COPYGENE A/S

KOHTUJURISTI ETTEPANEK
ELEANOR SHARPSTON
esitatud 10. septembril 2009*

1. Uhenduse kiibemaksualased digusnormid
ndevad ette muu hulgas selle, et maksust va-
bastatakse haiglaravi ja meditsiiniline abi ning
nendega ,otseselt seotud tegevus’, mida teos-
tavad avalik-6iguslikud organisatsioonid voi
avalik-oiguslike organisatsioonidega vorrel-
davates sotsiaalsetes tingimustes tegutsevad
haiglad, meditsiini- voi diagnostikakeskused
ning ,teised nouetekohaselt tunnustatud
sama laadi asutused”.

2. Kaesoleva eelotsusetaotlusega soovib @st-
re Landsret (Taani ida ringkonnakohus) kind-
laks teha, kas see maksuvabastus voib holma-
ta nabandorivere kogumist, transportimist,
analiitisimist ja ladustamist eesmérgiga seda
tulevikus terapeutiliselt kasutada, kui neid
teenuseid osutab eradiguslik tuvirakupank,
mis on saanud ametliku loa sellisest verest
parit titvirakkude kaitlemiseks.

1 — Algkeel: inglise.

Asjakohased ithenduse digusnormid

Kdibemaksualased digusnormid

3. Pohikohtuasi kisitleb enne 2007. aastat
osutatud teenuseid ja seega on asjakohane
kédibemaksualane ithenduse oigusakt kuues
direktiiv. >

4. Nimetatud direktiivi artikli 13 A osa loi-
kes 1 on loetletud kaibemaksuvabastused

2 — Noukogu 17. mai 1977. aasta kuues direktiiv kumuleeruvate
kaibemaksudega seotud liikmesriikide oigusaktide iihtlus-
tamise kohta — iihine kiibemaksusiisteem: iithtne maksu-
baas (EUT 1977, L 145, 1k 1 ; ELT erivéljaanne 09/01, lk 23),
asendatud alates 1. jaanuarist 2007 noukogu 28. novembri
2006. aasta direktiiviga 2006/112/EU, mis kasitleb hist
kiaibemaksusiisteemi (ELT 2006, L 347, lk 1), mis sisaldab
samu satteid teistsuguses iilesehituses ja imbersonastatult.
Seega ei pretendeeri kéesolevas ettepanekus edaspidi tehtud
viited direktiivile 2006/112 identsusele kuuenda direktiivi
sOnastusega.
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steatava avalikes huvides tegutsemise puhul”.
Nimelt on seal sitestatud:

»1lma et see piiraks ithenduse muude sitete
kohaldamist, vabastavad liikmesriigid enda
kehtestatud tingimustel, mille eesmirk on
tagada maksuvabastuse nduetekohane ja aru-
saadav kohaldamine ning ennetada voimalik-
ku maksudest korvalehoidumist, maksusta-
mise véltimist ja muid kuritarvitusi, maksust
jargmised tegevusalad:

b) haiglaravi ja meditsiiniline abi ning nen-
dega otseselt seotud tegevus, mida teos-
tavad avalik-oiguslikud organisatsioonid
voi avalik-diguslike organisatsioonidega
vorreldavates sotsiaalsetes tingimustes
tegutsevad haiglad, meditsiini- voi diag-
nostikakeskused ning teised nduetekoha-
selt tunnustatud sama laadi asutused;

¢) meditsiinilise abi andmine asjaomase
liikmesriigi médratletud meditsiini- ja
abipersonali poolt;

d) inimorganite, inimvere ja rinnapiima
tarnimine;

[.]"3

3 — Need sitted sisalduvad niiiid direktiivi 2006/112 artiklis 131
ja artikli 132 ldike 1 punktides b—d.
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5. Artikli 13 A osa ldike 2 punkti a kohaselt
voivad liikmesriigid muudele kui avalik-6i-
guslikele organisatsioonidele artikli 13A 16i-
ke 1 punktis b sdtestatud maksuvabastuse
andmise suhtes kohaldada iga juhtumi puhul
ihte voi mitut jargmist tingimust — sisuli-
selt seda, et sellised organisatsioonid peavad
tingimata olema mittetulunduslikud ja/voi
tegutsema vabatahtlikkuse alusel ja/voi nen-
de hinnad on heaks kiidetud ametivoimude
poolt voi vihemalt madalamad kui sarnaste
teenuste hinnad, kui neid osutavad kiibe-
maksustatavad ettevotjad ja/voi ei pohjusta
ilmselt konkurentsi moonutamist selliste et-
tevotjate suhtes.

6. Artikli 13 A osa 16ike 2 punkti b kohaselt
ei vabastata kdibemaksust kaubatarneid voi
teenuste osutamist artikli 13 A osa loike 1
punkti b alusel, kui see ,.ei ole maksust vabas-
tatavate tehingute jaoks tingimata vajalik”*

4 — Direktiivi 2006/112 artikli 134 punkt a. Samuti v6ib mir-
kida — ehkki seda kiisimust ei ole kéesolevas kohtuasjas
esitatud ja see ei tundu olevat kédesolevas kohtuasjas asja-
kohane —, et haiglate tehingud, mis ei kuulu artikli 13 A osa
l6ike 1 punkti b kohaldamisalasse, voivad olla jatkuvalt kai-
bemaksust vabastatud nendes liikmesriikides, kes vabastasid
need tehingud kiibemaksust enne 1. jaanuari 1978 (kuuenda
direktiivi artikli 28 16ike 3 punkt b ja 16ige 4 koostoimes lisa F
punktiga 10; direktiivi 2006/112 artikkel 371 koostoimes
X lisa B osa punktiga 7).
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Inimkudede ja -rakkude direktiiv

7. Inimkudede ja -rakkude annetamise, han-
kimise, uurimise, tootlemise, siilitamise,
ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohu-
tusstandardid on sitestatud inimkudede ja
-rakkude direktiivis,® mille artiklis 1 on ette
nahtud, et direktiiv ksitleb ,inimkasutuseks
ette ndhtud inimkude[sid] ja -rakk[e], et ta-
gada inimeste tervise kaitse korge tase” Di-
rektiivi pohjendustes on lisaks selgitatud, et
inimkudede ja -rakkude siirdamine ,on jou-
liselt laienev meditsiinivaldkond, mis pakub
suurepéraseid voimalusi seni ravimatute hai-
guste raviks” (pdhjendus 1) ning ulatuslikult
viidatud meditsiinilistele ja terapeutilistele
kasutusvaldkondadele, mida direktiiv kasit-
leb. Pohjenduses 7 on margitud, et direktii-
vi tuleks kohaldada nabandéri tivirakkude
suhtes.

8. Inimkudede ja -rakkude direktiivi artikli 6
16ikes 1 on sétestatud:

»Liikmesriigid tagavad, et koik koepangad,
kus teostatakse inimkasutuseks ette nahtud

5 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004. aasta
direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise,
hankimise, uurimise, tootlemise, siilitamise, ladustamise
ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise
kohta (ELT 2004, L 102, 1k 48; ELT erivéljaanne 15/08, 1k 291).

inimkudede ja -rakkude uurimist, to6tlemist,
sdilitamist, ladustamist vdi jaotamist, on pé-
dev asutus sellel eesmirgil akrediteerinud,
mairanud, lubanud vaéi litsentsinud?”

Asjaolud, menetlus ja eelotsuse kiisimused

9. Eelotsusetaotluses on selgitatud, et tiivira-
kud on rakkude toormaterjal, mis on vdime-
line end taastootma, kuid voib uuendada ka
teist tiitipi keharakke. Tivirakke saab eralda-
da embriiotest, nabandoriverest, luuiidist voi
perifeersest (st ringlevast) verest ning kasuta-
da niisuguste haiguste ravimisel, mille puhul
tivirakud on puudu voi héavinenud. Siiski ei
saa igasuguseid tiivirakke kasutada igasugus-
te haiguste raviks; monel juhul on eelistatav
kasutada nabandoriverest saadud tiivirakke
(edaspidi ,naban6ori tivirakud”).

10. Skandinaavia suurim eradiguslik tavi-
rakupank CopyGene A/S (edaspidi ,Copy-
Gene”) pakub lapsevanematele teenust, mis
seisneb nabanodorivere kogumises, transpor-
timises, analiiiisimises ja ladustamises nii,
et nabanoori tivirakke voib kasutada nende
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lapse ravimiseks teatavate hilisemate tosiste
haiguste korral. Taani riiklik tervisekindlus-
tus neid teenuseid ei holma ega hiivita.

11. Koigepealt solmivad tulevased lapseva-
nemad CopyGene’iga lepingu vere kogumise,
transportimise ja analiilisimise kohta. Verd
kogutakse vahetult peale siindi ja seda teeb
volitatud meditsiinipersonal, kellega Copy-
Gene on samuti so6lminud lepingu. Seejérel
viiakse veri CopyGene'i laboratooriumis-
se ja seda analiiiisitakse, et teha kindlaks,
kas elusaid tuvirakke on piisavalt selleks, et
nende ladustamine oleks digustatud. Kui
neid on piisavalt, saavad vanemad sdlmida
CopyGene’iga veel ithe pikendatava lepingu
tuvirakkude kriiosdilitamise (kiilmutamise) ja
ladustamise kohta.

12. Konealuseid tiivirakke saab kasutada
ainult haiglaravis. Veri on lapse omandis ja
last esindab ema. CopyGene ei ole nende tii-
virakkude omanik ja tal ei ole digust kasuta-
da neid teadusuuringuteks, siirdamiseks ega
kommertseesmaérkidel.

13. Eelotsusetaotluses on
nabanoori

mirgitud, et
tivirakke on kasutatud alates
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1988. aastast muu hulgas vihktdve ravimi-
sel ja véljaravimisel ning eeldatavasti kasu-
tatakse neid tulevikus itha enamate haiguste
ravil. Olenemata sellest, kas need rakud on
ette ndhtud autoloogseks voi allogeenseks
kasutamiseks,® kogutakse neid siinnituse
ajal ning valdaval enamikul juhtudest kil-
mutatakse need médramata ajaks, kuni voib
tekkida vajadus neid kasutada terapeutilistel
eesmarkidel.

14. Samuti on eelotsusetaotluses osutatud, et
oma 16. mirtsi 2004. aasta arvamuses naba-
nodrivere pankade eetiliste aspektide kohta’
markis Euroopa Teaduse ja Uute Tehnoloo-
giate Eetika Grupp (edaspidi ,EGE”) muu
hulgas, et ,téendosus, et titvirakke voiks ka-
sutada lapse autoloogseks raviks, on {isna
viike, et tulevased terapeutilised voimalused
on viga hiipoteetilised ning et kuni tdna-
se péevani puudus igasugune mirk sellest,
et kdesolev uuring viib enda nabandorivere
tivirakke puudutavate konkreetsete tera-
peutiliste rakendusteni” — kuid et hiljuti-
semad teadusuuringud viitavad sellele, et
tulevased voimalused on realistlikumad ja
tahelepanuvadrsemad.

6 — Inimkudede ja -rakkude direktiivi artikli 3 punktides p ja q
on allogeenne kasutus maératletud kui rakud ja koed, mis
eemaldatakse iihelt isikult ja mida kasutatakse teisel, ning
autoloogne kasutus maégratletud kui rakud ja koed, mis
eemaldatakse iihelt isikult ja mida kasutatakse samal isikul.

— Saadaval veebis aadressil http://ec.europa.eu/
european_group_ethics/docs/avis19_en.pdf
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15. CopyGene on saanud inimkudede ja
-rakkude direktiivi rakendavate Taani 6igus-
aktide kohaselt loa kédidelda nabandori tiivi-
rakke nende autoloogse kasutamise ees-
margil. Samuti on ta dra ostnud ihe teise
Taani tiivirakupanga, millel on luba kaidel-
da tivirakke nii autoloogse kui ka allogeen-
se kasutamise eesmairgil. Selle tulemusel on
niiid CopyGene'i valduses tema enda kogu-
tud 2000 tiivirakuproovi autoloogseks kasu-
tamiseks ja nimetatud teise panga kogutud
1000 proovi nii autoloogseks kui ka allo-
geenseks kasutamiseks. CopyGene'i tegevust
reguleerivad muu hulgas Taani tervishoiu-
ministeeriumi suunised biopankade kohta
tervishoiusektoris.

16. See on sisuliselt kontekst, milles Copy-
Gene viidab, et konealused teenused peaksid
olema vabastatud kdibemaksust kui haiglara-
vi ja meditsiinilise abiga otseselt seotud tege-
vus, mida teostavad haiglate, meditsiini- voi
diagnostikakeskuste sarnased nouetekoha-
selt tunnustatud asutused. Skatteministeriet
(maksuministeerium) on seisukohal, et ko-
nealused teenused kuuluvad maksustamisele.

17. Sellepérast taotleb Ostre Landsret eel-
otsust jargmistes kiisimustes:

»1. Kas kuuenda direktiivi artikli 13 A osa
ldike 1 punktis b nimetatud mdistet
haiglaraviga ,otseselt seotud” tuleb tol-
gendada nii, et see moiste sisaldab ajalist

tingimust, mille kohaselt peab haiglaravi,
millega teenus on otseselt seotud, olema
tegelik voi l1opetatud, kdimasolev voi ka-
vandatav, voi piisab sellest, kui see teenus
voib olla otseselt seotud voimaliku, kuid
hetkel mitteosutatava voi maédratlema-
ta haiglaraviga, nii et tiivirakkude panga
osutatavad teenused, mis seisnevad vast-
siindinutelt nabandodrivere kogumises,
transportimises, analiiisimises ja ladus-
tamises autoloogseks kasutamiseks, on
selle sattega holmatud?

Sellega seoses, kas omab tdhendust asja-
olu, et nimetatud teenuseid ei saa osuta-
da pérast stinnitamise hetke?

Kas kuuenda direktiivi artikli 13 A osa
ldike 1 punkti b tuleb télgendada nii, et
see holmab ildiseid ennetavaid teenu-
seid, kui neid teenuseid osutatakse enne
haiglaravi vo6i meditsiinilist abi ja enne
kui haiglaravi voi meditsiiniline abi on
nii ajalises kui meditsiinilises mottes ette
néhtud?
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Kas moistet ,teised nouetekohaselt tun-
nustatud sama laadi asutused” kuuenda
direktiivi artikli 13 A osa ldike 1 punkti b
mottes tuleb tolgendada nii, et see hol-
mab eradiguslikke tiivirakkude panku,
mille teenus — mida osutab professio-
naalne meditsiinipersonal nagu ded, dm-
maemandad ja bioanaliiiitikud — seisneb
vastsiindinutelt voetava nabandorivere
kogumises, transportimises, analiiisi-
mises ja ladustamises autoloogse kasu-
tamise eesmairgil seoses voimaliku tule-
vase haiglaraviga, samas kui tiivirakkude
pangad ei saa riiklikust sotsiaalkindlus-
tussiisteemist mingit toetust ning nende
tivirakkude pankade poolt osutatud tee-
nusega kaasnenud kulutusi haigekassa ei
hiivita?

Seoses sellega, kas on tihendust asjaolul,
et tuvirakkude pank on saanud liikmes-
riigi pddevatelt tervishoiuametitelt loa
kasitleda kudesid ja rakkusid — naba-
nooriverest saadud tivirakkude, mis
on mdeldud autoloogseks kasutamiseks,
tootlemise, sdilitamise ja ladustamise teel
— vastavalt siseriiklikele o6igusaktidele,
mis rakendavad [inimkudede ja -rakkude
direktiivi]?

Kas kiisimustele 1-3 antavaid vastuseid
mojutab see, et eespool nimetatud tee-
nuseid osutab eradiguslik tiivirakkude
pank, mis on saanud liikmesriigi pade-
vatelt tervishoiuametitelt loa kiidelda
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kudesid ja rakkusid — nabandériverest
saadud tiivirakkude, mis on moeldud
autoloogseks kasutamiseks, tootlemise,
sdilitamise ja ladustamise teel — vastavalt
siseriiklikele digusaktidele, mis rakenda-
vad [inimkudede ja -rakkude direktiivi]?”

18. Kirjalikke ja suulisi mérkusi on esitanud
CopyGene, Taani ja Kreeka valitsus ning
komisjon.

Hinnang.

Sissejuhatavad mdrkused

19. Nii eelotsusetaotluses kui ka Euroopa
Kohtule esitatud markustes on mainitud tea-
duslikke ja eetilisi kiisimusi seoses nabandori
tuvirakkude kogumisega pankadesse, eeskatt



COPYGENE A/S

eradiguslikesse pankadesse, et neid rakke
autoloogselt kasutada. Nagu selgub, on tege-
mist valdkonnaga, milles ei puudu vastuolud.

20. Teaduslikud reservatsioonid puudutavad
muu hulgas jargmist: ebakindlus tiivirakku-
de kvaliteedi osas pérast nende pikaajalist
kritosdilitamist; igal korral kogutavate tiivi-
rakkude vaike kogus; vdiksemad eduméirad
kui luutdi tivirakkude puhul; ning see, et
tegelikult on nabangori titvirakke seni siirda-
tud vdhestel kordadel ja piiratud arvu haigus-
te raviks. Siiski tehakse pidevalt edusamme
ning selliseid reservatsioone viljendatakse
niitid sageli vdhem intensiivselt ja vdhem
laialdaselt; liiati on nabandoéri tiivirakkude
kogumine lihtsam ja vdhem invasiivne kui
luuiidi tivirakkude puhul, ning naban6ori tit-
virakud sobivad teatavate ravimeetodite jaoks
paremini. Teisel tasandil voib rakkude kogu-
mine panka olla vihem kasulik autoloogse
ravi jaoks ja kasulikum allogeense ravi jaoks,
sest lapse enda naban6ori titvirakud on oma

arvult piiratud ja neid ei saa kasutada périlike
haiguste ravis.®

21. Eetilised kiisimused puudutavad muu
hulgas jargmist: voimalus, et nabandori tii-
virakkude kogumine voib segada stinnitust ja
kahjustada lapse voi ema heaolu; oht, et va-
nemaid vodidakse veenda maksma liialdatud
nouete alusel teenuste eest, mis lopuks osu-
tuvad iilearusteks; see, millised head kiiljed
on altruistlikult annetatud tiivirakkude kogu-
misel avalik-6iguslikult rahastatavatesse pan-
kadesse allogeense ravi eesmairgil vorreldes
eradiguslike rakupankade poolt raha noud-
misega doonori voi tema pere ravimise eest;
mis tahes elupddstmisvoimaluse vilistamise
vastuvoetamatus; ning vajadus tagada, et tii-
virakkude kittesaadavus ei varieeru vastavalt
rahvusele.

22. Ma ei viida, et olen sellega edasi andnud
taieliku ja tasakaalustatud pildi, mis oleks iik-
sikasjalikult tdpne; minu eesmark on esitada
vaid visandlikult moned toéstatatud murede

8 — Uhe allika (Samuel, G. N. jt. ,Umbilical cord blood banking:
public good or private benefit?’, Medical Journal of Austra-
lia, Vol. 188, nr 9, mai 2008, 1k 533) andmetel on arvutatud
hilisemas elus esineva autoloogse kasutamise toendosuseks
mis tahes isiku puhul 1 : 20000 kuni 1 : 200000. Teine allikas
(Nietfeld, J. J. jt. ,Lifetime probabilities of hematopoietic stem
cell transplantation in the U.S!, Biology of Blood and Marrow
Transplantation, Vol. 14, nr 3, mirts 2008, lk 316) annab
palju suurema tdendosuse (kuid luuiidist ja perifeersest verest
saadud tiivirakke voidakse kasutada ka autoloogselt, mistottu
ainult nabanoori tiivirakkude osas voib see toendosus olla
viiksem).
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titlibid. * Samuti ei viljenda ma nende murede
suhtes mingeid seisukohti.

23. Isedranis ei ole minu padevuses hinnata,
millises seisus on praegu teaduse areng seo-
ses sellega, kui kasulik voib olla tiivirakkude
ladustamine kas autoloogse voi allogeense
ravi eesmargil.

24. Samuti arvan ma, et seda padevust ei ole
ka Euroopa Kohtul, eriti kuna ,teaduse areng”
liigub pidevalt ja sageli kiiresti edasi. Oluli-
semgi on aga see, et eelotsusemenetluses ei
ole sedalaadi faktiliste asjaolude tuvastamine

9 — Tiielikuma pildi esitamiseks viitan konkreetselt — lisaks kées-
oleva ettepaneku punktis 14 ja eespool 7. joonealuses mér-
kuses viidatud EGE arvamusele ning 8. joonealuses mérkuses
viidatud artiklitele — jargmistele materjalidele: Euroopa Nou-
kogu liikmesriikidele moeldud Ministrite Komitee soovitus
Rec(2004)8 liikmesriikidele autoloogse nabandérivere pan-
kade kohta, mis on vastu voetud 19. mail 2004; Gunning, J.,
»Umbilical cord cell banking: a surprisingly controversial
issue’; Ethics, Law and Society, Vol. 2, 2006, 1k 17; Agarwal,
M. B., ,Umbilical cord blood transplantation: newer trends’,
Journal of the Association of Physicians of India, Vol. 54, veeb-
ruar 2006, lk 143; Maailma Udidoonorite Assotsiatsiooni
(World Marrow Donor Association) 25. mai 2006. aasta
avaldus autoloogse voi perekondlikuks kasutamiseks moel-
dud nabangérivere ladustamise kasulikkuse kohta; Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists, Umbilical cord
blood banking, Opinion paper 2 of the Scientific advisory com-
mittee, redigeeritud juunis 2006; Batty, D., ,Umbilical cord
best treatment for childhood leukaemia’, Guardian, 8. juuni
2007; Haller, M. J. jt., ,Autologous umbilical cord blood infu-
sion for type 1 diabetes’, Experimental Hematology, Vol. 36,
nr 6, juuni 2008, 1k 710; ja veebisait http://parentsguidecor-
dblood.org/

I - 5064

Euroopa Kohtu iilesanne — ja eelotsusetaotlu-
se esitanud kohus ise, kelle tilesanne on niisu-
guseid kiisimusi otsustada, ei ole viljendanud
voistlevate arvamuste paikapidavuse suhtes
kindlat seisukohta.

25. Sellest tulenevalt ei noustuks ma soovi-
tusega, mida eriti selgelt viljendas komisjon
ja mille kohaselt Euroopa Kohtu poolt kuuen-
dale direktiivile antav tolgendus peaks eks-
plitsiitselt voi implitsiitselt podhinema praegu-
sel teaduse arengu seisul.

26. Siiski on iiks asjaolu, mida eelotsusetaot-
luse esitanud kohus on mérkinud ja millega
nii CopyGene kui ka Taani ametivéimud on
noustunud — nimelt see, et nabanoori tiivi-
rakkude kasutamine siirdamiseks algas sisu-
liselt 1988. aastal. '* See voib olla asjakohane,
kui meenutada, et kuuenda direktiivi artik-
lis 13 sisalduv'' maksuvabastuste loetelu on
moneti varasemast ajastust périt ,fossiil”:
see vOeti vastu praeguse seisuga umbes nelja

10 — See aastaarv on antud EGE arvamuses, millele on viidatud
kéesoleva ettepaneku punktis 14 ja eespool 7. joonealuses
mirkuses. Ehkki luuiidi tivirakkude siirdamisega alustati
varem, selgub, et ka need ei ,saanud tuult tiibadesse” enne
1980. aastaid (vt Appelbaum, E. R., ,Hematopoietic-Cell
Transplantation at 50, New England Journal of Medicine,
Vol. 357, 11. oktoober 2007, 1k 1472).

11 — Ja tdepoolest, direktiivi 2006/112 artiklites 131 jj jatkuvalt
alles olev.
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aastakiimne taguses sotsiaalses, majandus-
likus ja teaduslikus kontekstis ning seda ei
ole kunagi sisuliselt muudetud. Sellepérast
voib maksuvabastuse sdnastuse tdlgendami-
sel olla asjakohane arvestada olukordi, mida
1977. aastal ette ei ndhtud — nii vahepealsetel
aastatel tehtud meditsiiniliste edusammude
kui ka muutunud tervishoiualaste lahenemis-
viiside osas.

Artikli 13 A osa loike 1 punkti b struktuur

27. Mulle niib, et eelotsuse kiisimuste uuri-
misel on oluline saada selge tilevaade kuuen-
da direktiivi artikli 13 A osa 16ike 1 punkti b
struktuurist, mida minu meelest voib véljen-
dada jargmiselt:

Kuuenda direktiivi artikli 13 A osa ldike 1 punkti b alusel antakse vabastus

kaibemaksust, kui

osutatav teenus JA teenuse osutaja
on haigla- | VOI on haigla- | on avalik- | VOI osutab teenust avalik-oiguslike
ravi voi ravivoi | oiguslik organisatsioonidega vorreldava-
meditsii- medit- organisat- tes sotsiaalsetes tingimustes
niline abi siinilise | sioon
abiga JA
otseselt
seotud . ~
tecevus on haigla, | VOI on sama
g ; ;
medit- laadi
siini- voi asutus
diagnosti-
kakeskus JA
on noue-
tekohaselt
tunnusta-
tud
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28. Kiesolevas asjas on esimeses ja teises kii-
simuses vaidluse all moiste ,otseselt seotud
tegevus” maédratlus ning kolmandas ja nel-
jandas kiisimuses vaidluse all moiste ,noue-
tekohaselt tunnustatud sama laadi asutused”
madratlus.

29. Eelistaksin nende kiisimuste kisitlemisel
lahtuda konealuse sitte ilesehitusest, mit-
te eelotsuse kilsimuste rangetest raamidest.
Kasitlen esiteks konesolevate teenuste tun-
nuseid (esimene, teine ja neljas kisimus) ja
teiseks teenuseosutaja tunnuseid (kolmas ja
neljas kitisimust), puitides leida vastused koiki-
dele kiisimustele, mille kohta siseriiklik kohus
suuniseid on palunud.

Teenuste tunnused (esimene, teine ja neljas
kiisimus)

Euroopa Kohtu praktika

30. Euroopa Kohus on jirjepidevalt marki-
nud, et kuuenda direktiivi artiklis 13 sites-
tatud maksuvabastused on ithenduse 6iguse
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autonoomsed modisted. Kasutatud termineid
tuleb tolgendada Kkitsalt, kuna need maksu-
vabastused kujutavad endast erandeid ild-
pohimottest, mille kohaselt maksustatakse
kdibemaksuga iga tasuline kaubatarne ja
tasuline teenuse osutamine. See ei tihenda
siiski, et neid tuleks tolgendada nii, et nen-
de kavandatud moju kaob. Neid tuleb t6l-
gendada kontekstis ning konealuse direktiivi
tilesehitust arvestades, vottes eriti arvesse
iga maksuvabastuse ratio legis’t. Liiati va-
bastab artikli 13 A osa kdibemaksust mitte
igasuguse avalikes huvides tegutsemise, vaid
tiksnes loetletud ja tiksikasjaliselt kirjeldatud
tegevused. *

31. Mitu konealust maksuvabastust puudu-
tavad teenuseid voi tegevust, mis kaasnevad
voi on otseselt seotud avalikes huvides ki-
bemaksust vabastatud pdhitarne voi pohi-
teenuse osutamisega. Uldisemalt on Euroopa
Kohus asunud seisukohale, et pohiteenuse
korvalteenuseid tuleks maksustamise seisu-
kohalt kisitleda samamoodi nagu pdhitee-
nust. Molemas kontekstis on Euroopa Ko-
hus olnud seisukohal, et kaasnev, seotud
voi korvalteenus on niisugune teenus, mis
ei ole klientide jaoks omaette eesmirk, vaid

12 — Vt koige hiljutisemalt 16. oktoobri 2008. aasta otsus kohtu-
asjas C-253/07: Canterbury Hockey Club and Canterbury
Ladies Hockey Club (EKL 2008, lk 1-7821, punktid 16-18
ja seal viidatud kohtupraktika). Samalaadselt mirkis koh-
tujurist Jacobs, eristades moisteid ,kitsas” tdlgendamine ja
»kitsendav” tolgendamine, et ,kdibemaksuvabastusi tuleks
tolgendada kitsalt, kuid mitte nii, et nende moju tolgenda-
mise tagajarjel kaob [...] Sellest tulenevalt ei tohiks mak-
suvabastuste piiranguid tolgendada kitsalt, aga mitte ka
nende tingimusi laiemaks muutes. Nii maksuvabastusi kui
ka nende voimalikke piiranguid tuleb tdlgendada selliselt,
et maksuvabastus oleks kohaldatav sellele, millele ta on ette
nihtud kohalduma, ja mitte rohkem” (kohtujurist Jacobsi
13. detsembri 2001. aasta ettepanek kohtuasjas C-267/00:
Zoological Society of London, milles otsus tehti 21. mértsil
2002 (EKL 2002, 1k I-3353, ettepaneku punkt 19)).
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osutatava pohiteenuse parematel tingimustel
kasutamise vahend. " Otseselt seotuks ei pee-
ta aga sellist teenust, mis ei ole pohiteenuse
eesmirgi saavutamiseks moodapadsmatu,
isegi kui seda voib pidada pohiteenuse jaoks
viga vajalikuks. ™

32. Konkreetsemalt selliste tegevuste kohta,
mis on otseselt seotud haiglaravi ja meditsii-
nilise abiga, leidub kohtupraktikas veel mit-
meid néiteid.

33. Ennekoike on nii artikli 13 A osa loike 1
punktis b kui ka punktis ¢ sitestatud mak-
suvabastuste eesmirk vihendada tervishoiu-
kulusid. Terminit ,meditsiiniline abi” tuleb
molemas punktis tdlgendada ithtemoodi, sest
nende punktide eesmirk on nidha ette koik
kdibemaksuvabastused meditsiiniteenustele
kitsas tahenduses, s.o nendele teenustele, mil-
le eesmirk on diagnoosida, ravida ja voima-
lusel vilja ravida haigusi vdi tervisehdireid. '®

13 — Vt nt 1. detsembri 2005. aasta otsus liidetud kohtuasjades
C-394/04 ja C-395/04: Ygeia (EKL 2005, 1k I-10373, punkt 19
ja seal viidatud kohtupraktika); ja 21. veebruari 2008. aasta
otsus kohtuasjas C-425/06: Part Service (EKL 2008, 1k I-897,
punkt 52 ja seal viidatud kohtupraktika).

14 — Vt Ygeia kohtuotsus, punktid 27 ja 28 ning seal viidatud
kohtupraktika.

15 — Vt 8. juuni 2006. aasta otsus kohtuasjas C-106/05: L.u.P.
(EKL 2006, 1k I-5123, punktid 25-27 ja seal viidatud kohtu-
praktika); vt samuti Ygeia kohtuotsus, punkt 24.

Kiibemaksust vabastamine séltub meditsii-
niteenuse eesmirgist; kui selle pohieesmirk
on kontekstist ndhtuvalt mitte tervise kaitse,
sdilitamine ega taastamine, vaid miski muu, ei
ole maksuvabastus kohaldatav. '

34. Teenused on haiglaravi voi meditsiinilise
abiga otseselt seotud ainult siis, kui neid tege-
likult osutatakse sellises patsientidele antavas
ravis voi abis seisneva pohiteenuse korval-
teenustena, ainult siis, kui need on loogiliselt
selle ravi voi abi osutamise osa, ja ainult siis,
kui need kujutavad endast selle ravi voi abi
osutamisel terapeutiliste eesmirkide saavu-
tamiseks moodapéddsmatut etappi, sest tiks-
nes niisugust laadi teenused saavad mojutada
maksuvabastusega kittesaadavamaks muu-
detava meditsiinilise abi maksumust.

35. Moistet ,terapeutilised eesmargid” ei
tohiks siiski kdsitada liiga kitsalt. Ennetavad
meditsiiniteenused voivad olla kidibemaksust
vabastatud artikli 13 A osa l6ike 1 punkti ¢
alusel. See on kooskolas eesmirgiga vihen-
dada tervishoiukulusid, hélmates ,meditsii-
nilise abi andmisse” labivaatusi vdi ennetavat

16 — Vt 20. novembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-212/01:
Unterpertinger (EKL 2003, Ik I-13859, punkt 42).

17 — Vt Ygeia kohtuotsus, punktid 18 ja 25 ning seal viidatud
kohtupraktika.
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ravi ka juhtudel, mil on selge, et asjaomased
isikud ei kannata mingi haiguse voi tervise-
hiire all. *®

36. Kohtupraktikas meditsiiniliseks abiks
loetud tegevuste hulka kuuluvad: kvalifit-
seeritud 6enduspersonali poolt ambulatoor-
sete teenuste raames osutatav terapeutiline
abi; ' psiihhoterapeutiline ravi kvalifitseeri-
tud psithholoogide poolt;*® meditsiinilised
labivaatused voi vere- vm proovide votmine
haiguse esinemise kontrollimiseks to6andjate
voi kindlustusandjate palvel voi reisimisvoi-
melisuse meditsiiniline kontroll, kui selliste
teenuste pohimaotteline eesmirk on asjaoma-
se isiku tervise kaitse;*' ning eradiguslikus
laboratooriumis véljaspool raviasutust lébi
viidavad iildarstide poolt madratud meditsii-
nilised analiiiisid, mis véimaldavad jilgida ja
uurida patsiente enne, kui tekib vajadus diag-
noosida, ravida vdi vélja ravida voimalikku
haigust.

18 — Vt kohtuotsus Unterpertinger, punkt 40.

19 — 10. septembri 2002. aasta otsus kohtuasjas C-141/00: Kiigler
(EKL 2002, 1k I-6833).

20 — 6. novembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-45/01: Dornier
(EKL 2003, 1k I-12911).

21 - 20. novembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-307/01:
d’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services (EKL 2003,
1k I-13989).

22 - L.u.P. kohtuotsus.
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37. Teenuste hulka, mis kohtupraktika ko-
haselt ei kujuta endast meditsiinilist abi,
kuuluvad: arsti poolt lébi viidav geneetiline
ekspertiis isaduse tuvastamiseks;* korvalabi
ja koduhooldusteenused, mida osutatakse
ambulatoorsete teenuste raames;** ning ars-
ti aruanne isiku terviseseisundi kohta seoses
sOjavide- voi invaliidsuspensioni taotlemisega
voi tervisekahjustust kisitleva kohtuasjaga. %

38. Kohtupraktikas on vihem niiteid teenus-
test, mille suhtes on leitud, et need on voi ei
ole ,otseselt seotud tegevus’, kui pohiteenu-
seks on haiglaravi voi meditsiiniline abi, mida
késitleb artikli 13 A osa ldike 1 punkt b.

39. Uhelt poolt on Euroopa Kohus asunud
seisukohale, et kui volitatud tervishoiutootaja
madrab diagnoosimiseks analiiiisi ja teeb seda
terapeutilisel eesmirgil, on patsiendilt voe-
tud proovi edasitoimetamine, mis loogiliselt
leiab aset pérast proovi votmist ja enne selle

23 — 14. septembri 2000. aasta otsus kohtuasjas C-384/98: D.
(EKL 2000, Ik I-6795).

24 — Kohtuotsus Kiigler.

25 — Kohtuotsus Unterpertinger; kohtuotsus d’Ambrumenil ja
Dispute Resolution Services.
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analiiisimist, analiilisiga otseselt seotud ja
seega kdibemaksust vabastatud. *

40. Teiselt poolt, kui haigla v6i muu artik-
li 13 A osa loike 1 punktiga b hélmatud asu-
tus osutab statsionaarsetele patsientidele te-
lefoniteenuseid vai tiirib neile vilja telereid
voi annab nendega kaasas olevatele isikutele
kasutamiseks voodid voi toitlustab selliseid
isikuid, ei ole niisugune tegevus otseselt seo-
tud haiglaravi ega meditsiinilise abiga, vilja
arvatud juhul, kui 1) selline tegevus on tingi-
mata vajalik sellise ravi voi abi terapeutiliste
eesmirkide saavutamiseks ja 2) selle pohiees-
mark ei ole teenida lisatulu tehingute kaudu,
mis otseselt konkureerivad kaibemaksustatava-
te driithingute tehingutega.

Kohaldamine kiesolevas kohtuasjas

— Esimene kiisimus

41. Koigepealt ei ole eelotsusetaotluse esita-
nud kohus ega tikski mérkusi esitanud pool
vditnud, et vaidlusaluseid teenuseid endid
saab liigitada kédibemaksuvabaks meditsiini-
liseks abiks.

26 — 11.jaanuari 2001. aasta otsus kohtuasjas C-76/99: komisjon
vs. Prantsusmaa (EKL 2001, 1k I-249, punkt 24 jj.)
27 — Ygeia kohtuotsus.

42. See lahenemisviis on ka dige. Eelotsuse-
taotlusest selgub, et nabanoori tiivirakkude
kogumise, transportimise, analiiiisimise ja
ladustamise puhul nii, nagu CopyGene seda
teeb, ei ole otseseks eesmirgiks tegelik hai-
guste voi tervisehdirete diagnoosimine, ra-
vimine voi véljaravimine ega tegelik tervise
kaitse, sdilitamine v6i taastamine.

43. See ei vilista siiski voimalust, et muudel
asjaoludel voib nabandorivere kogumisel ja
analtiisimisel (ning sellega seotud transpor-
timisel ja ladustamisel) olla niisugune diag-
nostiline otstarve, mida Euroopa Kohus on
pidanud meditsiinilise abi moistega holma-
tuks. Kohtuistungil mérkis CopyGene’i esin-
daja, et kui doonori perekonnas teadaolevalt
esineb pdrilik haigus, voidakse voetud proovi
analiiiisida selle haiguse suhtes. Loomulikult
on see kiisimus siseriikliku kohtu otsusta-
da — nagu ka kiisimus, kas sellisel analiiiisi-
misel on tegelikult diagnostiline otstarve voi
on see lihtsalt osa rakkude eluvdimelisuse
kontrollist.

44. Seega on kiisimus sisuliselt selles, kas
vaidlusalused teenused vdivad olla ,otseselt
seotud” haiglaraviga voi meditsiinilise abiga.
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45. Eelotsusetaotluses on sonaselgelt mar-
gitud, et nende teenustega seotud tiivirakke
voib kasutada tiksnes haiglaraviks ning nen-
de kasutamine teadusuuringuteks on vilis-
tatud.® Lisaks selgub kirjandusest, et kuigi
konkreetsed raviviisid vdivad olla erinevad,
kaasneb tiivirakkude, sealhulgas naban6o-
ri tivirakkude meditsiinilise kasutamisega
siistemaatiliselt siirdamine, mille eesmérk on
asendada millegi poolest defektiivsed rakud.
Kahtlemata kuulub selline kasutamine hai-
guste voi tervisehdirete ravimise voi viljaravi-
mise moiste voi tervise taastamise moiste alla
ning tundub vdhetdenioline, et seda tehtaks
kusagil mujal kui haiglas.

46. Selles suhtes saab tommata selge paral-
leeli vereiilekande voi elundi siirdamisega.
On tosi, et inimvere ja -elundite tarnimine
on kuuenda direktiivi artikli 13 A osa loike 1
punktis d holmatud teise spetsiifilise maksu-
vabastusega. Sellepdrast voiks viita, et niisu-
gused tarned kuuluvad muusse kategooriasse
kui haiglaravi v6i meditsiinilise abiga otseselt
seotud tegevus. Samuti voiks sellest, et inim-
koe ja -rakkude tarnimist ei ole hdlmatud,
kaudselt jareldada, et niisugused tarned on

28 — See piirang on ette nidhtud lepingus, mille CopyGene lapse-
vanematega solmib. Nii CopyGene'’i kui ka Taani valitsuse
esindaja mirkisid kohtuistungil, et see on ette nidhtud ka
Taani digusaktidega. Loomulikult ei saa vilistada, et mingitel
muudel asjaoludel voidakse koguda nabandériverd teadus-
uuringuteks v6i muudel eesmarkidel, mis ei kujuta endast
haiglaravi ega meditsiinilist abi. Kui eesmark ei ole niisuguse
ravi ega abiga seotud, ei ole kiesolevas asjas vaidluse all
olevat maksuvabastust muidugi véimalik kohaldada.
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konealusest maksuvabastusest meelega vilja
jdetud.

47. Kui aga artikli 13 A osa loike 1 punkt d
tildse puuduks, ei tunduks mulle siiski mdel-
dav, et Euroopa Kohus peaks iilekandmiseks
moeldud vere voi siirdamiseks moeldud elun-
dite kogumist, transportimist, analtiiisimist
voi ladustamist millekski muuks kui haigla-
ravi voi meditsiinilise abiga tihedalt seotud
tegevuseks.

48. Liiati voeti kuuenda direktiivi artiklis 13
sisalduvate maksuvabastuste loetelu vastu
ligikaudu neli aastakiimmet tagasi.” Ei ole
sugugi ebatdendoline, et kui inimrakkude
kasutamine terapeutilistel eesmirkidel oleks
olnud 1970. aastatel sama histi vdlja kuju-
nenud, nagu seda olid elundite siirdamine ja
vereiilekanded, oleks rakkude tarnimist artik-
li 13 A osa ldike 1 punktis d mainitud.

49. Sellest tulenevalt olen seisukohal, et kui
konkreetseid inimrakke, sealhulgas nabano6-
ri tivirakke kogutakse, transporditakse, ana-
luiisitakse ja kasutatakse eesmirgil, milleks
ei saa olla miski muu kui haiguste voi tervi-
sehdirete ravi voi véljaravimine voi tervise

29 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 26.
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taastamine, peavad vastavad teenused olema
otseselt seotud haiglaraviga voi meditsiini-
lise abiga, millega piiiitakse seda eesmérki
saavutada. Kui rakke sellisel eesmargil kasu-
tatakse, on need konealuse abi osutamise loo-
giline osa.

50. Siseriiklik kohus viitab véimalikule ,aja-
lisele tingimusele” Ma ei pea siiski voimali-
kuks asuda seisukohale, et selliste rakkude
kogumise ja meditsiinilise kasutamise vahele
jadva aja kestus saab antavat hinnangut moju-
tada. On selge, et selle aja kestus voib — vere,
elundite, titvirakkude v6i muude kudede pu-
hul — varieeruda ja s6ltub suuresti kasutamis-
voimaluste sagedusest, doonori ja retsipiendi
omavahelise sobivuse astmest ning vastava
materjali séilitatavusest. Mis tahes kehtesta-
tav piirang saaks aga olla ainult meelevaldne.

51. Oiguslikult véib olla vaja kehtestada mee-
levaldseid piiranguid — néiteks ajapiiranguid,
vanusepiiranguid vo6i kiirusepiiranguid -,
kuid need on kiisimused, mis tuleb lahendada
seadusandjal, mitte kohtuvéimul.* Samuti ei
kitke lahte-eesmérk, milleks on haiglaravi ja
meditsiinilise abiga otseselt seotud tegevuse
vabastamine kidibemaksust, ega kuuenda di-
rektiivi tilesehitus endas midagi, mis eeldaks
vajadust eristada ainuitksi moé6dunud aja

30 — Vt samuti minu 2. juuli 2009. aasta ettepanek liidetud
kohtuasjades C-402/07 ja C-432/07: Sturgeon ja Bock ja
Lepuschitz (EKL 2009, Ik I-10923, punktid 93 ja 94).

kestuse pohjal teineteisest neid teenuseid,
mis on otseselt seotud haiglaravi voi meditsii-
nilise abiga, ja neid, mis seda ei ole.

52. Sellest tulenevalt olen seisukohal, et kui
inimkudesid voi -rakke kogutakse, transpor-
ditakse, analiiiisitakse ja ladustatakse eesmér-
kidel, mis ei saa olla muud kui haiglaravi voi
meditsiinilise abiga seotud, ei saa seada nende
teenuste otsest seotust konealuse ravi voi abi-
ga kiisimérgi alla ainult selle pohjal, et enne
konealuse materjali sihtotstarbelist kasuta-
mist moodub teatav méirkimisvéidrne ajava-
hemik. Nii on see igal juhul, isedranis aga siis,
kui titvirakke sisaldavat verd ei ole fiitisiliselt
voimalik koguda muul ajal kui stinnitusel.

53. Tapsemalt kisib siseriiklik kohus seda,
kas maksuvabastuse kohaldamiseks peab
haiglaravi, millega teenus on otseselt seotud,
olema tegelik voi lopetatud, kdimasolev voi
kavandatud.

54. Ehkki Euroopa Kohus on tdepoolest
asunud seisukohale, et teenused on haigla-
ravi voi meditsiinilise abiga otseselt seotud
ainult siis, kui neid ,tegelikult” osutatakse
sellises ravis voi abis seisneva pohiteenuse
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korvalteenustena,®' oletaksin, et olukord, kus
tegelikult osutatakse teenuseid, mis oma ees-
mairgi poolest ei saa olla muud kui haiglaravi
voi meditsiinilise abi jaoks vajalikud korval-
teenused, vastab sellele noudele.

55. Naiteks kui doonorilt voetakse iilekand-
miseks verd, vdib see teatavatel juhtudel
olla ette ndhtud konkreetsele retsipiendile
seoses konkreetse, tegeliku, kdimasoleva voi
kavandatud raviga, kuid suuremalt jaolt on
veredoonorlus ette ndhtud seni teadmata
hédaolukordadeks. Ma ei nde pohjust, miks
kirjeldatud kahe olukorra vahelise erinevu-
sega peaks kaasnema kidibemaksu osas erinev
kohtlemine, olgu tegu verega, mis tahes muu-
de kudedega voi haiglaravi voi meditsiinilise
abi tarvis ette nihtud siirdamiseks moeldud
rakumaterjaliga.

56. Lopuks seostub siseriikliku kohtu esime-
se kiisimusega ka see dimensioon, kas eba-
kindlus selle suhtes, kas vastavaid tiivirakke
haiglaravis voi meditsiinilises abis kunagi
iildse kasutatakse, saab mojutada konealuste
teenuste kohtlemist kdaibemaksu osas.

31 - Dornier’ kohtuotsus, punkt 35; Ygeia kohtuotsus, punkt 18.
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57. Jallegi ei nde ma tihtki pohjust, miks sel-
les suhtes oleks vaja vahet teha. Arstliku ravi
eesmirgil kogutud vere, elundite, kudede ja
rakkude olemusest tuleneb, et mond voetud
proovi ei kasutata eri pohjustel kunagi. Minu
meelest on oluline hoopis see, et konealused
teenused peaksid olema osutatud terapeu-
tilisel eesmaérgil ja et neid ei saaks kallutada
mingi muu eesmirgi teenimiseks. Eelotsuse-
taotluse kohaselt on pohikohtuasjas vaidluse
all olevate teenuste puhul tegemist just sellise
olukorraga. Liiatigi, mil iganes pohiteenust
(s.o ravi, milles kasutatakse naban66ri tiivi-
rakke) osutatakse, ei ole selle ja korvalteenuse
vaheline seos sugugi ebakindel.

58. Siinkohal voiks tuua vordluseks Euroopa
Kohtu praktika, mille kohaselt annab mak-
sustatav sisend, mida kavatsetakse kasutada
maksustatavaks véljundtehinguks, siiski 6i-
guse kdibemaks maha arvata, isegi kui viimati
nimetatud tehing kunagi aset ei leia.** Kuigi
kdibemaksust vabastamine ja kédibemaksu
mahaarvamine on eri moisted, on selge, et
uldiselt ei sea ithenduse digusnormid kéibe-
maksuga maksustamist tingimata soltuvusse
ettendhtud loppkasutusviisist.

32 — Vt nt 29. veebruari 1996. aasta otsus kohtuasjas C-110/94:
INZO (EKL 1996, Ik I-857) ja 15. jaanuari 1998. aasta otsus
kohtuasjas C-37/95: Ghent Coal Terminal (EKL 1998, Ik I-1).
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59. Taani ja Kreeka valitsus ja komisjon on
tostatanud ka muid kiisimusi: esiteks, kas
vaidlusalused teenused tuleks konealuse
maksuvabastuse kohaldamisalast vilja arva-
ta, sest need ei ole kidibemaksust vabastatud
haiglaravi voi meditsiinilise abi jaoks tingima-
ta vajalikud; teiseks, kas need tuleks vilja ar-
vata sellepdrast, et maksuvabastus ei vihen-
daks tervishoiu maksumust; ja kolmandaks,
kas need tuleks vélja arvata pohjusel, et neid
ei ole vilja kirjutanud arst ega muu volitatud
tervishoiutootaja.

60. Toepoolest on kuuenda direktiivi artik-
li 13 A osa ldike 2 punktis b sdtestatud, et tee-
nuste osutamist ei vabastata artikli 13 A osa
16ike 1 punkti b alusel kdibemaksust, kui need
ei ole maksust vabastatavate tehingute jaoks
tingimata vajalikud, ning Euroopa Kohus on
mirkinud, et teenuseid ei tule pidada tingi-
mata vajalikuks, kui need on pelgalt ,suureks
abiks” kdibemaksust vabastatud pohitegevuse
eesmiirgi saavutamiseks. * Siiski tundub mul-
le selge, et tivirakuravi korral tuleb tiivirak-
kude kittesaadavust pidada selle ravi osas tin-
gimata vajalikuks, mitte ainult suureks abiks.
Seda jéreldust ei saa muuta ka véimalus ka-
sutada muid tiivirakkude allikaid (luutdi voi
perifeerne veri voi teine doonor); alternatiiv-
sete voimaluste olemasolu iiksi ei saa siiste-
maatiliselt vélistada maksuvabastust. Pealegi
on eelotsusetaotluse esitanud kohus konk-
reetselt markinud, et luuiidist ja perifeersest

33 — Vt20. juuni 2002. aasta otsus kohtuasjas C-287/00: komisjon
vs. Saksamaa (EKL 2002, Ik I-5811, punktid 48 ja 49); Ygeia
kohtuotsus, punktid 26 ja 27.

verest voetud rakke ei saa kasutada teatavat
liiki haiguste raviks. Selleparast asun seisuko-
hale, et maksuvabastuse valistamiseks artik-
li 13 A osa loike 2 punkti b alusel ei ole {ihtegi
pohjendust.

61. Samuti on Euroopa Kohus tdepoolest
jarjepidevalt rohutanud, et kuuenda direktiivi
artikli 13 A osa loike 1 punktides b ja c sdtes-
tatud maksuvabastuste eesmirk on vihenda-
da tervishoiukulusid. Taani ja Kreeka valitsus
védidavad, et kédesolevas asjas vaidluse all ole-
vate teenuste vabastamine maksust neid ku-
lusid ei vihendaks, sisuliselt pdhjusel, et need
teenused ei ole seotud tegeliku raviga. Mulle
ndib siiski, et niivord kui naban6ori tiivirakke
saab kasutada meditsiinilises abis (ja pooled
on selle voimalikkusega noustunud), vihen-
dab niisuguse abi maksumust see, kui nende
rakkude kasutamiseks vajalikud ettevalmis-
tavad teenused kidibemaksust vabastatakse.
Lisaks osutaksin, et kuigi konealuse maksu-
vabastuse eesmérk on toesti tervishoiukulude
vihendamine, ei s6ltu see maksuvabastus iga
konkreetse teenuse osutamise puhul sellise
vihendamise saavutamisest.

62. Taani valitsus juhib tihelepanu sellele,
et CopyGene'i teenuseid ei kirjuta vilja arst
ega muu professionaalne tervishoiutootaja,
vastupidiselt olukorrale kohtuasjas komis-
jon vs. Prantsusmaa, kus Euroopa Kohus ro-
hutas seda, et analiiiisi tellis nduetekohaselt
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volitatud tervishoiutootaja. See vordlus aga ei
tundu téiesti kohane. Nimetatud kohtuasjas
oli pohiteenuseks analiiiis, mis kuulus me-
ditsiinilise abi madiste alla; ,otseselt seotud”
tegevus oli proovi edasiandmine ehk teenus,
mida ennast ei olnud tervishoiut66taja konk-
reetselt ette ndinud, vaid mis kujutas endast
analiitisi jaoks vajalikku korvaltegevust. Kées-
olevas asjas ei néi olevat voimalik kahelda sel-
les, et pohiteenuseks olevat meditsiinilist abi,
mis on ainus eesmirk, milleks CopyGene’i
teenuseid saab kasutada, osutatakse ainult
siis, kui selle néeb ette voi kiidab heaks (ja
peaaegu kindlasti teostab) meditsiinito6taja.

63. Selleparast jouan seisukohale, et kirjelda-
tud laadi teenused kujutavad endast haiglara-
viga voi meditsiinilise abiga otseselt seotud
tegevust kuuenda direktiivi artikli 13 A osa
16ike 1 punkti b tahenduses.

— Teine kiisimus

64. Siseriiklik kohus kiisib, kas artikli 13 A
osa 16ike 1 punkt b hélmab ildisi enneta-
vaid teenuseid, mida osutatakse enne, kui
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haiglaravi voi meditsiiniline abi on ette nidh-
tud. Minu arvates voib vastus olla lithike.

65. Kohtupraktikast ndhtub selgelt, et enne-
tavad teenused voivad olla artikli 13 A osa
l6ike 1 punktide b ja c alusel kaibemaksust
vabastatud ning et nad isegi moodustavad osa
haiglaravist voi meditsiinilisest abist endast,
mitte ei ole pelgalt otseselt seotud tegevus.**

66. See aga ei ole kiesolevas asjas siiski eriti
oluline. Noustun seisukohaga, mida on po-
hikohtuasjas véljendanud Skatteministeriet:
antud kirjelduse pohjal ei ole vaidlusalustel
teenustel ennetavat eesmirki. Ennetavad
meditsiiniteenused on selle moiste tavalises
tdhenduses need teenused, mille eesmirk on
torjuda, valtida voi dra hoida haigust, tervi-
sekahjustust voi muid terviseprobleeme voi
tuvastada latentseid voi algstaadiumis ole-
vaid haigusseisundeid, et ravi oleks voimalik
varakult alustada. CopyGene’i osutatavate
teenuste eesmirk on aga piiiida tagada tea-
tava ressursi olemasolu ravi tarvis siis, kui
ravi muutub vajalikuks. Nende eesmirk ei ole
kuidagi torjuda, valtida ega &dra hoida tervi-
sehdiret ega tuvastada tervisehdiret latentses
voi algstaadiumis. Isegi kui selline tuvasta-
mine voib olla veel iiks voimalik pohjendus
nabanoori tiivirakkude kogumiseks, nihtub

34 — Vt nt kohtuotsus Unterpertinger; kohtuotsus dAmbrumenil
ja Dispute Resolution Services ja kohtuotsus L.u.P.
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eelotsusetaotlusest, et vaidlusaluste teenuste
osas ei ole see CopyGene’i eesmirk. *

67. CopyGene viidab, et kui koguda naba-
noori tivirakke siinnitamise ajal ja need la-
dustada, saab neid kasutada niipea, kui vas-
tav haigus avastatakse, ning seega aitavad
need dra hoida haiguse progresseerumist
tosisemasse voi koguni surmaga loppevasse
staadiumi. Mulle ndib siiski, et see on pohi-
teenuse ja korvalteenuse segiajamine. Ravi,
milleks konealuseid rakke kasutatakse, voib
olla ennetavat voi kuratiivset laadi, kuid see ei
mojuta nende rakkude kogumise, transporti-
mise, analiiiisimise ega ladustamise olemust.
Nimetatud toimingutel endil ei ole ennetava
tegevuse jooni.

— Neljas kiisimus

68. Siseriiklik kohus soovib teada sisuliselt
seda, kas konealuste teenuste liigitamist mo-
jutab see, kui vastavad nabandoéri tiivirakud
on ette nihtud allogeenseks, mitte autoloog-
seks kasutamiseks.

69. Mulle tundub, et nende kasutamisviiside
vaheline erinevus mojutab iiksnes konealuste

35 — Vtsiiski kdesoleva ettepaneku punkt 43.

tiivirakkude kasutamise toendosust. Komis-
jon ja Taani valitsus rohutavad iseédranis seda,
et nabanoori tivirakkude autoloogses ravis
kasutamise tdendosus on ddrmiselt viike. Al-
logeense kasutamise tdendosus on igal juhul
suurem, sest voimalik retsipientide arv voib
olla vdga suur, ning see on tegur, mis samuti
vihendaks kogumisest kasutamiseni kuluva
ajavahemiku keskmist véértust. Isegi juhtu-
del, mil ettendhtud kasutamine piirdub iihe
perekonnaga, voib voimalikke retsipiente olla
mitu, samal ajal kui juba autoloogse kasuta-
mise moiste ise eeldab ainult iihte retsipienti.

70. Kui aga kasutamise tdpne tdendosus-
aste ei ole — nagu ma ise arvan — asjakohane,
niikaua kui vaidlusaluseid teenuseid osuta-
takse terapeutilist eesmérki silmas pidades
ja neid ei saa kallutada mingi muu eesmargi
teenimiseks, *® ei ole ka asjakohane autoloog-
set ja allogeenset kasutamist eristada. Mér-
giksin pelgalt seda, et kui — ja ma ei vihja, et
kéesoleval juhul voiks olukord selline olla —
teadaolev (eriti autoloogse) kasutamise toe-
nédosus on nii kaduvviike, et siseriiklik kohus
jouaks selle pohjal jareldusele, et konealuste
teenuste eesmirgiks ei saa moistlikult pida-
da mitte rakkude kittesaadavaks tegemist
voimaliku arstliku ravi tarvis, vaid hoopis
rahateenimist vanemate hirmude ja lootus-
te arvelt, ei saaks neid teenuseid muidugi

36 — Vtkéesoleva ettepaneku punkt 57.
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kirjeldada kui haiglaravi voi meditsiinilise
abiga otseselt seotuid.

71. Seoses nabanoori tiivirakkude autoloog-
se ja allogeense kasutamise voimaliku liigi-
tamisega ennetavateks meditsiiniteenusteks
margin, et moélemad kujutavad endast selgelt
meditsiinilist abi kuuenda direktiivi tdhen-
duses. Seega, kui eeldada, et korvalteenus on
sellise abiga ,otseselt seotud’, ei mdojuta see,
millist laadi niisugune abi tépselt on, konealu-
se teenuse liigitamist ennetavaks vo6i muuks
tegevuseks.

Teenuse osutaja tunnused (kolmas ja neljas
kiisimus)

Euroopa Kohtu praktika

72. Kohtuasjas Dornier kiisiti Euroopa Koh-
tult sisuliselt seda, kas moiste ,teised noue-
tekohaselt tunnustatud sama laadi asutused”
eeldab ametlikku tunnustamismenetlust
voi voib tunnustus tuleneda ka sellest, et
sotsiaalkindlustusasutused noustuvad ravi
maksumusega, vdi — teiselt poolt — kas see,
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et niisugused asutused ei ndustu ravi maksu-
musega, digustab viljajatmist maksuvabastu-
se kohaldamisalast.”

73. Euroopa Kohus osutas koigepealt, et
kuuenda direktiivi artikli 13 A osa loike 1
punktis b ei ole tdpsustatud tunnustamise
tingimusi ega menetlust. Seega on asjakohas-
te oigusnormide kehtestamine pohimotte-
liselt iga liikmesriigi enda pédevuses. Artik-
li 13 A osa loike 2 punkti a kohaselt voivad
liikmesriigid muudele kui avalik-diguslike
organisatsioonidele artikli 13 A osa loike 1
punktis b sitestatud maksuvabastuse and-
mise suhtes kohaldada tihte voi mitut samas
punktis ndidatud eritingimust. Siiski ei ole
see neil kohustust seda teha ning asutus voib
olla tunnustatud ka siis, kui lilkmesriik ei ole
seda voimalust kasutanud. Samuti ei noua
tikski kuuenda direktiivi séte seda, et tunnus-
tus tuleb anda ametlikus menetluses voi et see
peaks olema siseriiklikes maksualastes digus-
normides sdnaselgelt ette nihtud.*®

74. Seejérel rakendas Euroopa Kohus oma
otsuses mitut seisukohta, mida ta oli esitanud
kohtuasjas Kiigler ja mis puudutasid tunnus-
tamist heategevusorganisatsioonina vastavalt
kuuenda direktiivi artikli 13 A osa loike 1
punktile g.* Nimelt peaksid siseriiklikud

37 — Vt kohtuotsuse punkt 52.

38 — Punktid 64-67.

39 — Millega on vabastatud kidibemaksust ,otseselt hoolekande
ja sotsiaalkindlustusega seotud teenused (sh vanadekodus
osutatavad teenused) ja kaup, mida osutavad voi tarnivad
avalik-oiguslikud organisatsioonid voi teised asjaomases
liikmesriigis heategevana tunnustatud organisatsioonid”.
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ametivoimud, maérates kindlaks, milliseid
organisatsioone tunnustada, arvesse votma
mitut tegurit, sealhulgas: avalikku huvi mak-
sukohustuslase tegevuse suhtes; seda, kas tei-
si sama tegevusega seotud maksukohustuslasi
on juba sarnaselt tunnustatud; ning seda, mil
madral kantakse konealused kulud haigekas-
sade voOi teised sotsiaalkindlustusasutuste
poolt. Neid tegureid hinnates peavad ameti-
voimud kasutama oma kaalutluséigust ithen-
duse oGigusnormidega ette ndhtud piirides,
eriti aga vordse kohtlemise pohimottest kinni
pidades. Kui maksukohustuslase olukord on
nditeks vorreldav teiste, vorreldavates olu-
kordades sama teenust osutavate ettevotjate
omaga, ei digusta pelgalt see, et sotsiaalkind-
lustusasutused nende teenuste maksumust
tdielikult ei kata, teenuseosutajaid eristavat
kohtlemist kdibemaksu osas. Kui tunnustust
ei ole antud, on siseriiklik kohus péadev koi-
ki asjakohaseid faktilisi asjaolusid arvestades
otsustama, kas maksukohustuslast tuleb siiski
pidada konealuse sitte tdhenduses ,nduete-
kohaselt tunnustatuks” *°

75. Selles analiiiisis ei leia sonaselget kisit-
lust koik kolm kuuenda direktiivi artikli 13
A osa loike 1 punktis b sétestatud tingimuse
haru, milleks on see, et teenust peab osuta-
tama sotsiaalsetes tingimustes, mis on vor-
reldavad nendega, mida kohaldatakse ava-
lik-oiguslikele organisatsioonidele, see, et

40 — Dornier kohtuotsus, punktid 69 ja 72-76; kohtuotsus Kiig-
ler, punktid 56-58.

asutus peab olema samalaadne nagu haigla,
meditsiini- voi diagnostikakeskus ning et ta
on ,nduetekohaselt tunnustatud”* Muidugi
ei olnud ambulatoorse asutuse ,samalaadsus”
konealuses kohtuasjas vaidluse all. Siiski ei
ole tiiesti selge, kas Euroopa Kohus kasitles
seost sotsiaalkindlustusasutustega kui tun-
nustamise thte vormi voi mirki sellest, et
konealust teenust osutati vorreldavates sot-
siaalsetes tingimustes.

Kohaldamine kéesolevas kohtuasjas

76. Kolmandas kiisimuses palub siseriiklik
kohus suuniseid selle kohta, kas CopyGene’i
saab pidada haigla, meditsiini- vdi diagnos-
tikakeskusega samalaadseks, nouetekohaselt
tunnustatud asutuseks. Selle tuvastamise osas
peab ta asjakohaseks jargmisi faktilisi asjaolu-
sid: 1) seda, et CopyGene’i teenuseid osutavad
professionaalsed tervishoiuté6tajad nagu 6ed,
dmmaemandad ja bioanaliiitikud; 2) seda, et
riiklik tervisekindlustussiisteem neid teenu-
seid kuidagi ei toeta ega hiivita; 3) seda, et
pidevad tervishoiuasutused on inimkudede
ja -rakkude direktiivi rakendavate siseriiklike

41 — Vtsamuti minu tabel kiesoleva ettepaneku punktis 27.
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oigusnormide alusel andnud CopyGene’ile
loa kéidelda nabanoéri tiivirakke. Neljandas
kiisimuses soovib siseriiklik kohus teada si-
suliselt seda, kas tuvastamist mojutab asjaolu,
et neid teenuseid osutatakse autoloogse voi
allogeense kasutamise eesmargil.

77. Taani ei ole kehtestanud erisitteid ega
erimenetlust kuuenda direktiivi artikli 13
A osa loike 1 punkti b rakendamiseks nende
teenuseosutajate suhtes, kes ei ole avalik-06i-
guslikud organisatsioonid.” Sellepérast on
Taani maksuhalduril teatav kaalutlusruum,
mida tuleb kasutada kooskélas ithenduse 6i-
gusnormidega. Selles osas ei ole asjaolul, et
mitmed teised liikmesriigid on eradiguslike
tivirakupankade teenused siistemaatiliselt

42 — Tiielikkuse huvides meenutaksin, et kuuenda direktiivi
artikli 13 A osa loike 2 punkt a voimaldab kehtestada tea-
tavaid tingimusi muudele kui avalik-diguslikele organisat-
sioonidele (vt kiesoleva ettepaneku punkt 5). Kohtuistungil
mirkis Taani valitsus, et Taani ei ole seda sitet kasutanud.
Teistes liikmesriikides aga voivad CopyGene'i omadega vor-
reldavaid teenuseid osutavad laboratooriumid olla ithe voi
teise niisuguse tingimuse alusel konealuse maksuvabastuse
kohaldamisalast vilja jaetud. Samuti voib meenutada, et
liikmesriigid voivad kehtestada tingimusi, mille eesmiark on
tagada artikli 13 A osa loikes 1 ette ndhtud mis tahes mak-
suvabastuse nouetekohane ja arusaadav kohaldamine ning
ennetada voimalikku maksudest korvalehoidumist, maksus-
tamise valtimist ja muid kuritarvitusi.
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kadibemaksust vabastanud — nagu CopyGene’i
esindaja kohtuistungil mérkis —, minu arvates
erilist tdhtsust.

78. Eelotsusetaotlusest ja Taani valitsuse
mérkustest aga ilmneb, et asjaomane maksu-
haldur on loonud haldustava, mille kohaselt
vabastatakse tervishoiuteenused kaibemak-
sust siis, kui neid osutab volitatud ja oma vo-
lituste piires tegutsev meditsiinipersonal voi
kui ravi hivitatakse riiklikust tervisekindlus-
tusstisteemist. Muudel juhtudel voidakse tee-
nus kdibemaksust vabastada siis, kui ravile on
suunanud arst voi haigla. Eeldatavasti ei va-
bastata kdibemaksust teenuseid, mis tihelegi
nimetatud kriteeriumile ei vasta.

79. Kui eeldada, et Taani ametivoimude otsus
mitte tunnustada CopyGene’i on kooskoélas
nende endi loodud tavaga, on kilsimus see-
ga selles, kas ithenduse digusnormid, milles
ei ole tunnustamise suhtes sitestatud ithtegi
positiivset kriteeriumi, vélistavad mingilgi
viisil niisuguse tava kohaldamise kdesolevale
juhtumile.
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80. Seda arvestades uurin jirgnevalt eri te-
gureid, millele on viidatud kohtupraktikas
ja eelotsusekiisimuses. Seejuures jargin ma
»kolmeharulist” tlesehitust, mis on kone-
alusele tingimusele minu arusaama jargi
loomuomane.

— Avalik-6iguslike organisatsioonide omade-
ga vorreldavad sotsiaalsed tingimused

81. Eelotsusetaotluses ega tiiheski esitatud
mairkuses ei ole mainitud seda tingimust, mil-
le tdhendus ei ole liiatigi téiesti selge.

82. Seda tingimust ei sisaldunud kuuen-
da direktiivi algses eelndus, mille kohaselt
oleks vabastatud kdibemaksust ,haigla- ja
muude meditsiiniteenuste osutamine ning
sellega kaasnevad kaubatarned meditsii-
niasutuste poolt, mida haldavad: 1) ava-
lik-0iguslikud asutused, vo6i 2) mittetulun-
dusorganisatsioonid, voi 3) eradiguslikud
heategevusorganisatsioonid” * Nii palju kui
mina tean, ei ole dokumenteeritud pohjust,
miks ,vorreldavate sotsiaalsete tingimuste”
kriteerium direktiivi 16ppredaktsiooni sisse
viidi. #

43 — EUT 1973, C 80, Ik 1, artikli 14 A osa lsike 1 punkt b.
44 — VtTerra, B.]. M., jaKajus, ]., A Guide to the Sixth VAT Direc-
tive, IBFD, 1991, Vol. A, 1k 587.

83. Oma esimeses aruandes kuuenda direk-
tiivi kohta® mirkis komisjon 1983. aastal
siiski, et keeruline oli eristada asutusi, kes
osutavad teenuseid sellistes sotsiaalsetes tin-
gimustes, mis on vorreldavad avalik-6igus-
likele organisatsioonidele kohaldatavatega,
muudest asutustest ning kidibemaksukomitee
arutelud ei toonud selles kiisimuses suuremat
selgust.

84. Eelnduga, mis esitati 1984. aastal 19. di-
rektiivi vastuvotmiseks,*® oleks artikli 13
A osa loike 1 punktist b téielikult vélja jae-
tud sénad ,avalik-6iguslikud organisatsioo-
nid voi avalik-6iguslike organisatsioonidega
vorreldavates sotsiaalsetes tingimustes te-
gutsevad” nii, et konealune maksuvabastus
oleks olnud kohaldatav ainult haiglaravile ja
meditsiinilisele abile ja sellega otseselt seotud
tegevusele, mida osutavad koik haiglad, me-
ditsiini- ja diagnostikakeskused ning teised
nouetekohaselt tunnustatud sama laadi asu-
tused. Seda ettepanekut aga vastu ei voetud
ning 1993. aastal voeti see 16puks tagasi.

85. On moeldav, et konealuse kidibemaksuva-
bastuse kohaldamisalast sooviti vilja arvata
téielikult tulunduslikul eesmirgil tegutsevate
eradiguslike kommertsorganisatsioonide te-
gevus, mis ei ole hélmatud tihessegi riiklikku

45 — KOM(83) 426 (16plik), 1k 44 ja 45.
46 — KOM(84) 648 (16plik) (EUT 1984, C 347, 1k 5).
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tervishoiuteenusesse ega tervisekindlustus-
siisteemi ning mida sellisest stisteemist ei hii-
vitata. See on kiill pelgalt oletus, mida ei ole
kéesolevas menetluses arutatud, kuid siiski
voib samuti olla asjakohane arvestada seda
(varieeruvat) ulatust, milles tervishoiu rahas-
tamist on voidud alates 1977. aastast riikli-
kust tervisekindlustusest iile viia eradiguslik-
ku tervisekindlustusse. ¥

86. Olgu eespool pakutuga nii voi teisiti, kuid
see, et ettevotja teenuseid ei toetata ega hiivi-
tata riiklikust tervisekindlustussiisteemist, on
tegur, mida Euroopa Kohus on pidanud asja-
kohaseks. Seega tundub Taani ametivoimude
tava selles osas diguspdrane ning ei paista
ithtegi pohjust, mis vdiks heita kahtlust selle
tava kohaldamisele kédesoleva juhtumi suhtes.
See aga ei tdhenda, et maksuvabastus tuleb
vilistada alati, kui sotsiaalkindlustusasutused
teenuseid ei hiivita; pigem on see tegur, mida
tuleb kaaluda ja mille voib tles kaaluda nii-
teks vajadus tagada vordne kohtlemine. *®

87. Kéesolevas asjas voib konealuse tingimu-
se veel iiks aspekt seisneda Taani valitsuse

47 — Vtsamuti kiesoleva ettepaneku punkt 26.
48 — Vtanaloogia pohjal Dornier’ kohtuotsus, punkt 75.
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viljendatud mures® seoses sellega, et sot-
siaalselt oleksid soovitavad avalik-6iguslikud
tuvirakupangad, kuhu tehakse altruistlikke
annetusi, vorreldes eradiguslike tiiviraku-
pankadega, mis piirduvad iiksikisiku voi pe-
rekonna huvidega. Kui sellised murekiisimu-
sed leiavad konkreetse kuju siistemaatilises
halduspraktikas kohaldatavate kriteeriumide
néol, voivad ka need minu arvates olla digus-
parane alus, millest ldhtudes keelduda kuuen-
da direktiivi artikli 13 A osa ldike 1 punktis b
ette ndhtud maksuvabastuse andmisest.

88. Voib mirkida, et mdlemaid nimetatud
aspekte holmab ka maksukohustuslase tege-
vuse suhtes esineva avaliku huvi moiste, mida
Euroopa Kohus pidas kohtuotsuses Dornier *°
tiheks teguriks, mida tuleb arvesse votta.

— Sama laadi asutus

89. See on veel iiks aspekt, mille asjakoha-
sus ei ole esitatud mérkustes tdit kisitlust
leidnud, kuid Kreeka valitsus on puudutanud
seda kiisimust oma mairkuses selle kohta, et
moiste ,nduetekohaselt tunnustatud” tahen-
dab sama mis ,tervishoiuasutuste poolt ndue-
tekohaselt tunnustatud kui haigla, meditsiini-
voi diagnostikakeskuse laadne asutus”

49 — Mida on laialdaselt viljendatud ka kirjanduses (vt muu
hulgas viited kéesoleva ettepaneku 8. ja 9. joonealuses
mirkuses).

50 — Punktis 72.
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90. Olgu see nii voi mitte, kuid tosiasjaks
jaab, et maksuvabastuskalbliku asutuse puhul
peab ilmnema konealune samalaadsus.

91. On selge, et 16plikult tuvastab selle si-
seriiklik kohus, ent eelotsusetaotluse ning
CopyGene'i ja Taani valitsuse maérkuste
pohjal niib, et eradiguslik tiivirakupank ei
sarnane haiglate ega meditsiinikeskustega
selle — minu arvates médirava omaduse — poo-
lest, et ta ei vOta vastu patsiente eesmargiga
anda neile kirurgilist ja/voi meditsiinilist ravi
ja/voi abi. Tivirakupank voib pigem sarnane-
da diagnostikakeskusega, mis ei pruugi tingi-
mata patsiente vastu votta ja mille tegevuse
hulka v6ib kuuluda rakkude eluvéime kont-
rollimine, mida teeb ka CopyGene. Toimikust
néhtub siiski, et vahemalt tiivirakupangana
ei tegele CopyGene diagnostikaga (mille all
ma modistan tegevust, mille eesmirk on kind-
laks teha tervisehiire olemasolu voi puudu-
mine voi raskusaste), ja kui see nii on, ei saa
teda holpsasti pidada diagnostikakeskusega
samalaadseks. >

51 — Vtsiiski kdesoleva ettepaneku punkt 43.

— Nouetekohaselt tunnustatud asutus

92. Kolmandas kiisimuses on pohirdhk sellel,
kas teatavad tegurid (professionaalse tervis-
hoiupersonali kasutamine, riikliku tervise-
kindlustuskatte puudumine ja volitus kéidelda
titvirakke) viitavad — koos voi tiksikult — tingi-
mata sellele, et siseriiklikul kohtul tuleb (voi
ta ei tohi) pidada CopyGene’i ,néuetekoha-
selt tunnustatuks” kuuenda direktiivi artik-
li 13 A osa loike 1 punkti b tdhenduses.

93. Koigepealt selgub selles suhtes kohtu-
praktikast, et moned meditsiinipersonali
osutatavad pohiteenused voivad jadda vilja-
poole moiste ,meditsiiniline abi” méératlust
konealuse sitte tihenduses.* Nii ei saa olla
pohjust eeldada, et sellise personali kasuta-
mine ,otseselt seotud” teenuste osutamiseks
peab automaatselt viima selle personali pal-
ganud asutuse tunnustamiseni. Sellepérast
ndib mulle, et Taani ametivoimud voivad
oiguspéraselt kohaldada kriteeriumi, mis
pohineb sellel, kas konealuseid teenuseid
osutab volitatud ja oma volituste piires tegut-
sev meditsiiniline personal. Seega, kui seda
kriteeriumit kohaldatakse jérjepidevalt ja

52 — Vtkaiesoleva ettepaneku punkt 37 ning 23. ja 25. joonealune
mirkus.
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kui CopyGene’i ,professionaalsed tervis-
hoiutootajad” ei vasta konealuseid teenuseid
osutades sellele kriteeriumile, ei vilista pel-
galt see, et nad on kvalifitseeritud tervishoiu-
tootajad, Taani valitsuse voimalust keelduda
CopyGene’i tunnustamisest maksuvabastuse
andmise osas.

94. Jargmiseks, olen juba mirkinud,* et
see, et sotsiaalkindlustusasutused ettevot-
ja teenuseid (tdielikult) ei hiivita, on tegur,
mida Euroopa Kohus pidas kohtuasjas Dor-
nier asjakohaseks. ,Vorreldavate sotsiaalsete
tingimustega” seotud tingimuse osas asusin
seisukohale, et see on tegur, mis voiks digus-
tada maksuvabastuse andmisest keeldumist.
Ka sama kiisimust nduetekohase tunnustuse
aspektist kisitledes ei saa ma jouda teistsugu-
sele seisukohale.

95. Kuuenda direktiivi artikli 13 A osa loike 1
punkti b loomuliku télgenduse kohaselt oleks
»nouetekohaselt tunnustatud” asutus selline,
mida on tunnustatud maksuvabastuse ko-
haldamiseks. Kui siseriiklikus diguses ei ole
— nagu kéesoleval juhul — ette ndhtud siistee-
mi sellise tunnustuse andmiseks konkreetses
kdibemaksuga seotud kontekstis, tuleks
uurida teisi 6igusnorme; nagu Euroopa Kohus
kohtuasjas Dornier otsustas, ei pea tunnustus

53 — Vtkiesoleva ettepaneku punktid 74 ja 86.
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tulenema siseriiklikest maksudiguse sitetest.
Seega voib asutust, mille osutatavate teenuste
maksumuse riiklik tervisekindlustus hivitab,
pidada ,noduetekohaselt tunnustatuks” selle
kaastingimusega, et isikut, kelle teenuseid nii
ei hiivitata, saab diguspéraselt pidada mitte
tunnustatuks.

96. Jarele jaab kiisimus seoses CopyGene’ile
inimkudede ja -rakkude direktiivi rakendava-
te siseriiklike digusnormide alusel antud vo-
litusega nabanoori tiivirakkude kaitlemiseks.

97. Kas niisugune, konealuse direktiivi ko-
haldamisega seoses antud volitus téhendab,
et asjaomast asutust tuleb kuuenda direk-
tiivi kohaldamisel pidada ,nduetekohaselt
tunnustatuks”?

98. Ma ei usy, et sellel saab olla niisugune au-
tomaatne toime, ehkki kindlasti on see asutu-
se tunnustatuse vdimalust toetav tegur.
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99. Arvestades kuuenda direktiivi tildist s6-
nastust ja meditsiiniteaduse arenemist on
moistlik asuda seisukohale, et meditsiinilise
abi ja sellega otseselt seotud tegevuse mié-
ratlused ei ole staatilised, vaid neid tuleks
tolgendada diinaamiliselt.** Niisugune tol-
gendamine ei saa pohineda meelevaldsetel
kriteeriumidel, vaid selles tuleks arvestada
voimalikke aset leidnud kontekstimuutusi.

100. Inimkudede ja -rakkude direktiivi artik-
lis 6 ette ndahtud akrediteerimise, médramise,
lubamise véi litsentsimise maote on tagada, et
inimkudede ja -rakkude uurimine, t66tlemi-
ne, sdilitamine, ladustamine ja jaotamine leia-
vad aset kooskolas ettendhtud kvaliteedi- ja
ohutusstandarditega. Konealuse inimkasutu-
se® viisid sarnanevad viga suures osas me-
ditsiinilise abiga, mis on kuuenda direktiivi
artikli 13 A osa loike 1 punkti b v6i ¢ koha-
selt kdibemaksust vabastatud. Sedavérd, kui
see nii on, ndib olevat moistlik asuda seisu-
kohale, et asutust, mis on saanud loa tegelda
inimkudede ja -rakkude uurimise, to6tlemise,
sdilitamise, ladustamise ja jaotamise korval-
tegevustega, tuleks pidada artikli 13 A osa

54 — Vtsamuti kiesoleva ettepaneku punkt 48.

55 — ,Inimkasutus” on artikli 3 ldikes 1 miiratletud kui ,kasu-
tamine inimesest retsipiendil voi retsipiendis ja kehavilistes
kasutustes’”.

l6ike 1 punkti b tdhenduses nduetekohaselt
tunnustatuks.

101. Inimkudede ja -rakkude direktiivi vas-
tuvotmisel arvestati arstiteaduse uuendusi ja
arengut, mis peab olema avaldanud teatavat
moju meditsiinilise abi moistele ja seega ka
selle moiste voimalikule médratlemisele. Sel-
les kontekstis viitab see, et CopyGene osutab
teenuseid loa alusel ja nende teenuste osu-
tamist reguleeritakse vastavalt inimkudede
ja -rakkude direktiivile, kaudselt sellele, et
CopyGene tegeleb meditsiiniliselt seotud
tegevusega, mida on kirjeldatud konealuse
direktiivi pohjendustes.

102. Siiski ei ole ainult see iiksi minu arva-
tes piisav, et automaatseks ja kohustuslikuks
tulemuseks oleks ,nouetekohaselt tunnus-
tatud” asutuse staatuse andmine. On selge,
et liilkmesriikidel on asutuste tunnustamisel
seoses kuuenda direktiivi artikli 13 A osa 16i-
ke 1 punkti b kohaldamisega laialdane kaalut-
lusruum, ning sellepérast ei ole asjakohane
jareldada, et tunnustamisega inimkudede ja
-rakkude direktiivi alusel peab igal juhul kaas-
nema tunnustamine seoses kidibemaksuga.
Oluline on see, et maksuhalduri ldhenemisviis
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oleks vorreldavate ja konkureerivate asutuste
kasitlemisel jérjepidev.

103. Selles osas kinnitas CopyGene'’i esindaja
kohtuistungil, et Taanis ei ole teisi eradigus-
likke tiivirakupankasid. Seega ei saa ka tekki-
da kiisimust seoses CopyGene'i diskriminee-
rimisega, mis tuleneks sellest, et mingit teist
vorreldava tegevusega ettevotjat on konealu-
se maksuvabastuse kohaldamisel késitletud
kui ,nouetekohaselt tunnustatut” Kui aga
samad ametivoimud oleksid teisi, vorrelda-
vates olukordades samu teenuseid osutavaid
ettevotjaid ,nduetekohaselt tunnustanud’
oleks tthenduse oiguses kehtiv diskrimineeri-
miskeeld pohimotteliselt eeldanud sama tun-
nustuse andmist ka CopyGene'ile.

104. Sellest tulenevalt olen seisukohal, et
inimkudede ja -rakkude direktiivi rakendavate
siseriiklike 6igusnormide alusel CopyGene’ile
antud volitus ei vilista automaatselt ja iseene-
sest Taani maksuhalduri voimalust keelduda
pidamast CopyGene’i nouetekohaselt tun-
nustatuks kuuenda direktiivi artikli 13 A osa
16ike 1 punkti b tahenduses.
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—  Jédreldus seoses kolmanda kiisimusega

105. Nii jouan seisukohale, et Euroopa Koh-
tu praktika ega muud eelotsusetaotluse esi-
tanud kohtu mainitud tegurid — késitletagu
neid eraldi voi koos — ei vilista konkreetselt
Taani maksuhalduri voimalust otsustada, et
CopyGene ei ole konealuse maksuvabastuse
kohaldamiseks ,nouetekohaselt tunnusta-
tud” Samuti ei eelda tikski nendest teguritest
konkreetselt sellist otsust, ehkki kriteeriu-
meid, mis seisnevad ,vorreldavates sotsiaal-
setes tingimustes” ja ,samalaadsuses’, vaib olla
vaja veel uurida.

106. Nendel asjaoludel peab loplik analiiiis
jadma siseriikliku kohtu enda iilesandeks. Si-
seriiklik kohus peab tegema kindlaks, milline
kaal igale asjakohasele tegurile omistada, ja
kontrollima, et tunnustuse andmisest keel-
dumine on jirjepidevas kooskolas kujunenud
haldustavaga ja vorreldavate valdkondade
muude tavadega, eriti nendega, mis on seo-
tud meditsiiniliste abiasutuste staatuse ja
kaibemaksust vabastamisega.

— Neljas kiisimus

107. Kavatsetava ravi laad — olgu see au-
toloogne voi allogeenne — ei tohiks minu
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meelest mojutada kolmandale kiisimusele an-
tavat vastust. Ravi laadil ei ole mingit téhtsust
selles, kas asutus on sama laadi kui haigla, me-
ditsiini- voi diagnostikakeskus, ega selles, kas
ta on ,nouetekohaselt tunnustatud” voi mitte.
Siiski saan ma aru, et sellel kiisimusel ei puu-
du seos eespool®® kisitletud muredega, mis
puudutavad avalik-diguslike ttivirakupanka-
de soovitavust vorreldes eradiguslikega, ning
sellepérast voib see olla kaalumist vajav tegur
siis, kui uuritakse, kas konealuseid teenuseid
osutatakse sotsiaalsetes tingimustes, mis on
vorreldavad avalik-6iguslike organisatsiooni-
de omadega.

Lopetuseks

108. Kéesolevat kohtuasjas analiiiisides olen
sisuliselt eeldanud, et CopyGene’i teenused,
mis seisnevad nabanddrivere kogumises,
transportimises, analiiiisimises ja ladustami-
ses, moodustavad tihe liitteenuse, mida tuleks
kdibemaksu osas kisitleda kui iihtset.

109. Olen teadlik, et hiljutises Manches-
teri VAT and Duties Tribunali esitatud

56 — Vtkiesoleva ettepaneku punkt 87.

eelotsusetaotluses®” on tostatatud kiisimused
selle kohta, kas nabanddrivere ja selles sisal-
duvate tiivirakkude kogumises, transportimi-
ses, analliisimises, ladustamises ja kittesaa-
davaks tegemises seisneva koguteenuse eri
osateenuseid tuleks kidibemaksu osas kasit-
leda kui eraldi teenuseid, mille kaibemaksust
vabastamine voib olla erinev.

110. Et nimetatud kohtuasi oli kdesolevas
kohtuasjas peetud istungi kuupdeva mai-
ramise ajal varases menetlusstaadiumis, ei
ole neid kahte kohtuasja liidetud ega koos
kasitletud.

111. Seetottu ei ole Euroopa Kohus saanud
kéesolevas asjas maérkusi, millel voiks olla
tédhtsust eraldi kasitlemise kiisimuses. Samuti
ei ole @stre Landsret selles kiisimuses suu-
niseid palunud. Sel pohjusel ei ole ma kées-
olevas ettepanekus seda kiisimust kasitlenud,
kuigi olen teadlik, et vastus voiks mojutada
seda, kuidas CopyGene'i teenuseid kéiibe-
maksu osas kisitletakse.

57 — Kohtuasi C-86/09: Future Health Technologies.
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Ettepanek

112. Koikidest eespool esitatud kaalutlustest lihtudes teen Euroopa Kohtule ette-
paneku vastata @stre Landsreti kiisimustele jargmiselt.

»1) Niisugust teenust nagu nabandorivere kogumine, transportimine, analiiiisimine

ja ladustamine tuleb pidada haiglaravi voi meditsiinilise abiga otseselt seotuks
néukogu 17. mai 1977. aasta kuuenda direktiivi 77/388/EMU kumuleeruvate kii-
bemaksudega seotud liikmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta — tihine kai-
bemaksusiisteem: {ihtne maksubaas artikli 13 A osa ldike 1 punkti b tédhenduses,
kui kogutud verd saab kasutada selliseks raviks voi sellise abi andmiseks ja kui
see kogutakse sellel eesmairgil ja kui seda ei saa kasutada mingil muul eesmargil.
Selles suhtes ei ole oluline, kas niisugune ravi voi abi on teenuse osutamise ajal
konkreetselt ette ndhtud voi mitte.

Teenus, mille eesmirk ei ole torjuda, valtida voi dra hoida tervisehéiret ega avas-
tada tervisehdiret latentses voi algstaadiumis, ei ole kuuenda direktiivi artikli 13
A osaloike 1 punkti b kohaldamisalasse kuuluv ennetav meditsiiniteenus.

Selleks et kvalifitseeruda kuuenda direktiivi artikli 13 A osa 16ike 1 punktiga b
ette ndhtud maksuvabastuseks, peab asutus, mis ei ole avalik-6iguslik:

— osutama oma teenuseid sotsiaalsetes tingimustes, mis on vorreldavad ava-
lik-6iguslike organisatsioonide suhtes kohaldatavatega;

— olema sama laadi kui haigla, meditsiini- voi diagnostikakeskus; ja

I - 5086



COPYGENE A/S

— olema selles suhtes nouetekohaselt tunnustatud.

Siseriiklike ametivoimude otsust mitte anda sellist tunnustust ei vilista:

— see, et teenuseid, nagu nabandorivere kogumine, transportimine, analiiiisi-
mine ja ladustamine, teostavad professionaalsed tervishoiutootajad, ega

— see, et asjaomane asutus on saanud Euroopa Parlamendi ja néukogu
31. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/23/EU, inimkudede ja -rakkude anne-
tamise, hankimise, uurimise, to6tlemise, séilitamise, ladustamise ja jaotami-
se kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta, rakendavate siseriik-
like 6igusnormide alusel loa sellisest verest saadud tiivirakkude kéitlemiseks,

kuid toetab see, kui riiklik tervisekindlustussiisteem asjaomase asutuse tegevust
ei hiivita.

Esimesele, teisele ja kolmandale kiisimusele antavaid vastuseid ei mojuta see,
kas konealuseid teenuseid osutatakse autoloogse voi allogeense kasutamise
eesmdrgil”
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