmelses forstand.

Med det forste spergsmal ensker den foreleeggende ret herved neermere bestemt op-
lyst, om begrebet transaktioner »i neer tilknytning« til »hospitalsbehandling og pleje«
i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), skal fortolkes séledes, at det kan
omfatte transaktioner som de i hovedsagen omhandlede, selv nir den omhandlede
fremtidige hospitalsbehandling hverken nedvendigvis er eksisterende, pabegyndt el-
ler fastlagt. Med det andet spergsmal gnskes det neermere bestemt oplyst, om sjette
direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), omfatter transaktioner som de i hovedsa-
gen omhandlede i deres egenskab af forebyggende ydelser. Det fjerde sporgsmal ved-
rorer navnlig den eventuelle betydning for besvarelsen af de to forste spergsmal af, at
en afgiftspligtig person som CopyGene har tilladelse til at levere ydelser med henblik
pa en eventuel sével autolog som allogen anvendelse.

Hvad for det forste angar det i andet spergsmal omhandlede problem om, hvorvidt
sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), omfatter transaktioner som de i
hovedsagen omhandlede i deres egenskab af forebyggende ydelser, fremgar det al-
lerede af denne doms preemis 30, at leegelige ydelser, som udferes med det formal at
forebygge, kan henhere under begrebet »pleje« i denne bestemmelses forstand.
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I den foreliggende sag har imidlertid hverken den foreleeggende ret eller nogen af de
procesdeltagere, som har afgivet indleeg for Domstolen, anfort, at de i hovedsagen
omhandlede aktiviteter selv henhgrer under begrebet »pleje« i sjette direktivs arti-
kel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Selv om pavisningen af en sygdom ganske vist kan veere et af de mulige formal, som
kan begrunde indsamlingen af stamceller fra navlesnorsblod, synes det at fremga af
sagsakterne, at de af CopyGene leverede ydelser udelukkende tilsigter at sikre til-
geengeligheden af en bestemt ressource med henblik pa en leegelig behandling i det
usikre tilfeelde, hvor en sddan ressource bliver nodvendig, men ikke som siddan ud-
gor aktiviteter, som tilsigter at modvirke, undgé eller forebygge sygdom, skader el-
ler sundhedsproblemer eller at pavise latente eller opstdende sygdomme. Hvis dette
matte veere tilfeeldet, hvilket det om nedvendigt tilkommer den foreleeggende ret at
efterprove, kan aktiviteter som de i hovedsagen omhandlede ikke anses for i sig selv
at veere forebyggende.

Hvis den foreleeggende ret derimod matte finde, at analysen af navlesnorsblodet reelt
har et leegeligt diagnostisk formal, og ikke blot er en del af den undersggelse, som skal
fastsla, om stamcellerne er levedygtige, mé det konkluderes, at der foreligger en diag-
nostisk ydelse, som kan henhgre under fritagelsen i sjette direktivs artikel 13, punkt
A, stk. 1, litra b), forudsat at de andre betingelser i denne bestemmelse og i neevnte
direktiv er overholdt.

Hvad angér begrebet transaktioner »i neer tilknytning« til »hospitalsbehandling og
pleje« som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), fremgar
det af selve bestemmelsens ordlyd, at den ikke tager sigte pa ydelser, der hverken har
forbindelse med hospitalsbehandlingen eller den eventuelle pleje af modtagerne af
disse ydelser (jf. Dornier-dommen, preemis 33, og dom af 1.12.2005, forenede sager
C-394/04 og C-395/04, Ygeia, Sml. I, s. 10373, preemis 17).
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Domstolen har fastslaet, at ydelser derfor kun henhgrer under begrebet »transak-
tioner i neer tilknytning« til hospitalsbehandling og pleje i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b), nar de faktisk leveres som sekundeere ydelser til hospitalsbe-
handling eller pleje af modtagerne, hvilket er hovedydelsen (jf. Ygeia-dommen, pree-
mis 18).

Det folger herved af retspraksis, at en ydelse kan anses for sekundeer i forhold til en
hovedydelse, nar den ikke udger et mal i sig selv, men et middel til pa de bedst mulige
betingelser at udnytte hovedydelsen (jf. dommen i sagen Kommissionen mod Frank-
rig, preemis 27, Dornier-dommen, preemis 34, og Ygeia-dommen, preemis 19, samt
dom af 14.6.2007, sag C-434/05, Horizon College, Sml. I, s. 4793, preemis 29 og den
deri neevnte retspraksis). Hvad angér leegelige ydelser har Domstolen preeciseret, at
i betragtning af det formal, der forfalges med fritagelsen i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b), kan kun tjenesteydelser, der logisk ligger inden for rammerne
af hospitalsbehandling og pleje, udger et led i leveringen af disse ydelser og er uom-
geengelig nedvendige for at na de terapeutiske mal, der forfolges ved disse ydelser,
udgere »transaktioner i neer tilknytning« i denne bestemmelses forstand (jf. i denne
retning Ygeia-dommen, preemis 25).

I det foreliggende tilfeelde synes det at fremga af sagsakterne, at de stamceller, som er
omfattet af de i hovedsagen omhandlede aktiviteter, navnlig pa grund af den relevante
danske lovgivning og den aftale, som er indgdet mellem CopyGene og foreeldrene,
kun kan anvendes til leegelig behandling, og at alle andre anvendelser, herunder ek-
sempelvis til forskningsformal, er udelukket.

Det fremgar af sagsakterne, at sidanne behandlinger indebzerer gennemforelse af
komplicerede leegelige indgreb, som sedvanligvis, hvis ikke altid, udferes inden for
hospitaler. For s vidt som sddanne behandlinger tilsigter at behandle og i videst mu-
ligt omfang helbrede sygdomme eller anomalier, henhgrer de, som det fremgar af
denne doms preemis 28, under begrebet »pleje« i sjette direktivs artikel 13, punkt A,
stk. 1, litra b).
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Den danske og den greeske regering samt Kommissionen for De Europeeiske Feelles-
skaber har imidlertid i det veesentlige gjort geeldende, at forbindelsen mellem de i ho-
vedsagen omhandlede aktiviteter og en eventuel fremtidig hospitalsbehandling af de
omhandlede personer pa videnskabens nuveerende udviklingstrin er sa fjerntliggende
og hypotetisk, at der ikke kan veere tale om transaktioner i neer tilknytning til hospi-
talsbehandling som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Det bemeerkes herved, som det fremgér af denne doms preemis 24, at fritagelserne i
henhold til sjette direktivs artikel 13 er selvsteendige EU-retlige begreber. I det forelig-
gende tilfeelde bor fortolkningen af sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b),
saledes ikke hovedsageligt baseres pa videnskabens »nuveerende« udviklingstrin,
navnlig nér henses til, at det fremgér af sagsakterne, at videnskabens udviklingstrin pa
det omrade, som er genstand for denne preejudicielle foreleeggelse, er under konstant
udvikling. Det er meget vanskeligt for retterne med sikkerhed at bedemme dette ud-
viklingstrin pa et omrade som det, der er omhandlet i hovedsagen.

Desuden indeholder fritagelsen i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b),
ikke det, den foreleeggende ret kvalificerer som et »tidsmeessigt krav«. Hverken for-
malet med denne fritagelse eller opbygningen af sjette direktiv pabyder, at denne be-
stemmelse skal fortolkes, som om der bestod et sddant krav. Den ved dette spergsmal
fremheevede mulighed for, at der kan foreligge en veesentlig tidsmeessig forskydning mel-
lem indsamlingen af de pageeldende stamceller fra navlesnorsblod og deres eventuelle
anvendelse med henblik pa en hospitalsbehandling eller pleje, er saledes ikke i sig selv
til hinder for, at aktiviteter som de i hovedsagen omhandlede kan henhgre under frita-
gelsen i sidstneevnte bestemmelse, og dette sa meget desto mere som det — siledes
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som den foreleeggende ret har understreget i anden del af det forste spargsmal — er
umuligt at indsamle blodet indeholdende stamcellerne fra navlesnoren pa et andet
tidspunkt end ved fedslen.

Det folger imidlertid ikke heraf, at de i hovedsagen omhandlede aktiviteter kan anses
for at udgere ydelser »i neer tilknytning« til »hospitalsbehandling og pleje« som om-
handlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Det er herved ubestridt, at uanset de preecise tal, som felger af videnskabens nu-
veerende udviklingstrin, er der og bliver der for hovedparten af modtagerne af de
i hovedsagen omhandlede aktiviteter sandsynligvis aldrig nogen hovedydelse, som
er omfattet af begrebet »hospitalsbehandling eller pleje« i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b). Forste spargsmal er saledes baseret pa den forudseetning, at
der pa tidspunktet for leveringen af ydelser som de i hovedsagen omhandlede oftest
ikke er nogen hospitalsbehandling eller pleje, som er gennemfert, pabegyndt, ned-
vendiggjort eller forventet igangsat, eller endog i store treek planlagt.

Det er saledes kun hvis — for det forste — leegevidenskabens udviklingstrin tillader
eller kreever en anvendelse af stamceller fra navlesnorsblod til behandling eller fore-
byggelse af en given sygdom, og — for det andet — denne sygdom opstér eller risike-
rer at opstd i et specifikt tilfeelde, at der bestér en tilstraekkelig neer forbindelse mellem
pa den ene side hospitalsbehandlingen og plejen, som udger hovedydelsen, og pa den
anden side de i hovedsagen omhandlede aktiviteter.
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Under disse omstendigheder — selv hvis det anerkendes, at de i hovedsagen om-
handlede aktiviteter ikke kan have et andet formal end det, der bestér i at anvende de
saledes bevarede stamceller fra navlesnorsblodet i forbindelse med pleje gennemfort
inden for hospitaler, og ikke kan anvendes til andre formal — kan de i hovedsagen om-
handlede aktiviteter ikke anses for reelt at preesteres som sekundeere ydelser til den
hospitalsbehandling, eller pleje, som ydes modtagerne, og som udger hovedydelsen.

Disse aktiviteter henhgrer derfor ikke under begrebet transaktioner »i neer tilknyt-
ning« til »hospitalsbehandling og pleje« som omhandlet i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b). For sa vidt som hospitalsbehandlingen og plejen hverken
er eksisterende, pdbegyndt eller forventet igangsat, kan aktiviteter som dem, der er
omhandlet i hovedsagen, kun i visse tilfezelde anses for at ske i neer tilknytning til pleje
udfert inden for hospitaler.

Hvad endelig angar den situation, som er beskrevet i flerde spergsmal, hvor det er
planlagt at anvende disse stamceller fra navlesnorsblod med henblik p& en allogen
anvendelse frem for en autolog anvendelse, bemeerkes blot, at denne omstendighed
i princippet ikke har nogen betydning for konklusionerne indeholdt i denne doms
preemis 34 og 50.

Henset til det ovenfor anforte, skal det forste, andet og fjerde sporgsmal samlet be-
svares med, at begrebet transaktioner »i neer tilknytning« til »hospitalsbehandling
og pleje«, som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), skal
fortolkes siledes, at det ikke omfatter aktiviteter som de i hovedsagen omhandlede,
som bestar i indsamling, transport og analyse af navlesnorsblod samt opbevaring af
stamceller fra dette blod, nér plejen gennemfort inden for hospitaler, som disse ak-
tiviteter kun eventuelt sker i tilknytning til, hverken er eksisterende, pabegyndt eller
forventet igangsat.
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Tredje sporgsmdl, sammenholdt med fierde sporgsmadl

Med det tredje spergsmal enskes det neermere bestemt oplyst, om de nationale myn-
digheder under omsteendigheder som dem, der foreligger i hovedsagen, med rette
kan fastsla, at en afgiftspligtig person som CopyGene ikke udger en anden »beherigt
[anerkendt institution]« af lignende art som »hospitaler, centre for leegebehandling
og diagnostik« som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Den foreleeggende ret gnsker herved navnlig oplyst, om sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b), er til hinder for, at de nationale myndigheder fastslar, at en
afgiftspligtig person som CopyGene ikke udger en anden »behgrigt [anerkendt in-
stitution]« af lignende art som »hospitaler, centre for leegebehandling og diagnostik«
som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), nér ydelser leveret
af stamcellebanker som de i hovedsagen omhandlede udferes af professionelt sund-
hedspersonale, nar disse stamcellebanker — selv om de fra en medlemsstats kom-
petente sundhedsmyndigheder inden for rammerne af direktiv 2004/23 har opnéet
tilladelse til at handtere veev og celler fra mennesker — ikke modtager stotte fra den
offentlige sygesikring, og nar udgifterne til de ydelser, som leveres af disse stamcel-
lebanker, ikke deekkes af den offentlige sygesikring.

Med det fjerde sporgsmaél sperges navnlig, om det eventuelt er af betydning for besva-
relsen af det tredje sporgsmadl, at en afgiftspligtig person som CopyGene har opnéet
tilladelse til at preestere ydelser med henblik pa en eventuel savel autolog som allogen
anvendelse.
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I henhold til sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), skal medlemsstaterne
momsfritage ydelser henhgrende under denne bestemmelse, nar disse ydelser er »ud-
fort af offentligretlige organer, eller under sociale betingelser svarende til dem, der
geelder for sdidanne organer, af hospitaler, centre for leegebehandling og diagnostik og
andre lignende behgrigt anerkendte institutioner«.

Det bemeerkes, at de regler for fortolkning af de fritagelser, som er fastsat i sjette di-
rektivs artikel 13 og neevnt i denne doms preemis 26, finder anvendelse pa de seerlige
betingelser, som skal veere opfyldt for meddelelse af disse fritagelser, og navnlig de
betingelser vedrgrende de egenskaber eller den stilling, som den erhvervsdrivende,
der leverer de af fritagelsen deekkede tjenesteydelser, skal opfylde (jf. Eulitz-dommen,
preemis 42 og den deri neevnte retspraksis).

Hvad angar sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), fremgar det af Dom-
stolens praksis, at denne bestemmelse omhandler behgrigt anerkendte institutioner,
der er oprettet i socialt gjemed, og som bl.a. har til formal at beskytte menneskers
sundhed (jf. i denne retning Dornier-dommen, preemis 47).

Hvad indledningsvis angar begrebet andre »beherigt anerkendte institutioner« af lig-
nende art som »hospitaler, centre for leegebehandling og diagnostik« som omhandlet
i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), har den danske og den graeske re-
gering gjort geeldende, at CopyGene ikke kan sidestilles med hospitaler og centre for
leegebehandling og diagnostik.
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Om nedvendigt tilkommer det den foreleeggende ret at vurdere, om en tjenesteyder
som CopyGene er »af lignende art« som hospitaler og centre for leegebehandling og
diagnostik. Det bemserkes herved — som Domstolen allerede har fastslaet — at da
medicinske diagnostiske analyser i betragtning af deres terapeutiske formal henhg-
rer under begrebet »pleje« i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), mé et
privatretligt laboratorium, som udferer sddanne analyser, anses for en »lignende« in-
stitution som »hospitaler« og »centre for leegebehandling og diagnostik« i denne be-
stemmelses forstand (jf. L.u.P.-dommen, preemis 18 og 35). I den foreliggende sag har
CopyGene som svar pa et spergsmal under retsmedet for Domstolen i det veesentlige
anfort, at selskabet normalt kun analyserer stamceller fra navlesnorsblod for at fast-
sld, om der findes et tilstreekkeligt antal »levedygtige« celler til, at en opbevaring af
den omhandlede prove er berettiget.

Hvad angar begrebet »behgrigt anerkendte institutioner«, som er den eneste af de i
denne doms preemis 56 nevnte betingelser, som er blevet detaljeret behandlet savel i
indleeggene for Domstolen som i foreleeggelsesafgarelsen, fremgar det af retspraksis,
at en anerkendelse af en institution som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt
A, stk. 1, litra b), ikke forudseetter en formel procedure, og at en sddan anerkendelse
ikke ngdvendigvis skal folge af nationale bestemmelser af afgiftsmeessig karakter (jf. i
denne retning Dornier-dommen, preemis 64, 65, 67 og 76).

Den omstendighed, at Kongeriget Danmark ikke har benyttet muligheden fastsat i
sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 2, litra a), for i hvert enkelt tilfeelde at gore
meddelelse til andre organer end offentligretlige af enhver af de i stk. 1, litra b), fast-
satte fritagelser betinget af opfyldelsen af en af de forudseetninger, der er neevnt i det
folgende i neevnte stk. 2, bergrer ikke muligheden for at anerkende en institution med
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henblik pd meddelelse af fritagelsen fastsat i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1,
litra b) (jf. analogt Dornier-dommen, preemis 66).

Det er séledes principielt i hver medlemsstats nationale ret, at reglerne for, hvor-
nar en sadan anerkendelse kan meddeles de institutioner, der anmoder derom, skal
fastseettes. Medlemsstaterne rader herved over en skensbefgjelse (Dornier-dommen,
preemis 64 og 81, og L.u.P.-dommen, preemis 42).

Nar en afgiftspligtig anmoder om at blive anset for en behgrigt anerkendt institu-
tion som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), pahviler det
de kompetente nationale myndigheder at overholde greenserne for den skensbefo-
jelse, der er tildelt ved denne bestemmelse, og herved anvende de EU-retlige princip-
per, navnlig ligebehandlingsprincippet, som pd momsomradet kommer til udtryk i
princippet om afgiftsneutralitet (jf. i denne retning Dornier-dommen, preemis 69, og
L.u.P.-dommen, preemis 48).

Det bemaerkes herved, at med henblik pa at fastleegge, hvilke organer der skal anses
for »anerkendte« som omhandlet i neevnte bestemmelse, tilkommer det de natio-
nale myndigheder i overensstemmelse med EU-retten og under de nationale retters
kontrol at tage hensyn til flere forhold, heriblandt den almene interesse i den afgifts-
pligtige persons virksomhed, den omstendighed, at andre afgiftspligtige, der udever
samme virksomhed, allerede har opnéet en lignende anerkendelse, samt den om-
steendighed, at udgifterne til de omhandlede ydelser eventuelt i stort omfang beeres
af sygekasser eller af andre socialsikringsorganer (jf. i denne retning Kiigler-dommen,
preemis 57 og 58, Dornier-dommen, preemis 72 og 73, og L.u.P.-dommen, preemis 53).
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Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at Kongeriget Danmark ikke har fastsat
seerlige regler eller en seerlig procedure til gennemforelse af sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b), som ville kunne finde anvendelse pé tjenesteydere, som ikke
udger offentligretlige organer. I modseetning til, hvad CopyGene har fremfort under
retsmadet, kan den blotte omsteendighed, at flere medlemsstater systematisk har fri-
taget ydelser preesteret af private stamcellebanker, ikke i sig selv have betydning for
besvarelsen af det tredje spergsmal. Som det fremgar af denne doms preemis 63 og 64,
rader de danske myndigheder séledes over en skonsbefgjelse pa omréadet, forudsat at
EU-retten, og herunder princippet om afgiftsneutralitet, overholdes.

Det fremgar af ordlyden af det tredje spergsmal, at de forhold, som den foreleeggende
ret finder eventuelt kan veere relevante i denne henseende, navnlig omfatter for det
forste den omsteendighed, at de ydelser, som leveres af CopyGene, udferes af profes-
sionelt sundhedspersonale, for det andet, at disse ydelser ikke modtager stotte fra den
offentlige sygesikring og ikke deekkes af den offentlige sygesikring, og for det tredje, at
CopyGene har faet tilladelse fra de kompetente sundhedsmyndigheder til at hdndtere
stamceller fra navlesnorsblod i medfer af den danske lovgivning, der gennemforer
direktiv 2004/23.

Hvad for det forste angar den omsteendighed, at de ydelser, som leveres af CopyGene,
udferes i henhold til kontrakter indgaet med dette selskab af professionelt sundheds-
personale i form af sygeplejersker, jordemeadre og bioanalytikere, fremgér det ikke af
sagsakterne, hvilke aktiviteter dette personale er autoriseret til at udfere i henhold til
den relevante nationale lovgivning, hvis indhold heller ikke fremgar af sagsakterne.
Det bemeerkes under alle omstendigheder, at alene den omstendighed, at der er tale
om professionelt sundhedspersonale, ikke i sig selv er til hinder for, at de danske myn-
digheder neegter at indremme en afgiftspligtig person som CopyGene den anerken-
delse, som gor det muligt for den at benytte fritagelsen i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b).
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Hvad derneest angar den omsteendighed, at den virksomhed, som CopyGene udgver i
hovedsagen, ikke modtager stotte fra den offentlige sygesikring og ikke deekkes af den
offentlige sygesikring, fremgar det af den retspraksis, der er neevnt i denne doms pree-
mis 65, at de nationale myndigheder har ret til at tage dette forhold i betragtning med
henblik pa at afggre, om en organisation skal anerkendes i henhold til sjette direktivs
artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Denne omsteendighed er i gvrigt ogsa et forhold, der kan inddrages ved afgerelsen af,
om en afgiftspligtig person leverer sine ydelser »under sociale betingelser svarende
til dem, der geelder for« sddanne »offentligretlige organer« som omhandlet i samme
bestemmelse. Det neevnte forhold er ikke omhandlet i anmodningen om praejudiciel
afgorelse.

Det skal imidlertid preeciseres, at de betragtninger, som er anfert i denne doms pree-
mis 69 og 70, ikke betyder, at den i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b),
omhandlede fritagelse systematisk skal udelukkes, nar omkostningerne ved disse
ydelser ikke godtgeres af de sociale sikringsinstitutioner. Der er snarere tale om et
forhold, som ber afvejes, og som eksempelvis kan opvejes af behovet for at sikre li-
gebehandling. Det fremgér ligeledes af retspraksis, at selv om den situation, som en
afgiftspligtig person befinder sig i, ligner andre erhvervsdrivendes, der udferer de
samme ydelser i sammenlignelige situationer, begrunder den omstendighed, at om-
kostningerne ved disse ydelser ikke overtages helt af de sociale sikringsinstitutioner,
ikke i sig selv en forskelsbehandling af tjenesteyderne for sa vidt angar momspéleg-
gelsen (jf. i denne retning Dornier-dommen, preemis 75).

Det bemeerkes desuden, at i modseetning til hvad den greeske regering har anfort,
bevirker den omstendighed, at en afgiftspligtig person som CopyGene er en privat-
retlig institution, ikke automatisk, at en sddan afgiftspligtig persons aktiviteter ikke
kan henhgre under fritagelsen i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).
Nar feellesskabslovgiver séledes har haft til hensigt at forbeholde indremmelse af de
fritagelser, der er fastsat i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, for visse organisa-
tioner, der ikke arbejder med gevinst for gje, eller ikke har kommerciel karakter, har
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feellesskabslovgiver angivet dette udtrykkeligt, siledes som det fremgar af bestem-
melsens litra 1), m) og q) (jf. dom af 26.5.2005, sag C-498/03, Kingscrest Associates og
Montecello, Sml. I, s. 4427, preemis 37).

Det skal desuden preeciseres, at navnlig henset til princippet om afgiftsneutralitet
ber den tilgang, som skattemyndighederne anvender ved undersggelsen af sammen-
lignelige og konkurrerende institutioner, veere konsekvent. I ssmmenhaeng hermed
har CopyGenes advokat under retsmeadet bekreeftet, at der ikke fandtes nogen anden
privat stamcellebank i Danmark.

Hvad endelig angar den omsteendighed, at CopyGene har opnaet tilladelse fra de
kompetente sundhedsmyndigheder til at handtere stamceller fra navlesnorsblod i
medfor af den danske lovgivning, som gennemforer direktiv 2004/23, er det korrekt,
at dette forhold i en vis grad peger i retning af, at CopyGene udever aktiviteter, som
minder om hospitalsbehandling og pleje. En sadan tilladelse kan séledes udgere et
forhold, som taler for, at denne tjenesteyder i givet fald skal anses for »beherigt aner-
kendt« som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).

Den omstendighed, at der er givet tilladelse til transaktioner som de i hovedsagen
omhandlede i medfer af EU-bestemmelser om kvalitet og sikkerhed pé det pageelden-
de omréde, kan imidlertid ikke i sig selv automatisk resultere i en anerkendelse i hen-
hold til sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), idet det ville indebeere, at de
nationale myndigheder fratoges den skensbefgjelse, som de er tildelt ved sidstnevnte
bestemmelse. Som den danske regering har gjort geeldende, er opnéelsen af en sédan
tilladelse saledes en nedvendig betingelse for at drive virksomhed som privat stam-
cellebank. Udstedelsen af en sadan tilladelse er imidlertid ikke det samme som en
anerkendelse som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b).
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Det forholder sig pd samme méade med de andre bestemmelser i den danske lovgiv-
ning om private stamcellebanker, som CopyGene har henvist til, og som er neevnt i
denne doms preemis 13.

Det folger heraf, at sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), séledes ikke i sig
selv er til hinder for, at de danske skattemyndigheder nzegter at sidestille CopyGene
med en »beherigt anerkendt« institution med henblik pa den i hovedsagen omhand-
lede fritagelse.

Samtidig kan denne bestemmelse heller ikke fortolkes som indeholdende et krav om,
at de kompetente myndigheder skal neegte at sidestille en afgiftspligtig person som
CopyGene med en »behgrigt anerkendt« institution med henblik pad den neevnte
fritagelse.

Under disse betingelser tilkommer det om ngdvendigt den foreleeggende ret at un-
dersoge, om naegtelsen af anerkendelse med henblik pa fritagelsen i sjette direktivs
artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), er i overensstemmelse med kravene, som folger
af den retspraksis, der er neevnt i denne doms preemis 63-65, og herunder navnlig
med princippet om afgiftsneutralitet. Der skal herved tages hensyn til eksempelvis
fast administrativ praksis og andre former for praksis med hensyn til paramedicinske
institutioners status og momsfritagelser pd omrader, som kan sammenlignes med det
i hovedsagen omhandlede omrade.

Hvad angar det fjerde sporgsmal bemeerkes blot, at arten af den planlagte behandling,
autolog eller allogen, ikke har nogen betydning for besvarelsen af det tredje sporgsmal.
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Henset til det ovenstdende, skal det tredje og det fjerde sporgsmal samlet besvares
med, at sjette direktivs artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), ikke til hinder for, at de na-
tionale myndigheder fastslar, at en afgiftspligtig person som CopyGene ikke udger en
anden »beherigt [anerkendt institution]« af lignende art som »hospitaler, centre for
leegebehandling og diagnostik« som omhandlet i sjette direktivs artikel 13, punkt A,
stk. 1, litra b), nér ydelser leveret af stamcellebanker som de i hovedsagen omhand-
lede udferes af professionelt sundhedspersonale, nar disse stamcellebanker — selv
om de fra en medlemsstats kompetente sundhedsmyndigheder inden for rammerne
af direktiv 2004/23 har opnaet tilladelse til at hdndtere veev og celler fra mennesker —
ikke modtager stotte fra den offentlige sygesikring, og nar udgifterne til de ydel-
ser, som leveres af disse stamcellebanker, ikke deekkes af den offentlige sygesikring.
Denne bestemmelse kan imidlertid heller ikke fortolkes som indeholdende et krav
om, at de kompetente myndigheder skal neegte at sidestille en privat stamcellebank
med en »behorigt anerkendt« institution med henblik pa den omhandlede fritagelse.
Det tilkommer, i det omfang det er ngdvendigt, den foreleeggende ret at undersoge,
om neegtelsen af anerkendelse med henblik pa fritagelsen i sjette direktivs artikel 13,
punkt A, stk. 1, litra b), er i overensstemmelse med EU-retten og herunder navnlig
princippet om afgiftsneutralitet.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.
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P4a grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Tredje Afdeling) for ret:

1)

2)

Begrebet transaktioner »i neer tilknytning« til »hospitalsbehandling og ple-
je« som omhandlet i artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), i Radets sjette di-
rektiv 77/388/EQF af 17. maj 1977 om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om omseetningsafgifter — Det feelles merveerdiafgiftssystem: ens-
artet beregningsgrundlag, skal fortolkes saledes, at det ikke omfatter aktivi-
teter som de i hovedsagen omhandlede, som bestar i indsamling, transport
og analyse af navlesnorsblod samt opbevaring af stamceller fra dette blod,
nar plejen gennemfort inden for hospitaler, som disse aktiviteter kun even-
tuelt sker i tilknytning til, hverken er eksisterende, pabegyndt eller forventet
igangsat.

Artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), i sjette direktiv 77/388 er ikke til hinder
for, at de nationale myndigheder fastslar, at en afgiftspligtig person som Co-
pyGene A/S ikke udger en anden »behgrigt [anerkendt institution]«af lig-
nende art som »hospitaler, centre for leegebehandling og diagnostik« som
omhandlet i artikel 13, punkt A, stk. 1, litra b), i sjette direktiv 77/388, nar
ydelser leveret af stamcellebanker som de i hovedsagen omhandlede udfores
af professionelt sundhedspersonale, nar disse stamcellebanker — selv om de
fra en medlemsstats kompetente sundhedsmyndigheder inden for rammer-
ne af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004
om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, preeservering, opbevaring og distribution
af humane vav og celler har opnaet tilladelse til at handtere vav og celler
fra mennesker — ikke modtager stotte fra den offentlige sygesikring, og nar
udgifterne til de ydelser, som leveres af disse stamcellebanker, ikke deekkes
af den offentlige sygesikring. Denne bestemmelse kan imidlertid heller ikke
fortolkes som indeholdende et krav om, at de kompetente myndigheder skal
naegte at sidestille en privat stamcellebank med en »behorigt anerkendt«
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institution med henblik pa den omhandlede fritagelse. Det tilkommer, i det
omfang det er nodvendigt, den foreleggende ret at undersoge, om naegtelsen
af anerkendelse med henblik pa fritagelsen i sjette direktivs artikel 13, punkt
A, stk. 1, litra b), er i overensstemmelse med EU-retten og herunder navnlig
princippet om afgiftsneutralitet.

Underskrifter

I - 5118



	Domstolens dom (Tredje Afdeling)
	Dom
	Retsforskrifter
	EU-retlige forskrifter
	Sjette direktiv
	Direktiv 2004/23/EF

	Nationale bestemmelser

	Tvisten i hovedsagen og de præjudicielle spørgsmål
	Om de præjudicielle spørgsmål
	Indledende bemærkninger
	Første og andet spørgsmål, sammenholdt med fjerde spørgsmål
	Tredje spørgsmål, sammenholdt med fjerde spørgsmål

	Sagens omkostninger



