TUOMIO 10.6.2010 — ASIA C-262/08

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

10 péivéna kesdkuuta 2010*

Asiassa C-262/08,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynndsté, jonka Ostre
Landsret (Tanska) on esittdnyt 13.6.2008 tekemélldaan paatokselld, joka on saapunut
unionin tuomioistuimeen 19.6.2008, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

CopyGene A/S

vastaan

Skatteministeriet,

* Oikeudenkiyntikieli: tanska.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: toisen jaoston puheenjohtaja J.N. Cunha Rodrigues, joka
hoitaa kolmannen jaoston puheenjohtajan tehtévid, sekd tuomarit P. Lindh, A. Rosas,
A. O Caoimbh (esittelevd tuomari) ja A. Arabadjiev,

julkisasiamies: E. Sharpston,
kirjaaja: hallintovirkamies R. Seres,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssa ja 14.5.2009 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— CopyGene A/S, edustajinaan advokat A. Hedetoft ja advokat M. Andersen,

— Tanskan hallitus, asiamiehenéén B. Weis Fogh, avustajanaan advokat D. Auken,

— Kreikan hallitus, asiamiehinddn K. Georgiadis, I. Bakopoulos, 1. Pouli ja
G. Kanellopoulos,

— Euroopan komissio, asiamiehinddn H. Stegvlbeek ja D. Triantafyllou,
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kuultuaan julkisasiamiehen 10.9.2009 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee jdsenvaltioiden liikevaihtoverolainsdddédnnon yhden-
mukaistamisesta — yhteinen arvonliséverojérjestelma: yhdenmukainen méaraytymis-
peruste — 17.5.1977 annetun kuudennen neuvoston direktiivin 77/388/ETY (EYVL
L 145, s. 1; jaljempénd kuudes direktiivi) 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakoh-
dan tulkintaa.

Pyynt6 on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat CopyGene A/S (jaljempéna Copy-
Gene) ja Skatteministeriet (veroministerio) ja jossa on kyse siitd, ettd Tanskan verovi-
ranomaiset kieltdytyivit vapauttamasta arvonlisdverosta CopyGenen tarjoamia pal-
veluja, joita ovat napanuoraveren hankinta, kuljetus, arviointi ja sdilytys. CopyGene
tarjoaa niitd palveluja, jotta napanuoraveresté otettuja kantasoluja voitaisiin kéayttad
tulevaisuudessa mahdollisesti joko ”"autologisessa” tai "allogeenisessd” ladketieteelli-
sessd hoidossa.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Kuudes direktiivi

Kuudennen direktiivin 2 artiklan 1 alakohdan mukaan arvonlisidveroa on kannettava
“verovelvollisen tiassd ominaisuudessaan maan alueella suorittamasta vastikkeellises-
ta tavaroiden luovutuksesta ja palvelujen suorituksesta”

Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja c alakohdassa sdddetdaan
seuraavaa:

”Jasenvaltioiden on vapautettava verosta jaljempénd luetellut liiketoimet edellytyk-
silld, joita ne asettavat vapautusten oikeaksi ja selkedksi soveltamiseksi sekd vero-
petosten, veron kiertdmisen ja muiden védrinkdytosten estamiseksi, edelld sanotun
kuitenkaan rajoittamatta yhteison muiden sddnndsten soveltamista:
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b) julkisyhteisojen yllapitdmien tai niihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toi-
mivien sairaaloiden, ladkinnéllisen hoidon tai diagnostiikan keskusten ja muiden
asianmukaisesti hyviksyttyjen vastaavanlaisten laitosten harjoittama [sairaala]
hoito, ladkérinhoito seka niihin ldheisesti liittyvit toimet;

c) ldidketieteellisen hoidon antaminen henkildlle asianomaisen jédsenvaltion méérit-
telemien ladketieteellisten ammattien ja avustavan hoitohenkiloston ammattien
harjoittamisen yhteydessi;

Direktiivin 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdassa sdddetédn, ettd jasen-
valtiot voivat asettaa saman kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdddetyn vapautuk-
sen myontdmiselle muiden yhteisojen kuin julkisoikeudellisten laitosten osalta kus-
sakin yksittaistapauksessa yhden tai useamman ehdon, joista sidddetddn kyseisessa a
alakohdassa.

Saman 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan b alakohdassa sddadetdin seuraavaa:

"Palvelujen suorituksiin ja tavaroiden luovutuksiin ei sovelleta 1 kohdan b, g, h, 1,1, m
ja n alakohdassa tarkoitettuja vapautuksia, jos

— ne eivit ole vélttdméttomié vapautettujen liiketoimien suoritukselle
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— niiden padasiallinen tarkoitus on lisdtulojen hankkiminen yhteisélle téllaisilla lii-
ketoimilla, jotka kilpailevat suoraan arvonlisdveroa maksavien kaupallisten yri-
tysten harjoittaman toiminnan kanssa”

Direktiivi 2004/23/EY

Ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sdilomis-
td, sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamises-
ta 31.3.2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY
(EUVL L 102, s. 48) 1 artiklan mukaan kyseisessd direktiivissd "saddetddn ihmisessd
kéytettaviksi tarkoitettuja ihmiskudoksia ja -soluja koskevista laatu- ja turvallisuus-
vaatimuksista ——".

Saman direktiivin ensimmaisessd perustelukappaleessa todetaan, ettd ihmiskudos-
ten ja -solujen siirtdminen “"on voimakkaasti laajeneva ladketieteen ala, joka tarjoaa
huomattavia mahdollisuuksia toistaiseksi parantumattomien tautien hoitamiseen”.
Seitseménnessi perustelukappaleessa tismennetdin, ettd kyseistd direktiivié olisi so-
vellettava napanuorasta saataviin kantasoluihin.

Mainitun direktiivin 3 artiklan p ja q alakohdassa olevien méiritelmien mukaan allo-
geeniselld kaytolla tarkoitetaan solujen tai kudosten irrottamista ihmisesté ja niiden
kéyttod toisessa ihmisessd ja autologisella kiytolla solujen tai kudosten irrottamista
ihmisestd ja niiden kayttod samassa ihmisessé.
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Direktiivin 2004/23 6 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltioiden on varmistettava,
ettd kaikki kudoslaitokset, joissa toteutetaan ihmisesséd kaytettaviksi tarkoitettujen
ihmiskudosten ja -solujen testaukseen, kisittelyyn, sdilomiseen, sdilytykseen tai ja-
keluun liittyvid toimia, ovat toimivaltaisen viranomaisen néité varten akkreditoimia
tai nimedmid tai ettd toimivaltainen viranomainen on myontényt niille néité toimia
varten luvan tai lisenssin.

Kansallinen sddnnosto

Padasiassa on kiistatonta, ettd arvonlisdverolain (momsloven) 13 §:n 1 momentin
1 kohtaa on tulkittava kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdan mukaisesti.

Direktiivi 2004/23 on pantu taytdnto6n Tanskan oikeudessa ihmiskudosten ja -solujen
ksittelyn laatu- ja turvallisuusvaatimuksista annetulla lailla (veevsloven).

Kantasolupankkien toimintaa sddnnelldén Tanskassa muun muassa terveydenhoito-
palvelujen markkinoinnista annetulla lailla (lov om markedsfering af sundhedsydel-
ser), henkiltietolailla (persondataloven) ja potilaan oikeusasemasta annetulla lailla
(lov om patienters retsstillning). Asiakirjoista ilmenee, ettd viimeksi mainittua lakia
on tdsmennetty useilla hallinnollisilla ohjeilla, esimerkiksi terveydenhoitoalalla toi-
mivista biopankeista 22.9.1998 annetuilla ohjeilla nro 83: potilaiden oikeudet ja vi-
ranomaisvaatimukset (Vejledning nr. 83 om biobanker inden for sundhedsomradet:
Patientrettigheder og myndighedskrav).
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Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Ostre Landsretin mukaan kantasolut ovat erikoistumattomia soluja, jotka kykenevit
jakautumaan ja kehittyméén useantyyppisiksi erikoistuneiksi soluiksi kehossa. Kanta-
soluja voidaan ottaa sikidistd, napanuoraverestd, luuytimesté tai perifeerisesta (kier-
tdvéstd) verestd, ja niitd kdytetddn hoitamaan sairauksia, joissa tiettyjé soluja puuttuu
tai ne ovat tuhoutuneet. Ennakkoratkaisupyynnossé todetaan, ettd napanuoraveresti
otettuja kantasoluja (jdljempénd napanuoran kantasolut) on kiytetty vuodesta 1988
lahtien.

Kansallisen tuomioistuimen mukaan kantasoluja pitdisi voida tulevaisuudessa kayttaa
diabeteksen, nivelreuman, sy6vén, Parkinsonin taudin, Alzheimerin taudin ja kystisen
fibroosin hoitoon. Se huomauttaa lisiksi, ettd kantasolujen kiyttémahdollisuuksien
kehittdmisestd tehddédn parhaillaan maailmanlaajuisesti tutkimuksia. Ennakkoratkai-
supyynnostd ilmenee kuitenkin, ettei kaikentyyppisid sairauksia voida hoitaa minké
tahansa tyyppisilld kantasoluilla. Joissakin tapauksissa kannattaa kéayttdd napanuora-
veresté otettuja kantasoluja.

CopyGeneid kuvataan ennakkoratkaisupyynndssid Skandinavian suurimmaksi ”bio-
pankiksi” Se tarjoaa tuleville vanhemmille palveluja vastasyntyneesté otettavan na-
panuoraveren hankkimiseksi, kuljettamiseksi, arvioimiseksi ja sailomiseksi siind tar-
koituksessa, ettd napanuoran kantasoluja voidaan kayttdé lapsen hoidossa, jos tdma
sairastuu vakavasti. Tanskan julkinen sairausvakuutusjérjestelmi ei kata tai korvaa
mainittuja palveluja millaan lailla.

Tulevat vanhemmat allekirjoittavat ensiksi CopyGenen kanssa sopimuksen veren ot-
tamisesta, kuljetuksesta ja arvioinnista. Veri otetaan talteen heti syntymaén jilkeen,
ja toimenpiteen toteuttaa siihen luvan saanut hoitohenkilostd, joka on my6s allekir-
joittanut sopimuksen CopyGenen kanssa. Veri kuljetetaan sen jilkeen arvioitavaksi
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CopyGenen laboratorioon, jossa selvitetédén, onko siind riittivésti eldvida kantasoluja,
jotta sdilonté olisi perusteltua. Jos niin on, vanhemmat voivat allekirjoittaa kryopre-
servaatiota (jaddyttamistd) ja sdilontédd varten toisen, uusittavissa olevan sopimuksen
CopyGenen kanssa.

Kyseisid kantasoluja voidaan kéyttdd ainoastaan sairaalahoidossa. Veren omistaa lap-
si, jonka edustajana toimii hidnen &itinsd. CopyGene ei omista kantasoluja eiké silld
ole oikeutta kayttédd niitd tutkimukseen, transplantaatioon tai muihin tarkoituksiin.

CopyGenelld on ihmiskudosten ja -solujen késittelyn laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
sista annetun lain mukainen lupa kisitelld napanuoran kantasoluja "autologisissa”
siirroissa. Hankittuaan omistukseensa toisen tanskalaisen biopankin, jolla on lupa
kasitelld kantasoluja sekd autologisessa ettd allogeenisessé tarkoituksessa, CopyGe-
ne aloitti Tanskan viranomaisten kanssa neuvottelut ndiden kahden kantasolupankin
jarjestelmien yhdenmukaistamiseksi siten, ettd kaikkia — sekd vanhoja jaadytettyjé
ettd uusia — kantasolundytteitd arvioitaisiin samoin menetelmin ja etté niité voitaisiin
kéyttaa niin autologisissa kuin allogeenissa siirroissa. CopyGene on kirjallisissa huo-
mautuksissaan todennut, ettd se aikoi saada tdahén luvan vuoden 2009 aikana.

Told- og Skattestyrelsen (tulli- ja verohallitus) hylkési 1.7.2004 hakemuksen, joka
koski pédasiassa kisiteltdvien palvelujen vapauttamista arvonliséverosta. Lands-
skatteretten (veroasioita kasittelevé ylin hallinnollinen muutoksenhakuelin) hylkési
21.10.2005 CopyGenen kyseisestd paidtoksestd tekemén oikaisuvaatimuksen.
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CopyGene on hakenut ennakkoratkaisupyynnon esittdneessd tuomioistuimessa
muutosta vaaditun vapautuksen epédédvadn péitokseen viittden, ettd sen tarjoamien
palvelujen on katsottava “liittyvén ldheisesti” sairaala- ja lddkérinhoitoon ja ettd ne
on ndin ollen kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan
nojalla vapautettava arvonliséverosta.

Ostre Landsret on pédttdnyt tdssd tilanteessa lykitd asian ratkaisemista ja esittda
unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko [kuudennen direktiivin] 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan

késitettd sairaalahoitoon 'ldheisesti liittyvit’ toimet tulkittava siten, ettd se sisél-
tdd ajallisen vaatimuksen siitd, milloin sairaalahoidon — johon palvelu ldheisesti
liittyy — on oltava olemassa ja konkreettisesti toteutettu, aloitettu tai suunniteltu,
vai riittadko se, ettd palvelu saattaa liittyéd laheisesti mahdolliseen mutta toistai-
seksi olemassa olemattomaan ja vahvistamattomaan tulevaan sairaalahoitoon si-
ten, ettd kasite kattaa palvelut, jotka kantasolupankki suorittaa ja joihin kuuluu
napanuoraveren ottaminen vastasyntyneiltd sekd sen kuljetus, arviointi ja sailytys
autologista kédyttod varten?

Onko tissa yhteydessd merkitysta silld, ettd kuvattuja palveluja ei voida suorittaa
myohemmin kuin synnytyksen yhteydessa?

Onko kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohtaa tul-
kittava siten, ettd sddnnds kattaa yleiset ehkiisevit palvelut, jos ne suoritetaan
ennen sairaala- tai lddkérinhoitoa ja ennen kuin téllainen hoito on ajankohtaista
ajallisesti tai terveyden kannalta?
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Onko kuudennen arvonliséverodirektiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdan késitettd ‘'muut asianmukaisesti hyviksytyt vastaavanlaiset laitokset’
tulkittava siten, ettd se kattaa yksityiset kantasolupankit, joiden terveydenhoidon
ammattilaisten — esimerkiksi sairaanhoitajien, kétiléiden ja bioanalyytikkojen —
suorittamat palvelut koostuvat vastasyntyneiltéd otettavan napanuoraveren han-
kinnasta, kuljetuksesta, arvioinnista ja sdilytyksestd autologista kéytt6d varten
mahdollisen tulevan sairaalahoidon yhteydessd, kun kyseiset kantasolupankit
eivit saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta ja kun se ei kata ndistd aiheutuvia
kuluja?

Onko tédsséd yhteydessd merkitysta silld, onko yksityinen kantasolupankki saanut
jasenvaltion toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja -solu-
jen késittelemiseen, eli napanuoraverestd saatujen kantasolujen késittelemiseen,
sdilontéddn ja sdilytykseen autologista kdyttod varten, [direktiivin 2004/23] taytan-
toon panemiseksi annetun kansallisen lainsadddnnon nojalla?

Onko ensimmadiseen, toiseen ja kolmanteen kysymykseen annettavien vastaus-
ten kannalta merkitystd silld, ettd kyseiset palvelut suoritetaan mahdollista allo-
geenistd kdyttod varten ja ettd ne suorittaa yksityinen kantasolupankki, joka on
saanut jasenvaltion toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja
-solujen kisittelemiseen, eli napanuoraveresti saatujen kantasolujen kisittelemi-
seen, sdilontéddn ja sdilytykseen allogeenisté kdyttod varten, [direktiivin 2004/23]
tdytdntoon panemiseksi annetun kansallisen lainsdddédnnon nojalla?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Alustavat toteamukset

Kuudennessa direktiivissd annetaan arvonliséverolle hyvin laaja soveltamisala, koska
sen 2 artiklassa tarkoitettuja verollisia liiketoimia ovat tavaroiden maahantuonnin li-
saksi verovelvollisen tdssd ominaisuudessaan maan alueella suorittamat vastikkeelli-
set tavaroiden luovutukset ja palvelujen suoritukset (ks. mm. asia C-255/02, Halifax
ym., tuomio 21.2.2006, Kok., s. [-1609, 49 kohta; asia C-401/05, VDP Dental Labora-
tory, tuomio 14.12.2006, Kok., s. I-12121, 22 kohta ja asia C-88/09, Graphic Procédé,
tuomio 11.2.2010, Kok., s. I-1049, 15 kohta). Saman direktiivin 13 artiklassa tietyt
liilketoimet kuitenkin vapautetaan arvonliséverosta.

Oikeuskéytdnnon mukaan kuudennen direktiivin 13 artiklassa tarkoitetut vapautuk-
set ovat unionin oikeuteen perustuvia itsendisid késitteitd, joiden tarkoituksena on
valttda erot arvonlisdverojarjestelmén soveltamisessa eri jasenvaltioissa (ks. mm. asia
C-349/96, CPP, tuomio 25.2.1999, Kok., s. I-973, 15 kohta ja asia C-473/08, Eulitz,
tuomio 28.1.2010, Kok., s. I-907, 25 kohta).

Liséksi vakiintuneesta oikeuskédytannostd kay ilmi, ettd kuudennen direktiivin 13 ar-
tiklan A kohdassa mainittujen vapautusten tarkoituksena ei ole vapauttaa arvonlisa-
verosta kaikkia yleishy6dyllisid toimintoja vaan ainoastaan siina luetellut ja hyvin yk-
sityiskohtaisesti kuvatut yleishyodylliset toiminnot (ks. mm. asia 107/84, komissio v.
Saksa, tuomio 11.7.1985, Kok., s. 2655, 17 kohta; asia C-307/01, D’Ambrumenil ja
Dispute Resolution Services, tuomio 20.11.2003, Kok., s. I-13989, 54 kohta ja em. asia
Eulitz, tuomion 26 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
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Kuudennen direktiivin 13 artiklassa tarkoitettujen vapautusten kuvaamisessa kay-
tettyjd ilmaisuja on tulkittava suppeasti, koska ne ovat poikkeus yleisperiaatteesta,
jonka mukaan arvonlisédveroa kannetaan jokaisesta verovelvollisen toteuttamasta
vastikkeellisesta palvelujen suorituksesta. Ilmaisujen tulkinnan on kuitenkin sovel-
luttava yhteen vapautuksille asetettujen tavoitteiden kanssa, ja siind on noudatettava
yhteiseen arvonlisidverojdrjestelmédn kuuluvaa verotuksen neutraalisuuden periaa-
tetta. Suppean tulkinnan saénto ei ndin ollen tarkoita sitd, etta 13 artiklassa tarkoi-
tettujen vapautusten madrittelemisessd kiytettyd sanamuotoa pitéisi tulkita niin, ettd
vapautukset menettdisivit tavoitellut vaikutuksensa (ks. mm. asia C-445/05, Haderer,
tuomio 14.6.2007, Kok., s. I-4841, 18 kohta oikeuskaytintoviittauksineen ja em. asia
Eulitz, tuomion 27 kohta oikeuskaytéintoviittauksineen).

Laaketieteellisistd hoidoista oikeuskdytinndssd on todettu, ettd kuudennen direktii-
vin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetaan sairaalassa annet-
tavaa hoitoa, kun taas saman alakohdan c alakohdassa tarkoitetaan ladketieteellista
hoitoa, jota annetaan muualla kuin sairaaloissa eli palvelun suorittajan yksityisvas-
taanotolla, potilaan luona tai jossain muussa paikassa (ks. vastaavasti asia C-141/00,
Kigler, tuomio 10.9.2002, Kok., s. I-6833, 36 kohta). Niin ollen kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja c alakohdan, joiden soveltamisalat ovat erilli-
set, tavoitteena on sddnnelld tyhjentévésti niiden verovapautusten jarjestelmaa, joita
sovelletaan ladketieteelliseen hoitoon kisitteen suppeassa merkityksessé (ks. em. asia
Kiigler, tuomion 36 kohta ja asia C-106/05, L.u.P,, tuomio 8.6.2006, Kok., s. I-5123,
26 kohta).

Tésté seuraa, kuten oikeuskéaytdnnossé on jo katsottu, ettéd sekd kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan kisitteelld "lddkarinhoito” ettd saman
1 alakohdan c alakohdan kisitteelld “ladketieteellisen hoidon antaminen henkilolle”
tarkoitetaan palveluja, joilla pyritddn diagnosoimaan, hoitamaan ja mahdollisuuksien
mukaan parantamaan sairauksia tai terveydellisid poikkeavuuksia (ks. asia C-45/01,
Dornier, tuomio 6.11.2003, Kok., s. I-12911, 48 kohta oikeuskéytintoviittauksineen ja
em. asia L.u.P. tuomion 27 kohta).
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"Ladkarinhoidolla” ja "ladketieteellisen hoidon antamisella henkilolle” taytyy toki
olla terapeuttinen tarkoitus, mutta tésté ei silti valttamaittd seuraa, ettd hoidon tera-
peuttista tarkoitusta olisi tulkittava erityisen suppeasti (ks. asia C-76/99, komissio v.
Ranska, tuomio 11.1.2001, Kok., s. I-249, 23 kohta ja asia C-212/01, Unterpertinger,
tuomio 20.11.2003, Kok., s. I-13859, 40 kohta).

Oikeuskéytdnndssd on ndin ollen jo katsottu, ettd ehkdisytarkoituksessa annetut
ladketieteelliset hoidot voidaan vapauttaa arvonlisdverosta kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b tai ¢ alakohdan perusteella. Vaikka henkiloilla,
joille ehkéisevid tutkimuksia tai muita ladketieteellisid toimenpiteitd on tehty, ei olisi
mitddn sairautta tai terveydellistd poikkeavuutta, mainittujen palvelujen siséllytté-
minen kisitteisiin "ladkarinhoito” ja "ladketieteellisen hoidon antaminen henkilélle”
on yhdenmukaista terveydenhoidon kustannusten alentamisen tavoitteen kanssa, ja
tdmé puolestaan on sekd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa ettéd sen 1 alakohdan c alakohdassa sdddetyn vapautuksen yhteinen ta-
voite (ks. vastaavasti em. asia L.u.P,, tuomion 29 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
Siten laaketieteellinen hoito, joka on annettu henkildiden terveyden suojelemiseksi,
terveyden ylldpitdminen ja palauttaminen mukaan lukien, kuuluu kuudennen direk-
tiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja c alakohdassa tarkoitetun vapautuksen
piiriin (ks. vastaavasti em. asia Unterpertinger, tuomion 40 ja 41 kohta ja em. asia
D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services, tuomion 58 ja 59 kohta).

Erityisesti ndmd nédkokohdat on otettava huomioon vastattaessa esitettyihin
kysymyksiin.
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Ensimmdinen ja toinen kysymys, luettuina yhdessd neljannen kysymyksen kanssa

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee kahdessa ensimmadisessd kysymyksessddn,
luettuina yhdessd neljannen kysymyksen kanssa, padasiallisesti, kuuluvatko napa-
nuoraveren hankintaa, kuljetusta, arviointia ja sdilontdd koskevat palvelut, joiden
tarkoituksena on siitd otettujen kantasolujen mychempi kéytto autologisessa ladke-
tieteellisessa hoidossa, kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa sdddetyn vapautuksen soveltamisalaan tédssd saidnnoksesséa tarkoitettuina
“sairaalahoitoon ja lddkérinhoitoon ldheisesti liittyvina toimina”

Tésséd yhteydessd kansallinen tuomioistuin tiedustelee ensimmaéisessd kysymykses-
sddn padasiallisesti, onko kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettua késitettd "sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon ldheisesti liit-
tyvit toimet” tulkittava siten, ettd se voi kattaa padasiassa kasiteltdvén kaltaiset lii-
ketoimet, vaikka mahdollista sairaalahoitoa ei valttamatta ole olemassa eika aloitettu
tai vield suunniteltu. Toisessa kysymyksessd halutaan tarkemmin ottaen tietdd, kat-
taako kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta padasiassa
kasiteltavin kaltaiset palvelut ehkéisevinéd palveluina. Neljas kysymys liittyy liséksi
erityisesti siihen, vaikuttaako kahteen ensimmaiiseen kysymykseen annettavaan vas-
taukseen mahdollisesti se, ettd CopyGenen kaltaisella verovelvollisella on lupa tarjota
palveluja seké autologista ettd allogeenistd kdyttoa varten.

Toisen kysymyksen kohdasta, jolla halutaan selvittédd, kattaako kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta padasiassa kisiteltdvin kaltaiset liiketoi-
met ehkdisevind palveluina, on jo todettu timén tuomion 30 kohdassa, ettéd ehkiisy-
tarkoituksessa annetut ladketieteelliset hoidot voivat kuulua kyseisessd sddnnoksessi
tarkoitetun késitteen “ladkédrinhoito” alaan.
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Nyt késiteltavissd asiassa kansallinen tuomioistuin tai yksikddn unionin tuomiois-
tuimelle huomautuksia esittineista asianosaisista ei kuitenkaan ole ehdottanut, etta
padasiassa kisiteltdvit toiminnot kuuluisivat sellaisinaan kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen ”1aakarinhoito”
alaan.

Sairauden havaitseminen voi toki olla napanuoran kantasolujen ottamisen yksi mah-
dollinen tarkoitus, mutta asiakirjoista nédyttdd joka tapauksessa ilmenevén, ettd Co-
pyGenen palveluilla pyritddn ainoastaan takaamaan ldéketieteellistd hoitoa varten
erityinen resurssi siind epatodennédkoisessd tilanteessa, ettd hoito kavisi vélttaméatto-
méksi, mutta ettd niilld palveluilla ei sellaisinaan pyritd estimédn, vélttdméén tai tor-
jumaan tietyn sairauden, vamman tai terveydellisen poikkeavuuden esiintymista tai
havaitsemaan sairauksia niiden piilevéssé tai alkavassa vaiheessa. Jos ndin olisi — miké
kansallisen tuomioistuimen on tarvittavin osin tarkistettava — padasiassa kisiteltédvéin
kaltaisia toimintoja ei sellaisinaan voida pitda ehkdisevina.

Jos kansallinen tuomioistuin sitd vastoin katsoisi, ettd napanuoraveren arvioinnilla
pyritddn todellakin mahdollistamaan ladketieteellisen diagnoosin tekeminen ja ettd
se ei ole pelkéstddn osa kokeita, joilla voidaan testata kantasolujen elinkykyisyys, sen
olisi syytd paitelld, ettd kyseessd on kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa sdddetyn vapautuksen soveltamisalaan kuuluva diagnosti-
nen hoitosuoritus silld varauksella, ettd muut mainitussa sdédnnoksessa ja kyseisessi
direktiivissé asetetut edellytykset tayttyviit.

Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetusta
késitteestd “sairaalahoitoon ja ladkirinhoitoon ldheisesti liittyvit toimet” on seuraa-
vaksi todettava, ettd jo sddnnoksen sanamuodosta ilmenee, ettei se koske palveluja,
joilla ei ole mitddn yhteyttd niiden saajille mahdollisesti annetun sairaala- tai ldaka-
rinhoidon kanssa (ks. em. asia Dornier, tuomion 33 kohta ja yhdistetyt asiat C-394/04
ja C-395/04, Ygeia, tuomio 1.12.2005, Kok., s. I-10373, 17 kohta).

I - 5103



39

40

41

42

TUOMIO 10.6.2010 — ASIA C-262/08

Oikeuskdytdnnossé on katsottu, ettd palvelut kuuluvat kuudennen direktiivin 13 ar-
tiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun késitteen “sairaalahoitoon tai
ladkarinhoitoon ldheisesti liittyvét toimet” alaan ainoastaan silloin, kun ne on tosi-
asiallisesti annettu saajien sairaala- tai lddkarinhoidon eli pddasiallisen suorituksen
liitdnnéisend suorituksena (ks. em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 18 kohta).

Oikeuskaytdnnostd ilmenee, ettd suoritusta voidaan pitdd padasiallisen suorituksen
kannalta liitdnnéisend silloin, kun se ei ole itsessddn padméaéra vaan keino, jonka avul-
la padasiallisen suorituksen hyddyt voidaan saavuttaa parhaissa mahdollisissa olo-
suhteissa (ks. em. asia komissio v. Ranska, tuomion 27 kohta; em. asia Dornier, tuo-
mion 34 kohta; em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 19 kohta ja asia C-434/05, Horizon
College, tuomio 14.6.2007, Kok., s. I-4793, 29 kohta oikeuskdyténtoviittauksineen).
Ladketieteellisista suorituksista on todettu oikeuskéytidnnossa, ettd kuudennen direk-
tiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa saddetyn vapautuksen tavoi-
te huomioiden kyseisessé sddnnoksessd tarkoitettuina "laheisesti liittyvind toimina”
voidaan pitdd ainoastaan sellaisia palvelusuorituksia, jotka johdonmukaisesti liittyvit
sairaala- tai ladkarinhoitoon liittyvien palvelujen tarjoamiseen ja jotka ovat téssé pro-
sessissa vilttimdton vaihe palveluilla tavoitellun hoidollisen tavoitteen saavuttami-
seksi (ks. vastaavasti em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 25 kohta).

Asiakirjoista néyttad tédssd tapauksessa ilmenevén, ettd muun muassa asian kannal-
ta merkityksellisen Tanskan lainsdddédnnon sekd CopyGenen ja asiakkaina olevien
vanhempien vililla tehdyn sopimuksen vuoksi péddasiassa kisiteltédvien toimintojen
kohteena olevia napanuoran kantasoluja voidaan kéyttdd ainoastaan ldéketieteellisis-
sa hoidoissa eli solunsiirtoihin, eikd niitd ole mahdollista kdyttda mihinkddn muuhun
tarkoitukseen, kuten tutkimukseen.

Asiakirjoista ilmenee, ettd tillaiset hoidot edellyttavat monimutkaisia ladketieteellisia
toimenpiteitd, jotka yleensd ja jopa aina on toteutettava sairaalassa. Sikali kuin nailld
pyritddn hoitamaan ja mahdollisuuksien mukaan parantamaan sairauksia tai tervey-
dellisida poikkeavuuksia, ne kuuluvat kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen ”laakarinhoito” alaan, kuten taman
tuomion 28 kohdasta ilmenee.
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Tanskan ja Kreikan hallitukset sekd Euroopan komissio viittévit kuitenkin pééasial-
lisesti, ettd pddasiassa kasiteltivilld toiminnoilla on tdméinhetkisessi tieteellisen tie-
don kehitysvaiheessa niin kaukainen ja hypoteettinen yhteys asianomaisten henkili-
den mahdolliseen tulevaan sairaalahoitoon, ettei kyse voi olla kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetuista sairaala- ja lddkérin-
hoitoon laheisesti liittyvisté toimista.

Téssd yhteydessd on syytd muistuttaa, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklassa tar-
koitetut vapautukset ovat unionin oikeuteen perustuvia itsendisid kisitteitd, kuten
tdméan tuomion 24 kohdasta ilmenee. Mainitun direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdan tulkintaa ei ndin ollen tédssd tapauksessa pidd perustaa paa-
asiallisesti tieteellisen tiedon "timédnhetkiseen” kehitysvaiheeseen senkdan vuoksi, ettd
asiakirjojen mukaan ennakkoratkaisupyynnon kohteena olevaa alaa koskeva tieteelli-
nen tieto lisddntyy jatkuvasti. Tuomioistuinten on hyvin vaikeaa arvioida luotettavasti
tieteellisen tiedon kehitysvaihetta pddasiassa késiteltdvén kaltaisella alalla.

Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuun
vapautukseen ei liity kansallisen tuomioistuimen ensimmaisessd kysymyksessddn
mainitsemaa “ajallista vaatimusta” Vapautuksen tarkoitus ja kuudennen direktiivin
sisdinen rakenne eivit velvoita tulkitsemaan saannostad, ikdan kuin tillainen vaatimus
olisi asetettu. Niinpa tdssd kysymyksessd tdrkeddn asemaan nostettu mahdollisuus
sithen, ettd napanuoran kantasolujen ottamisen ja niiden mahdollisen sairaala- ja l134-
kérinhoitoon kéyttamisen vélilla voisi kulua pitka aika, ei sellaisenaan esti sit4, etté
padasiassa kisiteltdvin kaltaiset toiminnot voisivat kuulua mainitussa sdidnnoksessé
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sdddetyn vapautuksen alaan, varsinkin kun napanuoran kantasoluja sisaltiavin veren
ottaminen on mahdotonta muulloin kuin synnytyksen yhteydessé, kuten kansallinen
tuomioistuin ensimmadisen kysymyksen toisessa osassa toteaa.

Téstd ei kuitenkaan seuraa, ettd padasiassa késiteltdvia toimintoja voitaisiin pitda kuu-
dennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuina
"sairaalahoitoon ja lddkérinhoitoon ldheisesti liittyvind” suorituksina.

Téssd suhteessa on kiistatonta, ettéd olivatpa tdimin hetkisen tieteellisen tiedon kehi-
tysvaiheeseen perustuvat tarkat luvut millaisia tahansa, suurin osa padasiassa kasitel-
tdvien toimintojen kohteina olevista palvelun saajista ei saa eiké luultavasti koskaan
tule saamaan kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun késitteen “sairaalahoito ja lddkérinhoito” alaan kuuluvaa pédasiallista suo-
ritusta. Ensimmaéinen kysymys perustuu néin ollen siihen, etta pddasiassa kisiteltavan
kaltaisten palvelujen suorittamishetkelld ei useimmiten anneta sairaalahoitoa tai laa-
karinhoitoa, joka olisi suoritettu, aloitettu, katsottu tarpeelliseksi tai jota olisi suunni-
teltu tai edes padpiirteissddn aiottu suorittaa.

Padasiallisen suorituksen eli sairaala- ja ladkdarinhoidon sekd pédasiassa kasiteltd-
vien toimintojen vélilld olisi riittdvén laheinen yhteys ainoastaan kahden edellytyksen
téyttyessd, eli ensinnékin silloin, kun lddketieteen kehitysvaihe sallii napanuoran kan-
tasolujen kéyton tai edellyttad sitd tietyn sairauden hoitamiseksi tai ehkédisemiseksi, ja
toiseksi silloin, kun kyseinen sairaus esiintyy tai uhkaa esiintya yksittédistapauksessa.
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Vaikka néin ollen myonnettdisiinkin, ettd padasiassa kisiteltavilla toiminnoilla ei voi
olla muuta tarkoitusta kuin niin talteen otettujen napanuoran kantasolujen kaytté-
minen sairaalassa annettavissa ladkédrinhoidoissa ja ettei niitd voida kayttdd muihin
tarkoituksiin, ei voida katsoa, ettd pddasiassa kisiteltavit toiminnot toteutettaisiin to-
siasiallisesti palvelun saajien sairaalahoidon tai ladkédrinhoidon eli padasiallisen suori-
tuksen kannalta liitdnnéisend suorituksena.

Mainitut toiminnot eivat niin ollen kuulu kuudennen direktiivin 13 artiklan A koh-
dan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kisitteen “sairaalahoitoon tai ladkarinhoi-
toon ldheisesti liittyvit toimet” alaan. Koska sairaalahoitoa ja lddkérinhoitoa ei ole
olemassa eiki niita ole aloitettu tai vield suunniteltu, on vain olemassa oleva mahdol-
lisuus, ettéd padasiassa késiteltavin kaltaiset toiminnot liittyisivét tiettyjen epévarmo-
jen tapahtumien toteutuessa liheisesti sairaalassa annettuun ladkérinhoitoon.

Neljannessd kysymyksessd mainitusta mahdollisuudesta eli siitd, ettd napanuoran
kantasoluja aiottaisiin kayttda allogeenisesti pikemminkin kuin autologisesti, on riit-
tivéad todeta, ettei tdmi seikka ldhtokohtaisesti vaikuta tdimén tuomion 34 ja 50 koh-
dassa tehtyihin péételmiin.

Edelld olevan perusteella ensimmadiseen, toiseen ja neljanteen kysymykseen, yhdessa
luettuina, on vastattava, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakoh-
dan b alakohdassa tarkoitettua kisitetté "sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon liheises-
ti liittyvét toimet” on tulkittava siten, ettd se ei kata padasiassa késiteltdvan kaltaisia
toimintoja, joihin kuuluvat napanuoraveren ottaminen, kuljetus ja arviointi seké na-
panuoravereen sisiltyvien kantasolujen sdilytys, kun sairaalassa annettavaa ldakérin-
hoitoa ei ole olemassa, aloitettu tai vield suunniteltu ja ndma toiminnot liittyvét siihen
vain mahdollisesti.
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Kolmas kysymys, luettuna yhdessd neljannen kysymyksen kanssa

Kolmannella kysymykselld halutaan pédasiallisesti selvittdd, voivatko kansalliset vi-
ranomaiset padasiassa kasiteltdvin kaltaisissa olosuhteissa perustellusti katsoa, ettei
CopyGenen kaltainen verovelvollinen ole kuudennen direktiivin 13 artiklan A koh-
dan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja lddkinnéllisen hoidon tai
diagnostiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyviksytty laitos.

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee tissd yhteydessa erityisesti, onko kansallisten
viranomaisten nékemys, jonka mukaan CopyGenen kaltainen verovelvollinen ei ole
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu
sairaaloita ja lddkinnéllisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaava muu asian-
mukaisesti hyvaksytty laitos, kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakoh-
dan b alakohdan vastainen tilanteessa, jossa luvan saaneet terveydenhoidon ammat-
tilaiset suorittavat padasiassa kisiteltdvien palvelujen kaltaisia kantasolupankkien
palveluja ja jossa ndmé kantasolupankit — vaikka ne ovat saaneet jasenvaltion toimi-
valtaisilta terveysviranomaisilta direktiivissd 2004/23 tarkoitetun luvan ihmiskudos-
ten ja -solujen kisittelemiseen — eivit saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eiké
se kata asiakkaille kantasolupankkien palveluista aiheutuvia kuluja.

Neljas kysymys liittyy erityisesti siihen, vaikuttaako kolmanteen kysymykseen annet-
tavaan vastaukseen mahdollisesti se, ettd CopyGenen kaltaisella verovelvollisella on
lupa tarjota palveluja seké autologista ettd allogeenistd kéyttod varten.
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Jasenvaltioiden on kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ala-
kohdan mukaan vapautettava arvonlisdverosta kyseisen sddnnoksen soveltamisalaan
kuuluvat palvelut silloin, kun niité tarjoavat julkisyhteisojen ylldpitdmét tai niihin
verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toimivat sairaalat, lddkinnallisen hoidon tai
diagnostiikan keskukset ja muut asianmukaisesti hyvaksytyt vastaavanlaiset laitokset.

Téssd yhteydessd on muistutettava, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan mukai-
sia vapautuksia koskevia, tdméin tuomion 26 kohdassa esitettyja tulkintasdéntoja
on sovellettava vapautusten saamiselle asetettuihin erityisedellytyksiin, ja varsinkin
niihin, jotka koskevat vapautuksen alaan kuuluvia palveluja suorittavan taloudelli-
sen toimijan ominaisuutta tai henkilollisyyttéd (ks. em. asia Eulitz, tuomion 42 kohta
oikeuskéytantoviittauksineen).

Oikeuskdytdnnostd ilmenee, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 ala-
kohdan b alakohdassa tarkoitetaan sellaisia asianmukaisesti hyvaksyttyjé laitoksia,
joilla on sosiaalisia pddmaarié, kuten ihmisen terveyden ylldpitdminen (ks. vastaavasti
em. asia Dornier, tuomion 47 kohta).

Tanskan ja Kreikan hallitukset viittavit ensinnékin kuudennen direktiivin 13 artik-
lan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetusta késitteesté “sairaaloita ja lda-
kinnéllisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaava muu laitos’, ettei CopyGened
voida rinnastaa sairaaloihin ja ladkinnéllisen hoidon tai diagnostiikan keskuksiin.
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Kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa arvioitava, onko CopyGenen kaltainen
toimija “vastaavanlainen” kuin sairaalat ja lddkinnéllisen hoidon tai diagnostiikan
keskukset. Tassd yhteydessd on syytd muistuttaa oikeuskdytdnnossé jo katsotun, ettd
koska diagnostiset lddketieteelliset tutkimukset niiden terapeuttinen tarkoitus huo-
mioon ottaen kuuluvat kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa sdddettyyn kisitteeseen “ladkérinhoito’, téllaisia tutkimuksia tekevéa yk-
sityisoikeudellista laboratoriota on pidettdvd mainitussa sdédnnoksessa tarkoitettuja
sairaaloita ja lddkinnéllisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaavana laitoksena
(ks. em. asia L.u.P,, tuomion 18 ja 35 kohta). Nyt kisiteltdvissé asiassa CopyGene on
todennut vastatessaan istunnossa esitettyyn kysymykseen, ettd se arvioi yleensd na-
panuoran kantasoluja ainoastaan selvittddkseen, onko elinkykyisiéd soluja riittavasti,
jotta kyseisen ndytteen sdilominen olisi perusteltua.

Kasite "asianmukaisesti hyvéiksytyt laitokset” on tdmén tuomion 56 kohdassa maini-
tuista edellytyksistd ainoa, jota on késitelty yksityiskohtaisesti sekd unionin tuo-
mioistuimelle esitetyissd huomautuksissa ettd ennakkoratkaisupyynnossi, ja sen osalta
oikeuskdytdnnostd ilmenee, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 ala-
kohdan b alakohdassa tarkoitetun laitoksen hyviksyminen ei edellytd muodollista
hyviksymismenettelyd eikd hyviksymistd valttdmétta taydy voida johtaa kansallisista
verosdannoksisté (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion 64, 65, 67 ja 76 kohta).

Niinpa se seikka, ettei Tanskan kuningaskunta ole kéyttdnyt kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdassa annettua toimivaltaa, jonka nojalla
jasenvaltiot voivat asettaa vapautuksen myontédmiselle muiden yhteis6jen kuin jul-
kisoikeudellisten laitosten osalta kussakin yksittdistapauksessa yhden samassa alakoh-
dassa luetelluista ehdoista, ei vaikuta mahdollisuuteen hyviksya laitos kuudennen
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direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun vapautuksen
myontdmiseksi (ks. analogisesti em. asia Dornier, tuomion 66 kohta).

Niin ollen kunkin jdsenvaltion on lihtokohtaisesti kansallisessa oikeudessaan an-
nettava sddnnot, joiden mukaan hyviksyntd voidaan myontéa sitd hakeneille laitok-
sille. Jasenvaltioilla on tdssd suhteessa harkintavaltaa (em. asia Dornier, tuomion 64
ja 81 kohta ja em. asia L.u.P, tuomion 42 kohta).

Kun verovelvollinen vaatii saada kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 ala-
kohdan b alakohdassa tarkoitetun asianmukaisesti hyvaksytyn laitoksen aseman,
toimivaltaisten viranomaisten on pysyteltdvé niille samassa sddnnoksessd annetun
harkintavallan rajoissa soveltamalla unionin oikeuden periaatteita, erityisesti yhden-
vertaisen kohtelun periaatetta, jolla arvonlisdveroasioissa tarkoitetaan verotuksen
neutraalisuutta (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion 69 kohta ja em. asia L.u.P,
tuomion 48 kohta).

Ratkaistessaan, mitka laitokset olisi kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 ala-
kohdan b alakohdan nojalla "hyviksyttdvd’, kansallisten viranomaisten on unionin
oikeuden mukaisesti ja kansallisten tuomioistuinten valvonnan alaisena otettava huo-
mioon useita seikkoja, kuten kyseisen verovelvollisen toiminnan yleishyodyllisyys ja
se, ovatko muut samaa toimintaa harjoittavat verovelvolliset jo saaneet samanlaisen
hyviksynnin, seka se, ottavatko sairauskassat tai muut sosiaaliturvalaitokset mahdol-
lisesti vastatakseen suuren osan kyseisten palveluiden kustannuksista (ks. vastaavasti
em. asia Kigler, tuomion 57 ja 58 kohta; em. asia Dornier, tuomion 72 ja 73 kohta ja
em. asia L.u.P, tuomion 53 kohta).
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Téssd tapauksessa on kiistatonta, ettei Tanskan kuningaskunta ole antanut sddnnok-
sid tai sadtinyt menettelyja kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakoh-
dan b alakohdan tdytantoonpanosta sellaisten palveluntarjoajien osalta, jotka eivit
ole julkisyhteisoja. Pelkéstddn se, ettd useat muut jésenvaltiot ovat jarjestelmallises-
ti vapauttaneet napanuoran kantasoluja varastoivien yksityisten kantasolupankkien
tarjoamat palvelut arvonlisdverosta, ei voi vaikuttaa kolmanteen kysymykseen annet-
tavaan vastaukseen, toisin kuin CopyGene on istunnossa antanut ymmartad. Kuten
tdmén tuomion 63 ja 64 kohdasta ilmenee, Tanskan viranomaisilla on téssa harkin-
tavaltaa silld varauksella, ettd niiden on noudatettava unionin oikeutta verotuksen
neutraalisuuden periaate mukaan lukien.

Kolmannen kysymyksen sanamuodon perusteella seikkoihin, joilla kansallinen tuo-
mioistuin katsoo olevan téssd yhteydessd mahdollisesti merkitystd, kuuluvat erityi-
sesti ensinnékin se, ettd CopyGenen tarjoamia palveluja suorittavat luvan saaneet
terveydenhoidon ammattilaiset, toiseksi se, ettd ndmé palvelut eiviit saa mitdén tukea
julkisesta sairausvakuutuksesta eikd se kata niistd aiheutuvia kuluja, ja kolmanneksi
se, ettd CopyGene on direktiivin 2004/23 taytantoon panevan kansallisen lainsdddan-
non perusteella saanut toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan napanuoran kan-
tasolujen kisittelyyn.

Siitd, ettd CopyGenen tarjoamat palveluja suorittavat luvan saaneet terveydenhoidon
ammattilaiset, kuten sairaanhoitajat, kétilot ja bioanalyytikot, on aivan aluksi todet-
tava, ettei asiakirjoista ilmene, mihin toimintoihin asian kannalta merkityksellinen
kansallinen lainsdddanto antaa luvan tillaiselle henkil6stolle, silla kyseisen lainséa-
dédnnon siséltod ei kdy ilmi asiakirjoista. Néin ollen joka tapauksessa pelkdstdan se,
ettd kyse on pétevistd terveydenhoidon ammattilaisista, ei itsessdédn estd Tanskan vi-
ranomaisia kieltdytyméastd myontamésta CopyGenen kaltaiselle verovelvolliselle hy-
viksyntdd, jonka se tarvitsee voidakseen saada kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun vapautuksen.
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Siltéd osin kuin pédasiassa kisiteltdvat CopyGenen toiminnot eivét saa tukea julkisesta
sairausvakuutuksesta eiké se kata niistd aiheutuvia kuluja, tdimén tuomion 65 kohdas-
sa mainitusta oikeuskédytdnnostéd ilmenee, ettd kansallisilla viranomaisilla on oikeus
ottaa tdmd seikka huomioon ratkaistessaan, onko jokin laitos hyvaksyttava kuuden-
nen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan nojalla.

Sama seikka voidaan ottaa huomioon myds ratkaistaessa kysymysta siitd, suorittaako
verovelvollinen palvelunsa samassa sdidnnoksessa tarkoitetulla tavalla julkisyhteisdjen
ylldpitdmain laitokseen “verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa’, miki tosin ei ole nyt
kasiteltdvan ennakkoratkaisupyynnon kohteena.

On silti tdsmennettivd, ettd tdimén tuomion 69 ja 70 kohdassa esitetyt pohdinnat
eivit tarkoita sitd, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettu vapautus olisi johdonmukaisesti jatettdvd myontamaéttd, jos
sosiaalivakuutuslaitos ei korvaa suoritettavia palveluja. Kyse on pikemminkin seikas-
ta, joka voidaan ottaa harkinnassa huomioon ja toisaalta kompensoida esimerkiksi
tarpeella varmistaa yhdenvertainen kohtelu. Oikeuskaytdnnostd kdy nimittdin myds
ilmi, ettéd jos esimerkiksi verovelvollisen tilanne on rinnastettavissa muiden samoja
palveluja vastaavanlaisissa olosuhteissa tarjoavien toimijoiden tilanteeseen, pelkis-
tddn silla, ettd sosiaalivakuutuslaitos ei ota vastatakseen kokonaan kyseisten palve-
lujen kustannuksista, ei voida perustella sité, ettd palvelujen tarjoajia kohdellaan eri
tavalla arvonlisdverovelvollisuuden osalta (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion
75 kohta).

Lisaksi yksistdédn se, ettd CopyGenen kaltainen verovelvollinen on yksityisoikeudelli-
nen laitos, ei merkitse automaattisesti sitd, etteivat tillaisen verovelvollisen toiminnot
voisi kuulua kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
sdddetyn vapautuksen soveltamisalaan, toisin kuin Kreikan hallitus antaa ymmir-
tdd. Kun yhteison lainsdétdjan tarkoituksena on ollut varata kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdassa sdédettyjen vapautusten myontdminen tietyille
voittoa tavoittelemattomille tai muille kuin luonteeltaan kaupallisille yhteisoille, se

I - 5113



73

74

75

TUOMIO 10.6.2010 — ASIA C-262/08

on maininnut siitd nimenomaisesti, kuten saman séddnnoksen 1, m ja q alakohdasta
ilmenee (ks. asia C-498/03, Kingscrest Associates ja Montecello, tuomio 26.5.2005,
Kok., s. 1-4427, 37 kohta).

On syytd my0s tdsmentdd, ettd etenkin verotuksen neutraalisuuden periaatteen vuok-
si veroviranomaisten asenteen on oltava johdonmukainen niiden tutkiessa toisiinsa
rinnastettavia ja kilpailevia laitoksia. CopyGenen edustaja on todennut istunnossa
taltd osin, ettei Tanskassa ole toista yksityistd kantasolupankkia.

Sen, ettd CopyGene on direktiivin 2004/23 tdytinto6n panevan kansallisen lainsda-
dédnnoén perusteella saanut toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan napanuoran
kantasolujen kisittelyyn, on lopuksi my6nnettdvd tuovan tietyssd méérin mieleen
sen, ettd CopyGene harjoittaa sairaala- ja lddkdrinhoitoa muistuttavia toimintoja.
Téllainen hyvidksynté saattaa siten olla sitd puoltava seikka, ettd kyseinen palvelun-
tarjoaja on mahdollisesti kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitetulla tavalla “asianmukaisesti hyvaksytty”.

Kuitenkaan pelkistéén se, ettd pddasiassa kasiteltdvén kaltaisille liiketoimille on ky-
seistd alaa koskevien unionin laatu- ja turvallisuusnormien perusteella myonnetty
lupa, ei voi sindnsa ja automaattisesti johtaa kuudennen direktiivin 13 artiklan A koh-
dan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuun hyvéksyntéén, silld muutoin kansallisil-
ta viranomaisilta vietdisiin niille mainitussa sddnnoksessd myonnetty harkintavalta.
Kuten Tanskan hallitus toteaa, luvan saaminen on vélttiméton edellytys yksityisen
kantasolupankin toiminnan harjoittamiselle. Luvan my6ntdminen ei kuitenkaan it-
sessddn tarkoita samaa kuin kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa tarkoitettu hyvaksyminen.
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Sama koskee CopyGenen mainitsemiin yksityisiin kantasolupankkeihin liittyvien, ti-
mén tuomion 13 kohdassa mainittujen muiden sddddsten sdannoksié.

Naiin ollen kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan
vastaista ei sinénsa ole se, ettd Tanskan veroviranomaiset kieltdytyvat rinnastamasta
CopyGened "asianmukaisesti hyviksyttyyn” laitokseen padasiassa ksiteltavan vapau-
tuksen mydntdmiseksi.

Toisaalta kyseistd sddnnostd ei tdmén perusteella voida tulkita niinkadn, ettd siina
sellaisenaan vaadittaisiin toimivaltaisia viranomaisia kieltdytymain rinnastamasta
CopyGenen kaltaista verovelvollista vapautussadnnoksessd tarkoitettuun “asianmu-
kaisesti hyviksyttyyn” laitokseen.

Nain ollen kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa tarkistettava, ettd kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdddetyn vapautuksen
myontamiseksi vaadittavan hyviaksymisen epadminen on tdmén tuomion 63-65 koh-
dassa esitetyssd oikeuskéytdnnossd asetettujen vaatimusten ja erityisesti verotuksen
neutraalisuuden periaatteen mukainen. Télloin olisi otettava huomioon esimerkiksi
vakiintunut hallintokdytédnto ja terveydenhoitolaitosten asemaa koskevat muut kay-
tdnnot sekd arvonlisdverovapautukset aloilla, jotka ovat rinnastettavissa pddasiassa
kasiteltdvaan alaan.

Neljannestd kysymyksestd on riittdvié todeta, ettei aiotun hoidon luonne, olipa se au-
tologista tai allogeenistd, vaikuta kolmanteen kysymykseen annettavaan vastaukseen.
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Edelld esitetyn perusteella kolmanteen ja neljanteen kysymykseen, yhdessé luettui-
na, on vastattava, ettd kun luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat
padasiassa késiteltdvien palvelujen kaltaisia kantasolupankkien palveluja ja kun ndmé
kantasolupankit — vaikka ne ovat saaneet jdsenvaltion toimivaltaisilta terveysviran-
omaisilta direktiivissd 2004/23 tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -solujen késit-
telemiseen — eivit saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eiké se kata asiakkaille
ndistd palveluista aiheutuvia kuluja, kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdan vastaista ei ole se, ettd CopyGenen kaltainen verovelvolli-
nen ei ole kansallisten viranomaisten mielestd kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja ladkinnéllisen hoidon tai
diagnostiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos. Mainittua
sddnnostd ei silti saa tulkita myoskddn niin, ettd siind sindnsa vaadittaisiin toimival-
taisia viranomaisia kieltdytymédn rinnastamasta yksityistd kantasolupankkia kysei-
sessd vapautussddnnoksessé tarkoitettuun “asianmukaisesti hyvaksyttyyn” laitokseen.
Kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa tarkistettava, ettd kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa séddetyn vapautuksen myontami-
seksi vaadittavan hyviksymisen epdédminen on unionin oikeuden ja erityisesti vero-
tuksen neutraalisuuden periaatteen mukaista.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minka vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on pééttdd oikeudenkayntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittamisesti unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata korvattaviksi.
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Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

Jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsdidinnon yhdenmukaistamisesta -
yhteinen arvonlisidverojirjestelmid: yhdenmukainen méidrdaytymisperuste —
17.5.1977 annetun kuudennen neuvoston direktiivin 77/388/ETY 13 artiklan
A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettua kisitettd “sairaalahoi-
toon tai ladkirinhoitoon liheisesti liittyvit toimet” on tulkittava siten, ettd
se ei kata pddasiassa kisiteltivin kaltaisia toimintoja, joihin kuuluvat napa-
nuoraveren ottaminen, kuljetus ja arviointi seki tillaiseen vereen sisélty-
vien kantasolujen siilytys, kun sairaalassa annettavaa ladkirinhoitoa, johon
nidmai toiminnot liittyvit vain mahdollisesti, ei ole olemassa, aloitettu tai vie-
14 suunniteltu.

Kun luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat piddasiassa
kisiteltdavien kaltaisia kantasolupankkien palveluja ja kun kyseiset kanta-
solupankit — vaikka ne ovat saaneet jisenvaltion toimivaltaisilta terveysvi-
ranomaisilta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta,
kasittelya, sdilytysti ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten
vahvistamisesta 31.3.2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissd 2004/23/EY tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -solujen
késittelemiseen — eiviit saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eiki se
kata asiakkaille ndistd palveluista aiheutuvia kuluja, kuudennen direktiivin
77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan vastaista ei ole se, ettd
CopyGene A/S:n kaltainen verovelvollinen ei ole kansallisten viranomaisten
mielestd kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja lddkinnillisen hoidon tai diagnos-
tiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyviksytty laitos. Mainittua
sddnnosta ei silti saa tulkita myoskddn niin, ettd siinéd sindnsé vaadittaisiin
toimivaltaisia viranomaisia kieltiytymiin rinnastamasta yksityistd kanta-
solupankkia kyseisessd vapautussdinnoksessid tarkoitettuun “asianmulkai-
sesti hyviksyttyyn” laitokseen. Kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa
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tarkistettava, etti kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa sdddetyn vapautuksen myontimiseksi vaaditta-

van hyviksymisen epddminen on unionin oikeuden ja erityisesti verotuksen
neutraalisuuden periaatteen mukaista.

Allekirjoitukset
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