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A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)
2010. janius 10.*

A C-262/08. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet az @Ostre Landsret (Dénia) a Birésaghoz 2008. janius 19-én érkezett, 2008.
junius 13-i hatdrozatdval terjesztett el6 az el6tte

a CopyGene A/S

és

a Skatteministeriet

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

* Az eljaras nyelve: dén.

I - 5088



COPYGENE

A BIROSAG (harmadik tandcs),

tagjai: . N. Cunha Rodrigues a masodik tanécs elndke, a harmadik tanécs elnékeként
eljarva, P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (el6ad6) és A. Arabadjiev birak,

fé6tanacsnok: E. Sharpston,
hivatalvezeté: R. Seres tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2009. mdjus 14-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezSk altal elSterjesztett észrevételeket:

— a CopyGene A/S képviseletében A. Hedetoft és M. Andersen advokater,

— a dan kormany képviseletében B. Weis Fogh, meghatalmazotti mindségben és
D. Auken advokat,

— agorog kormany képviseletében K. Georgiadis, I. Bakopoulos és G. Kanellopoulos,
valamint I. Pouli, meghatalmazotti mingségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében H. Stovlbaek és D. Triantafyllou, meghatal-
mazotti minéségben,
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a fétandcsnok inditvanydnak a 2009. szeptember 10-i targyaldson tortént meghallga-
tasat kovetGen,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a tagallamok forgalmi adéra vonatkozé jog-
szabdlyainak 6sszehangoldsarél — kozos hozzdadottértékadd-rendszer: egységes ado-
alap-megallapitasarél szo6l6, 1977. majus 17-i 77/388/EGK hatodik tandcsi irdnyelv
(HL L 145, 1. o,; magyar nyelvi kiilonkiadas 9. fejezet, 1. kotet, 23. o., a tovabbiak-
ban: hatodik irdnyelv) 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak értelmezésére
vonatkozik.

E kérelmet a CopyGene A/S (a tovabbiakban: CopyGene) és a Skatteministeriet (ad6-
gyl minisztérium) kozott annak kapcesin folyamatban 1évé jogvitdban terjesztették
el6, hogy a ddn adéhatdsdgok megtagadtik a hozzdadottérték-ado (a tovdbbiakban
HEA) aléli mentességet a CopyGene &ltal nytjtott, a koldokzsinérbol vett vérnek, (a
tovabbiakban: koldokzsindrvér), az e vérbdl nyert Sssejtek esetleges jovébeli orvosi
kezeléssel Osszefiiggésben valo — autoldg vagy adott esetben allogén — felhasznaldsa
céljabodl torténd levételére, széllitdsara, analizisére és taroldsdra irdnyul6 szolgéltatd-
sok vonatkozasaban.
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Jogi hattér

Az unios szabdlyozds

A hatodik iranyelv

A hatodik irdnyelv 2. cikkének 1. pontja értelmében a hozzdadottérték-adé ald tarto-
zik ,az addalany dltal belfoldon ellenszolgéltatds fejében teljesitett termékértékesités
és szolgaltatdsnyqjtas”

A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontja a kovetkez6kép-
pen rendelkezik:

»Az egyéb kozosségi rendelkezések sérelme nélkiil, az altaluk meghatdrozott felté-
telek mellett a tagallamok mentesitik az ad6 aldl a kovetkezdket, annak érdekében,
hogy biztositsik az ilyen mentességek megfelel6 és egyértelmi alkalmazasat, vala-
mint hogy megakadalyozzak az adokijatszasokat, az adokikeriiléseket és az esetleges
visszaéléseket:
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b) a kdrhézi és orvosi gydgykezelés, valamint az ehhez szorosan kapcsolédé olyan
tevékenységek, amelyeket kozintézmények, avagy az ilyen kozintézményekkel
szocidlis tekintetben 6sszehasonlithaté feltételek mellett miikods intézmények,
kérhazak, rendelSintézetek, egészségligyi ellatasi és diagnosztikai kozpontok [he-
lyesen: korhazak, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontok] és egyéb ha-
sonlo jellegii hivatalosan elismert intézmények végeznek;

c) azon egészségiigyi ellatdsok, amelyeket az érintett tagallam éltal meghatarozott
orvosi és paramedicinalis hivatasok gyakorloéi fejtenek ki.

Az emlitett iranyelv 13. cikke A. része (2) bekezdésének a) pontja gy rendelkezik,
hogy a tagallamok nem kozintézményeknek mindsiilé intézmények esetén az emlitett
cikk (1) bekezdésének b) pontjaban el6irt adémentességek megaddsat esetenként az
altala meghatdrozott feltételek teljesitésétdl tehetik fiigg6vé.

A fent emlitett 13. cikk A. része (2) bekezdésének b) pontja az aldbbiak szerint
rendelkezik:

»az (1) bekezdés b), g), h), i), 1), m) és n) pontjaban el6irt adémentesség nem vonatko-
zik a szolgaltatasnyujtdsra és a termékértékesitésre, amennyiben az:

— nem elengedhetetlen az adémentes tevékenységekhez,
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— alapvetden arra szolgdl, hogy az intézmények szamara kiegészit6 bevételeket sze-
rezzen azon tevékenységeken keresztiil, amelyek kozvetleniil versenyeznek a hoz-
zdadottérték-ado megfizetésére kotelezett tizleti vallalkozdsok tevékenységeivel”

A 2004/23/EK iranyelv

Az emberi szovetek és sejtek adomdnyozasara, gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasa-
ra, meglrzésére, taroldsara és elosztisira vonatkozé mindségi és biztonsagi eldirasok
megillapitdsardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv (HL L 102., 48. 0.) 1. cikke értelmében ez az irdnyelv ,az emberi felhaszna-

7

lasra szant emberi szovetek és sejtek minbségi és biztonsagi el6irdsait hatdrozza meg

[...]%

Az emlitett irdnyelv (1) preambulumbekezdése ramutat, hogy az emberi szévetek
és sejtek atiiltetése ,,az orvostudomany gyorsan fejlédé teriilete, amely nagy lehet6-
ségeket nyujt a jelenleg gydgyithatatlan betegségek kezelésére” Az emlitett irdnyelv
(7) preambulumbekezdése pontositja, hogy ezt az irdnyelvet alkalmazni kell a koldok-
zsindr Sssejtjeire.

Ugyanezen irdnyelv 3. cikkének p) és q) pontja igy hatdrozza meg az allogén felhasz-
ndlds fogalmat, mint amely sejtek vagy szovetek eltdvolitisa az egyik személybdl és
azok felhaszndldsa egy mésikon, az autolég felhaszndlds fogalmat pedig gy, hogy az
sejtek vagy szovetek eltavolitdsa és felhasznaldsa ugyanazon a személyen.
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A 2004/23 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamok biztositjak,
hogy minden olyan szovetfeldolgozd és -tirold egységet, ahol az emberi felhaszna-
lasra szdnt emberi szovetek és sejtek vizsgalatanak, feldolgozasanak, meg6rzésének,
tdroldsdnak vagy elosztisinak tevékenysége folyik, valamely illetékes hatosdg e tevé-
kenységek céljara akkreditalt, kijelolt, felhatalmazott vagy engedélyezett.

A nemzeti szabdlyozds

Az alapiigyben egyrészrél egyértelmt, hogy a HEA-térvény (momsloven) 13. cikke
(1) bekezdésének 1. pontjat a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjdval 6sszhangban kell értelmezni.

A 2004/23 iranyelvet az emberi sz6vetek és sejtek kezelésére vonatkozé mindségi és
biztonsagi el6irdsokrol sz416 torvény (veevsloven) tltette at a dan jogba.

Daéniaban az éssejtbankok tevékenységét kiilonosen a térités ellenében nyujtott egész-
ségligyi szolgdltatdsokrol szol6 torvény (lov om markedsfering af sundhedsydelser),
a személyes adatok védelmérol szo6l6 torvény (persondataloven) és a betegek joga-
irdl szél6 torvény (lov om patienters retsstilling) szabédlyozza. Az gy irataibol ko-
vetkezik, hogy az utébbi torvényt tobb kozigazgatdsi utasitds pontositotta, amelyek
kozott szerepel az egészségiigyi dgazatban milikodé biobankok: betegjogok és rende-
leti el6irdsok cimd 1998. szeptember 22-i 83. sz. utasitds (az 1998. szeptember 22-i
Vejledning nr. 83 om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og
myndighedskrav).
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Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

Az Ostre Landsret el6adja, hogy az 8ssejtek éretlen sejtek, amelyek képesek megujul-
ni, és a testben taldlhat6 killonb6z6 tipust, specializalt sejtekként differencidlédni.
Embridkbdl, koldokzsindrvérbdl, csontvel6bdl vagy periféras vérbdl lehet kivonni
6ket, és olyan betegségek kezelésére hasznaljak ket, ahol a specidlis sejtek hidnyoz-
nak vagy karosodtak. A hatdrozat rimutat, hogy a koldokzsindrvérbél szarmazé 8s-
sejteket 1988 6ta hasznaljak.

A kérdést elGterjesztd birdsag szerint hosszua tavon varhaté, hogy lehetséges lesz 8s-
sejtek felhaszndldsa a cukorbetegség, a reuma, a rdk, a Parkinson-koér, az Alzheimer-
kér és a cisztds fibrozis kezelésében. Hozzateszi, hogy az 6ssejtek lehetséges tGjabb
terapids felhaszndldsdra vonatkozdan vildgszerte folynak kutatdsok. Az el6zetes don-
téshozatalra utald hatdrozatbdl azonban kitlinik, hogy nem kezelheté minden tipusu
betegség barmilyen tipusud Ossejttel. Bizonyos esetekben ugyanis ajanlatosabb a kol-
dokzsinérvérbél szarmazo Gssejtek alkalmazasa.

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat a CopyGene-t Ggy jellemzi, ,mint amely
Skandinavia f6 biobankja” Az utébbi jovenddbeli sziil6knek kindlja szolgaltatdsait,
amelyek az Gjsziilottek koldokzsinérvérének levételében, szallitdsaban, analizisében
és tarolasaban allnak, azzal a céllal, hogy az e vérben talalhat6 &ssejteket a gyermek
kezelésére hasznalhassdk fel késébbi stlyos betegségek esetén. E szolgaltatasnyujta-
sokat a dan tarsadalombiztositdsi rendszer nem fedezi vagy tériti meg.

Elgszor is a jovenddbeli sziil6k szerz6dést kotnek a CopyGene-nel a vér levételére,
szdllitdsara és analizisére. A vér levételét kozvetlenill a sziiletést kovetéen az enge-
déllyel rendelkez6 egészségligyi személyzet végzi, amely szintén szerzédéses kapcso-
latban all a CopyGene-nel. A vért ezt kovetéen a CopyGene laboratériumdba szallit-
jak, majd analizaljak annak megéllapitdsdra, hogy elég magas-e az él6 Gssejtek szama
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ahhoz, hogy azok téarolhatdk legyenek. Ha ez igy van, a sziil6k ujabb megujithaté szer-
z6dést kothetnek a CopyGene-nel a sejtek fagyasztdsara és taroldsara.

A széban forgé 6ssejteket kizarolag kérhazi gydgykezelés keretében lehet felhasznél-
ni. A vér tulajdonosa a gyermek, akit az anyja képvisel. A CopyGene nem tulajdonosa
az Gssejteknek, és nem jogosult azok kutatdsi, transzplanticios vagy mas kereskedel-
mi céla felhasznalasara.

Az emberi szovetek és sejtek kezelésére vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eléirasok-
rél szdlé torvény szerint a CopyGene engedéllyel rendelkezik koldokzsindrvérbél
szarmazo Gssejtek kezelésére ,autolog” felhasznalas céljabdl. A CopyGene azt kove-
téen, hogy megszerzett egy masik dan biobankot, amely jogosult &ssejtek kezelésére
mind autoldg, mind autogén felhasznélas céljabdl, targyaldsokat kezdett a ddn hatdsé-
gokkal a két ssejtbank rendszereinek a célbdl torténd egységesitése érdekében, hogy
valamennyi — Ggy a régi fagyasztott, mint az 4j — &ssejtmintit ugyanazon elemzési
eljarasoknak vessék ald, és azok mind autolég, mind autogén transzplantacié céljara
hasznélhatok legyenek. A CopyGene irasbeli észrevételeiben jelezte, hogy a 2009. év
soran erre iranyul6 engedélyt kivan szerezni.

2004. julius 1-jei hatdrozataval a Told- og Skattestyrelsen (ddn vdm- és ad6hatdsag)
elutasitotta az alapiigyben széban forgé szolgaltatdsokra vonatkozé HEA-mentesség
irdnti kérelmet. A CopyGene dltal a fenti hatdrozat ellen benyujtott panaszt a
Landsskatteretten (nemzeti adétigyi hatésdg) 2005. oktdber 21-én hozott hatdroza-
taval elutasitotta.
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A CopyGene keresetet nyujtott be a kérdést elSterjeszto birdsag elstt a kért adémen-
tességet megtagad6 hatdrozat ellen, azt éllitva, hogy szolgaltatasnyujtdsait a korha-
zi és orvosi gyogykezeléshez ,szorosan kapcsolédénak’, és igy HEA-mentesnek kell
tekinteni a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja alapjan.

E koriilmények kozott az @stre Landsret igy hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti,
és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A [hatodik irdnyelv] 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban szerep-

16 koérhazi gyodgykezeléshez »szorosan kapcsolddo« tevékenységek fogalmat
ugy kell-e értelmezni, hogy az idébeli feltételt is magédban foglal, azaz a kérhazi
gyogykezelésnek, amelyhez a szolgdltatisnyujtds szorosan kapcsolddik, ténylege-
sen meg kellett torténnie, illetve folyamatban vagy tervben kell lennie, vagy pedig
elegendd, hogy a szoban forgé szolgaltatasnytjtds mindossze szoros kapcsolatban
allhat valamely lehetséges korhazi gydgykezeléssel, amelyet még nem végeztek
el, és tervbe sem vettek, aminek kovetkeztében e fogalom korébe vonhatdk az
Ossejtbank szolgaltatdsai, amelyek az Gjsziilottek koldokzsindrvérének autolog
transzplantdcio céljabdl torténd levételében, széllitasdban, analizisében és tarola-
saban dllnak?

Ebben a tekintetben jelentéséggel bir-e az a tény, hogy a fent ismertetett szolgal-
tatasokat kizardlag a sziiletéskor lehet nytjtani?

A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell-e ér-
telmezni, hogy ez a rendelkezés minden megel6zé jellegl szolgaltatdsra vonat-
kozik, még akkor is, ha azokat a kérhéazi vagy orvosi gyogykezelést el6tt nydjtjak,
akdr még azel6tt is, hogy ez utébbiak id6ben és orvosi szempontbdl egyaltalan
felmeriilnének?
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3) A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld
»egyéb hasonld jellegii hivatalosan elismert intézmények« fogalmat gy kell-e ér-
telmezni, hogy az magdban foglalja a magindéssejtbankokat, amelyek — engedély-
lyel rendelkezd egészségligyi személyzet, azaz dpoldk, babak és bioanalitikusok
altal nyujtott — szolgaltatdsai az Gjsziilottek koldokzsindrvérének egy esetleges
jovébeni korhazi gydgykezelés soran elvégzendd autolog transzplanticioé céljabol
torténd levételében, szallitdsdban, analizisében és taroldsaban allnak, ha az emli-
tett Gssejtbankok egyaltalan nem részesiilnek tdmogatasban a tarsadalombizto-
sitasi rendszer részérdl, és a résziikre fizetett dijat ez a rendszer egyaltalan nem
fedezi?

Ebben a tekintetben jelent8séggel bir-e az a tény, hogy a [2004/23] irdnyelvet at-
iiltet6 nemzeti jogszabalyt alkalmazva valamely tagdllam hatdskorrel rendelke-
28 egészségligyi hatdsigai a magandssejtbank szamaéra autoldg transzplantacié
céljabol engedélyezik szoveteknek és sejteknek a koldokzsindrvérbdl szarmazé
Ossejtek el6készitési, megdrzési és tarolasi eljarasai Gtjan torténd kezelését?

4) Az elsé hirom kérdésre adandé valasz szempontjibdl jelentdséggel bir-e az a
tény, hogy a szolgaltatdsnyujtasokat egy esetleges allogén transzplantécié céljabél
olyan magandéssejtbank teljesiti, amelynek valamely tagallam hataskorrel rendel-
kezé egészségiigyi hatdsagai — a 2004/23 iranyelvet atiilteté nemzeti jogszabalyt
alkalmazva — autoldg transzplanticié céljabdl engedélyezték szoveteknek és sej-
teknek a koldokzsindrvérbél szarmazo Gssejtek el6készitési, megérzési és taroldsi
eljarasai utjan torténd kezelését?”
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Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Elébzetes észrevételek

A hatodik irdnyelv nagyon tigan hatdrozza meg a HEA hatalyat, ugyanis az adoko-
teles tevékenységekre vonatkozo 2. cikke szerint az a termékimporton kiviil kiterjed
az addalany dltal e mindségében belfoldon ellenszolgéltatds fejében teljesitett ter-
mékértékesitésre és szolgaltatdsnydjtasra (lasd kiillonosen a C-255/02. sz., Halifax és
térsai tigyben 2006. februdr 21-én hozott itélet [EBHT 2006., I-1609.0.] 49. pontjat,
a C-401/05. sz. VDP Dental Laboratory tigyben 2006. december 14-én hozott itélet
[EBHT 2006., I-12121. 0.] 22. pontjat és a C-88/09. sz. Graphic Procédé tigyben 2010.
februar 11-én hozott itélet [EBHT 2010., I-1049. o.] 15. pontjat). Az emlitett irdnyelv
13. cikke azonban bizonyos tevékenységeket mentesit a HEA aldl.

A Birésag itélkezési gyakorlata szerint a hatodik iranyelv 13. cikkében el6irt adémen-
tességek az unids jog autoném fogalmainak mindsiilnek, amelyek célja annak elke-
riilése, hogy a HEA-rendszer alkalmazésa tagillamonként eltérjen (lasd kiilondsen a
C-349/96. sz. CPP-iigyben 1999. februar 25-én hozott itélet [EBHT 1999., 1-973. o.]
15. pontjat és a C-473/08. sz. Eulitz-iigyben 2010. janudr 28-an hozott itélet [EBHT
2010., 1-907. 0.] 25. pontjat).

Az allandd itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik tovabb4, hogy a hatodik iranyelv 13. cik-
kének A. részében taldlhaté mentességek célja nem valamennyi, hanem kizarélag azon
kozhasznt tevékenységek mentesitése a HEA aldl, amelyeket az irdnyelv itt felsorol,
és részletesen meghatéroz (lasd kiilonosen a 107/84. sz., Bizottsag kontra Német-
orszag ugyben 1985. julius 11-én hozott itélet [EBHT 1985., 2655. 0.] 17. pontjat; a
C-307/01. sz. D’Ambrumenil és Dispute Resolution Services igyben 2003. november
20-4n hozott itélet [EBHT 2003., I-13989. 0.] 54. pontjat, valamint a fent hivatkozott
Eulitz-tigyben hozott itélet 26. pontjét és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).
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A hatodik iranyelv 13. cikkében emlitett adomentességek leirasira hasznalt kifejezé-
seket szigoruan kell értelmezni, mivel ezek kivételt jelentenek a f6szabdly aldl, misze-
rint az adéalany altal ellenszolgaltatas fejében teljesitett minden termékértékesités
és szolgaltatasnyudjtas utdin HEA-t kell fizetni. Mindazonaltal e kifejezések értelme-
zésének Osszhangban kell allnia a fent emlitett mentességek altal elérni kivant cé-
lokkal, és tiszteletben kell tartania a kozosségi HEA-rendszer lényegébdl kovetkezd
ad6semlegesség elvének kovetelményeit. A szigoru értelmezés e szabalya ugyanak-
kor nem jelenti azt, hogy az adémentesség meghatarozasara hasznalt kifejezéseket
oly médon kell értelmezni, hogy azok ne tudjik kifejteni hatdsukat (lasd kiillonosen a
C-445/05. sz. Horizon College tigyben 2007. junius 14-én hozott itélet [EBHT 2007.,
[-4841. o.] 16. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot, valamint a fent
hivatkozott Eulitz-iigyben hozott itélet 27. pontjit és az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlatot).

Az egészségligyi szolgaltatasok kapcsan az itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy
a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja kérhdzi kornyezet-
ben teljesitett szolgéltatdsokra vonatkozik, mig e bekezdés c) pontja az ilyen kereten
kiviill — akér a szolgéltaté maganlakdsan, akar a beteg lakéhelyén vagy barmely mas
helyen — nyujtott egészségiigyi szolgaltatasokat érinti (lasd ebben az értelemben a
C-141/00. sz. Kiigler-iigyben 2002. szeptember 10-én hozott itélet [EBHT 2002.,
1-6833. 0.] 36. pontjat). Ebbdl kovetkezik, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) és c) pontja, amelyek alkalmazasi kore eltérd, célja a szlik érte-
lemben vett orvosi szolgaltatasokra vonatkozé adémentesség teljes korének szabalyo-
zdsa (lasd a fent hivatkozott Kiigler-iigyben hozott itélet 36. pontjit és a C-106/05. sz.
L.u.P.-tigyben 2006. junius 8-4an hozott itélet [EBHT 2006., I-5123. 0.] 26. pontjit).

Kovetkezésképpen mind a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjé-
ban emlitett ,,orvosi gyégykezelés’, mind az e bekezdés c) pontjaban emlitett , egész-
ségiigyi ellatdsok” fogalma olyan szolgéltatdsokra vonatkozik, amelyek célja a beteg-
ségek és az egészségiigyi zavarok diagnosztizdldsa, kezelése és lehetGség szerint azok
gyogyitasa (ldsd e tekintetben a C-45/01. sz. Dornier-iigyben 2003. november 6-in
hozott itélet [EBHT 2003., I-12911. 0.] 48. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gya-
korlatot, valamint a fent hivatkozott L.u.P.-ligyben hozott itélet 27. pontjat).
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Bar az ,orvosi gydgykezeléseknek” és az ,egészségiigyi ellatdsoknak” terdpids célokat
kell szolgalniuk, ebbdl nem sziikségszertien kovetkezik az, hogy valamely szolgalta-
tds terdpids céljanak kiillonosen sziik értelmet kell tulajdonitani (1asd a C-76/99. sz.,
Bizottsag kontra Franciaorszag tigyben 2001. janudr 11-én hozott itélet [EBHT 2001.,
1-249. 0.] 23. pontjat és a C-212/01. sz. Unterpertinger-iigyben 2003. november 20-an
hozott itélet [EBHT 2003., I-13859. 0.] 40. pontjat).

Amint az a Birésag korabban mar kimondta, a megel6zési céllal végzett orvosi szol-
galtatdsok adémentesek lehetnek a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésé-
nek b) és c) pontja alapjan. Ugyanis még abban az esetben is, ha bebizonyosodik, hogy
a megel4z0 jelleggel végzett orvosi laboratériumi vizsgalatokon és mds beavatkozd-
sokon dtesett személyek nem szenvednek semmilyen betegségben vagy egészséguigyi
zavarban, e szolgéltatdsoknak az ,orvosi gyogykezelés” és az , egészségiigyi ellatdsok”
fogalmak ald soroldsa megfelel az egészségiigyi gyogykezelések koltségeinek csokken-
tésére irdnyuld célnak, amely kozos jellemzdje a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontjaban és az e bekezdés c) pontjaban foglalt adomentességnek
(lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott L.u.P.-iigyben hozott itélet 29. pontjat és
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot). Ezért megilleti az irdnyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) és c) pontjaban rogzitett adémentesség az egyének egészségének
védelme, és e korben annak megérzése vagy helyredllitasa céljabdl nydjtott orvosi
szolgaltatdsokat (l4sd ebben az értelemben a fent hivatkozott Unterpertinger-iigyben
hozott itélet 40. és 41. pontjat, valamint a fent hivatkozott D’Ambrumenil és Dispute
Resolution Services tigyben hozott itélet 58. és 59. pontjat).

Az el6terjesztett kérdésekre killonosen a fenti megfontolasokra tekintettel kell valaszt
adni.
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A negyedik kérdéssel egyiittesen értelmezett elsé és mdsodik kérdésrél

A kérdést elSterjeszté birdsag a negyedik kérdéssel egyiittesen értelmezett elsé két
kérdésével lényegében azt kivanja meghatarozni, hogy a koldokzsindrvér levétele,
szallitasa, analizise és taroldsa azzal a céllal, hogy az e vérbdl eltavolitott &ssejteket
esetlegesen jovObeli autolog orvosi kezelésre hasznaljak fel, az emlitett rendelkezés
értelmében vett ,kdrhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolddd” tevé-
kenységként a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban ki-
mondott adomentesség hatalya ala tartozik-e.

Ezen Osszefiiggésben a kérdést elSterjesztd birdsag elsé kérdésével lényegében arra
kivan vélaszt kapni, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjdban szerepld ,koérhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolddd”
tevékenységek fogalmat uigy kell-e értelmezni, hogy az olyan tevékenységeket is lefed-
het, mint amilyen az alapiigy targyat képezi, jollehet a széban forgé esetleges kérha-
zi gyogykezelés ténylegesen nem tortént meg, illetve nincs folyamatban vagy tervbe
véve. A masodik kérdés kozelebbrél lényegében arra iranyul, hogy a hatodik irdnyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja megel6z6 jelleggel teljesitett szolgaltata-
sokként magdban foglalja-e az alapiigyben széban forgéhoz hasonlé tevékenységeket.
A negyedik kérdés ezen tul kiillonosen arra vonatkozik, hogy adott esetben jelents-
séggel bir-e a fent emlitett els6 két kérdésre adandé valasz szempontjdbdl azon lehe-
téség, hogy a CopyGene-hez hasonlé adéalany szaméra engedélyezik, hogy esetleges
autol6g vagy allogén transzplantdcié céljabdl nydjtson szolgéltatasokat.

Ami el6szor is a masodik kérdésben emlitett azon problémat illeti, hogy a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja megel6z6 jelleggel teljesitett
szolgaltatasokként magaban foglalja-e az alapiigyben széban forgéhoz hasonlé te-
vékenységeket, mar a jelen itélet 30. pontjabdl is kitlinik, hogy a megel6zési céllal
nyujtott orvosi szolgéltatdsok az emlitett rendelkezés szerinti ,,orvosi gyogykezelés”
fogalma ala tartozhatnak.
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A jelen iigyben azonban sem a kérdést elSterjesztd birsag, sem a Birdsag el6tt észre-
vételeket el6terjeszts felek nem dllitottdk, hogy az alaptigyben széban forgé tevékeny-
ségek a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett
»orvosi gyogykezelés” fogalma ald tartoznanak.

Mindenesetre bar a betegségek felderitése kétségteleniil a koldokzsindrvérbdl szar-
mazd Gssejtek levételét indokolo egyik lehetséges célkit(izés lehet, az tigy irataibdl ugy
tlinik, hogy a CopyGene dltal nyujtott szolgéltatasok kizardlag annak biztositasara
irdnyulnak, hogy valamely kiillonos forrds élljon rendelkezésre orvosi kezelés céljabdl
abban a feltételezett bizonytalan esetben, ha az sziikségessé valik, de 6nmagukban
nem valdsitanak meg olyan tevékenységeket, amelyek betegség, sériilés vagy egész-
ségligyi zavar megakaddlyozasara, elkertilésére vagy megel6zésére, illetve lappangé
vagy kezd6d6 betegségek felderitésére irdnyulnak. Amennyiben ez a helyzet — ami-
nek az ellendrzése sziikség esetén a kérdést elGterjesztd birdsag feladata —, az alaptigy-
ben széban forgékhoz hasonlé tevékenységek nem tekinthet6k 6nmagukban megels-
z6 jellegli tevékenységeknek.

Ezzel szemben amennyiben az emlitett birdsig arra a kovetkeztetésre jut, hogy a kol-
dokzsinérvér analizise ténylegesen orvosi diagnoézis feldllitdsanak lehet6vé tételére
iranyul, és nem csupdn azon vizsgalatok részét képezi, amelyek lehet6vé teszik an-
nak meghatdrozdsat, hogy az éssejtek életképesek-e, azt a kovetkeztetést kell levonni,
hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett ad4-
mentesség hatalya ald tartoz6 diagnosztikai jellegi ellatas nydjtasa valdsul meg azzal
a feltétellel, hogy az emlitett iranyelv fenti rendelkezésében eldirt egyéb feltételeket
tiszteletben tartjak.

A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kér-
hazi és orvosi gyégykezelés[hez]” ,,szorosan kapcsolddd |[...] tevékenységek” fogalma-
nak meghatarozésat illetéen magabdl az emlitett rendelkezés sz6vegébdl az kovetke-
zik, hogy a rendelkezés nem vonatkozik olyan szolgaltatdsokra, amelyek nem allnak
semmilyen kapcsolatban sem a szolgaltatasok cimzettjeinek kdrhazi dpolasaval, sem
a résziikre esetlegesen biztositott orvosi gydgykezeléssel (ldsd a fent hivatkozott
Dornier-tigyben hozott itélet 33. pontjat, valamint a C-394/04. és C-395/04. sz., Ygeia
egyesitett tigyekben 2005. december 1-jén hozott itélet [EBHT 2005., I-10373. o.]
17. pontjat).
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A Birdsag ezért kimondta, hogy a szolgéltatisok csak abban az esetben sorolhat6k
a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepld, a kor-
hazi és orvosi gydgykezeléshez ,szorosan kapcsolddo [...] tevékenységek” kozé, ha
azokat ténylegesen a cimzettek kérhdazi gyogykezeléséhez vagy a résziikre biztositott
orvosi apoldshoz mint f6szolgéltatashoz jarulékosan kapcsolédé szolgaltatasként
nyqjtjdk (lsd a fent hivatkozott Ygeia egyesitett tigyekben hozott itélet 18. pontjat).

E vonatkozésban az itélkezési gyakorlatbdl kitiinik, hogy valamely szolgaltatast akkor
kell jarulékosnak tekinteni a f6szolgaltatashoz képest, ha az nem 6ndll6 célként jelenik
meg az ugyfelek szdmdra, hanem arra irdnyul, hogy a gazdaségi szerepl6 fGszolgélta-
tésdt a lehetd legjobb feltételek mellett lehessen igénybe venni (ldsd a fent hivatkozott
Bizottsdg kontra Franciaorszdg iigyben hozott itélet 27. pontjat; a fent hivatkozott
Dornier-tigyben hozott itélet 34. pontjat, a fent hivatkozott Ygeia egyesitett tigyekben
hozott itélet 19. pontjat, valamint a C-434/05. sz. Horizon College iigyben 2007. ju-
nius 14-én hozott itélet [EBHT 2007., [-4793. 0.] 29. pontjét és az ott hivatkozott itél-
kezési gyakorlatot). Az orvosi szolgaltatasok vonatkozasaban a birésag pontositotta,
hogy — figyelemmel a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja-
ban régzitett adomentesség céljara — kizarolag a kérhazi és orvosi gydgykezelésekre
iranyul6 azon szolgéltatasok tartozhatnak az e rendelkezés szerinti ,szorosan kapcso-
16d6 [...] tevékenységek” korébe, amelyek a szolgaltatasnyujtis folyamatiban elen-
gedhetetlenek a szolgaltatasok éltal elérni kivant gydgydszati célok megvaldsitasihoz
(lasd a fent hivatkozott Ygeia egyesitett tigyekben hozott itélet 25. pontjét.

A jelen esetben az iigy irataibdl ugy tiinik — kiillénosen a relevans dan szabalyozas,
valamint a CopyGene és az tigyfélként eljaro sziil6k kozott 1étrejott szerz6dések alap-
jan —, hogy az alapeljaras targyat képez6 tevékenységek altal érintett, koldokzsinor-
vérbdl szarmazé Gssejteket kizardlag orvosi kezelések, pontosabban 4tiiltetés céljara
lehet felhaszndalni, kizdrva minden mads célt, a kutatdst is ideértve.

Az tigy irataibdl kovetkezik, hogy az ilyen kezelések Osszetett orvosi beavatkozasok
elvégzésével jarnak, amelyekre rendszerint vagy akir minden esetben kérhazi kor-
nyezetben kell sort keriteni. Amennyiben az ilyen kezelések célja betegségek vagy
egészségligyi zavarok kezelése, vagy — ha lehetséges — gyogyitdsa, azok a jelen ité-
let 28. pontjabdl kovetkezden a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjdban szerepl6 ,orvosi gyogykezelés” fogalma ald tartoznak.

I - 5104



43

44

45

COPYGENE

A dén és a gorog kormany, valamint az Eurépai K6zosségek Bizottsiga azonban 1é-
nyegében arra hivatkoznak, hogy az alapiigyben széban forgé tevékenységek a tu-
domadnyos ismeretek jelenlegi allasa mellett olyan tavoli és hipotetikus kapcsolatban
allnak az érintett személyek lehetséges jovébeli kérhazi gyégykezelésével, hogy nem
lehet a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak értelmében vett
kérhazi gyogykezeléshez szorosan kapcsolddé tevékenységekrdl beszélni.

E vonatkozasban emlékeztetni kell arra, hogy — ahogyan a jelen itélet 24. pontjabdl
kovetkezik — a hatodik irdnyelv 13. cikkében emlitett adémentességek az unids jog
autoném fogalmainak mindsiilnek. Ebbdl kovetkezGen a jelen esetben az emlitett
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak értelmezését els6sorban nem a
tudomaényos ismeretek ,jelenlegi” dlldsara kell alapozni, anndl is inkabb, mivel az tigy
irataibdl kovetkezik, hogy az el6zetes dontéshozatali kérelemmel érintett teriileten
a tudomdnyos ismeretek alldsa dllandé fejlddésben van. A birésdgok szamara nagy
nehézséget jelent, hogy ezen allapotot az alapiigyben széban forgé teriileten maga-
biztosan értékeljék.

Egyébirant a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban emli-
tett adomentesség nem tartalmaz olyan feltételt, amelyet a kérdést elSterjesztd bird-
sag els6 kérdésében ,idébeli feltételnek” minésit. Sem az emlitett adomentesség célja,
sem a hatodik iranyelv szerkezete nem teszi sziikségessé e rendelkezés olyan értelme-
zését, amely szerint létezne ilyen feltétel. Ily médon az emlitett kérdésben emlitett
azon lehet6séggel, hogy jelentds idébeli eltolddds lehet az érintett Gssejteket tartal-
maz6 koldokzsinorvér levétele és azok korhdzi vagy orvosi gyogykezelés céljabol tor-
téno esetleges felhaszndldsa kozott, onmagaban nem ellentétes, hogy az alapiigyben
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szoban forgékhoz hasonlé tevékenységekre az utébbi rendelkezésben szerepl$ adé-
mentesség alkalmazhatd legyen, annal is inkabb, mivel — ahogyan azt a kérdést elSter-
jeszt6 birdsag az els6 kérdés masodik felében hangsilyozza — az Gssejteket tartalmazé
koldokzsinorvér levételét lehetetlen mas idépontban elvégezni, mint a sziiletéskor.

A fentiekbdl azonban még igy sem kovetkezik, hogy az alapiigyben széban forgé tevé-
kenységeket a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmé-
ben ,kérhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolédd” szolgéltatdsoknak
lehetne tekinteni.

E tekintetben kétségtelen, hogy a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasabol kovetkezo
pontos szamadatoktdl fiiggetleniil az alapiigyben széban forgé6 tevékenységek cim-
zettjei tobbségének esetében nincs, és valdszintileg soha nem is valésul meg olyan
f6szolgaltatas, amely a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja-
ban szereplé ,korhazi és orvosi gyogykezelés” fogalma ald tartozik. Ily médon az elsé
kérdés azon alapfeltevésen alapul, amely szerint az alapiigyben széban forgékhoz ha-
sonl¢ szolgdltatiasok nyujtasdnak id6pontjaban a leggyakrabban nem végeznek kérhd-
zi vagy orvosi gyogykezelést, azok nincsenek folyamatban, nem sziikségesek, azokat
nem tervezik, és még csak nem is veszik nagy vonalakban szdmitasba.

Valéjaban csak azon kettds feltétel esetleges teljesiilése esetén &ll fenn kell6en szo-
ros kapcsolat egyrészrél a fészolgaltatast alkotd kérhazi vagy orvosi gydgykezelés,
madsrészrél pedig az alapiigyben széban forgé tevékenységek kozott, ha elszor is az
orvostudomany élldsa lehetvé teszi vagy megkoveteli egy adott betegség kezelése
vagy megel6zése céljabdl a koldokzsindrvérbdl szarmazo Gssejtek felhaszndlasat, ma-
sodszor pedig ha e betegség konkrét esetben jelenik meg vagy 4ll fenn e betegség
megjelenésének kockazata.
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E feltételek mellett még annak elismerése esetén is, hogy az alapiigyben széban forgd
tevékenységeknek nem lehet mds célja, mint az igy meg6rzott koldokzsindrvérbédl
szarmazo Gssejtek kérhdzi kornyezetben nyujtott orvosi gyogykezelés soran torténd
felhaszndaldsa, és nem hasznalhaték mds célra, nem tekinthet6 ugy, hogy az alapiigy-
ben széban forgd tevékenységeket ténylegesen a cimzettek korhazi gydgykezeléséhez
vagy az altaluk kapott orvosi gyogykezeléshez — mint f6szolgaltatashoz — képest jaru-
1ékos jellegli szolgaltatasokként teljesitették.

Kovetkezésképpen e tevékenységek nem tartoznak a hatodik irdnyelv 13. cikke A. ré-
sze (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kdérhdzi és orvosi gydgykezeléshez”
»szorosan kapcsolddd” tevékenységek fogalma ald. Amennyiben ugyanis a kérhazi és
orvosi gyogykezelés ténylegesen nem tortént meg, és nincs folyamatban, vagy akar
tervbe véve, az alaptigyben széban forgékhoz hasonlé tevékenységek csupan alkalma-
sak — bizonyos eshetdségek megvaldsuldsa esetén — arra, hogy szorosan kapcsolddja-
nak a korhazi kornyezetben nydjtott orvosi gyogykezeléshez.

Végiil ami a negyedik kérdésben felvetett azon eshetdséget érinti, hogy a koldokzsi-
noérvérbdl szdrmazé Gssejteket allogén vagy inkdbb autoldg transzplantacio céljara
terveznék felhasznélni, elegend6 ramutatni, hogy e korillmény f6szabdly szerint nem
befolyasolja a jelen itélet 34. és 50. pontjaban szerepld kovetkeztetéseket.

A fentiekre tekintettel az egyiittesen értelmezett els6, masodik és negyedik kérdésre
azt a valaszt kell adni, hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja értelmében vett ,kérhdzi és orvosi gydgykezelés[hez]” ,szorosan kapcsold-
dé” tevékenységek fogalmat ugy kell értelmezni, hogy az nem fedi le az alapiigyben
szoban forgdkhoz hasonlé olyan tevékenységeket, amelyek Gjsziilottek koldokzsindr-
vérének levételére, szallitdsara és analizisére, valamint az e koldokzsindrvérben taldl-
hat6 &ssejtek taroldsara iranyulnak, amennyiben az e tevékenységekhez csak esetlege-
sen kapcsol6dd, kérhdzi kornyezetben nyujtott orvosi gydgykezelések nem torténnek
meg ténylegesen, és nincsenek sem folyamatban, sem tervbe véve.
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A negyedik kérdéssel egyiittesen értelmezett harmadik kérdésrdl

A harmadik kérdés lényegében annak meghatdrozasara irdnyul, hogy az alaptigyben
fennallékhoz hasonlé koriilmények kozott a nemzeti hatésagok jogosan vélhetik-e
ugy, hogy valamely CopyGene-hez hasonlé adéalany nem a hatodik iranyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kérhazak[hoz], orvosi gyégy-
kezelési és diagnosztikai kozpontok[hoz] [...] hasonld jellegli hivatalosan elismert
[egyéb] intézmény]...]"

A fenti 6sszefiiggésben a kérdést elSterjesztd birdsag kiilonosen arra kivan valaszt
kapni, hogy amennyiben az alapiigyben széban forgékhoz hasonlé éssejtbankok szol-
galtatasait engedéllyel rendelkezd egészségiigyi személyzet nyujtja, mikozben az ilyen
Jssejtbankok — jéllehet a tagillam hatdskorrel rendelkezé egészségiligyi hatdsdgai a
2004/23 iranyelv alapjan engedélyezik résziikre emberi szovetek és sejtek kezelését —
egyaltalan nem részesiilnek timogatasban a tarsadalombiztositasi rendszer részérél,
és a részikre fizetett dijat ez a rendszer egyaltaldn nem fedezi, a hatodik irdnyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval ellentétes-e, ha a nemzeti hatésagok
a CopyGene-hez hasonlé addalanyt nem tekintik a hatodik irdnyelv 13. cikke A. ré-
sze (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kérhdzak[hoz], orvosi gyogykezelé-
si és diagnosztikai kozpontok[hoz] [...] hasonlé jellegli hivatalosan elismert [egyéb]
intézménynek”

A negyedik kérdés kiilonosen azon lehetdségnek a harmadik kérdésre adandé vélasz-
ra gyakorolt esetleges hatdsét érinti, hogy valamely CopyGene-hez hasonlé ad6alany
részére szolgaltatisok nyujtasat engedélyezik adott esetben allogén vagy autolog
transzplantécio céljabol.
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A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében a tag-
dllamok mentesitik a HEA aldl az e rendelkezés hatalya ald tartozé szolgaltatds-
nyGjtasokat, amennyiben ilyen szolgéltatdsokat ,kozintézmények, avagy az ilyen
kozintézményekkel szocidlis tekintetben dsszehasonlithaté feltételek mellett miiko-
dé intézmények, kérhdzak, rendelSintézetek, egészségiigyi ellatasi és diagnosztikai
kozpontok [helyesen: kérhazak, orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontok] és
egyéb hasonl¢ jellegii hivatalosan elismert intézmények végeznek”.

E szempontbdl emlékeztetni kell arra, hogy a jelen itélet 26. pontjidban ismertetett, a
hatodik irdnyelv 13. cikkében foglalt adémentességre vonatkozé értelmezési szaba-
lyok az e mentességek alkalmazdsédhoz sziikséges egyedi és kiillonosen a mentességek
ala tartozé szolgaltatasokat nyujté gazdasagi szereplé mindségére vagy személyére
vonatkoz6 feltételekre vonatkoznak (lasd a fent hivatkozott Eulitz-tigyben hozott ité-
let 42. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

A hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjét illetéen a Birdsdg
itélkezési gyakorlatabdl kovetkezik, hogy e rendelkezés szocidlis céld, példaul az em-
beri egészség védelmét szolgald, megfelelGen elismert intézményekre vonatkozik (lasd
ebben az értelemben a fent hivatkozott Dornier-iigyben hozott itélet 47. pontjat).

El6szor is a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontja szerinti kor-
hdzakhoz és az orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontokhoz ,hasonlé jellegi”
intézmények fogalmat illetéen a gorog és a dan kormdany arra hivatkoznak, hogy a
CopyGene nem tekinthet6 kérhdzakhoz és orvosi gydgykezelési és diagnosztikai koz-
pontokhoz hasonlé jellegti intézménynek.
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A sziikséghez mérten a kérdést elSterjesztd birdsig feladata annak megitélése, hogy
a CopyGene-hez hasonlé gazdaségi szerepl6t orvosi laboratériumi vizsgélatok azok
terapids céljara korhazakhoz és az orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontok-
hoz ,hasonlé jellegli” intézménynek kell-e tekinteni. E vonatkozasban emlékeztetni
kell arra, ahogyan azt a Birdsag korabban mar kimondta, hogy mivel az orvosi la-
boratériumi vizsgalatok azok terdpids céljara tekintettel a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdése b) pontja szerinti ,orvosi gyogykezelés” ala tartoznak, az ilyen
elemzéseket végzé magdnlaboratériumot az e rendelkezés szerinti ,kérhaz[ak]hoz”
és az ,orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontok[hoz] [...] hasonld jellegli” in-
tézményeknek kell tekinteni (lisd a fent hivatkozott L.u.P.-ligyben hozott itélet 18. és
35. pontjat). A fentiekre tekintettel a jelen tigyben megtartott targyaldson a CopyGene
a Birdsdg kérdésére vilaszolva lényegében azt nyilatkozta, hogy rendszerint kizdrdlag
abbdl a célbdl analizdlja a koldokzsindrvérbdl szarmazo Gssejteket, hogy megtudja,
az ,életképes” sejtek szdma elegend$-e ahhoz, hogy az indokolja a kérdéses minta
tarolasat.

A ,hivatalosan elismert intézmények” fogalmat, azaz a jelen itélet 56. pontjdban em-
litett feltételek kozott szerepldé azon egyediili korilményt illetéen, amelyet mind a
Birdsag elé terjesztett észrevételekben, mind az el6zetes dontéshozatalra utalé haté-
rozatban részletesen kifejtettek, az itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy valamely
intézménynek a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontja értelmében
vett elismerése feltételez alakszerd eljarast, és az ilyen elismerésnek nem kell sziikség-
szerlien nemzeti adérendelkezésekbdl kovetkeznie (1dsd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Dornier-tigyben hozott itélet 64., 65., 67. és 76. pontjat).

Ennélfogva az a tény, hogy a Dan Kiralysdg nem élt a hatodik iranyelv 13. cikke A. ré-
sze (1) bekezdésének a) pontjaban szabélyozott azon valasztasi lehetéséggel, hogy
a kozintézményektdl eltérd szervezetek esetében az emlitett cikk (1) bekezdésének
b) pontjdban szereplé minden egyes addmentességet esetenként az azt kovetd (2) be-
kezdésben emlitett valamely feltétel tiszteletben tartdsatdl tegye fiigg6vé, nem érin-
ti azt a lehet8séget, hogy valamely intézményt a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része
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(1) bekezdésének b) pontjaban szereplé adémentesség odaitélése céljabdl elismerje-
nek (lasd analdgia Gtjan a fent hivatkozott Dornier-tigyben hozott itélet 66. pontjat).

Fészabaly szerint tehat az egyes tagallamokra tartozik, hogy a nemzeti jogukban meg-
alkossdk azon szabélyokat, amelyek alapjan megadhaté az ilyen elismerés a kérelmez6
intézmények szdmadra. A tagdllamok e tekintetben mérlegelési joggal rendelkeznek (a
fent hivatkozott Dornier-iigyben hozott itélet 64. és 81. pontja, valamint a fent hivat-
kozott L.u.P.-iigyben hozott itélet 42. pontja).

Amikor valamely addalany a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontja értelmében hivatalosan elismert intézmény jogallasat kivanja élvezni, a ha-
taskorrel rendelkezé hatésdgoknak — az uniés jog alapelveinek és kiilonésen a HEA
teriiletén az addsemlegesség elvében kifejez6d6 egyenld banasmadd elvének alkalma-
zasdval — tiszteletben kell tartaniuk az utébbi rendelkezésben biztositott mérlegelési
jogkor korlatait (l4sd ebben az értelemben a fent hivatkozott Dornier-iigyben hozott
itélet 69. pontjat és a fent hivatkozott L.u.P.-tigyben hozott itélet 48. pontjét).

E vonatkozasban annak meghatarozasa érdekében, hogy az emlitett rendelkezés ér-
telmében mely intézményeket kell ,elismer[ni]” a nemzeti hatésigok feladata, hogy
az unios joggal 6sszhangban és a nemzeti birésagok ellendérzése mellett figyelembe
vegyenek tobb kortilményt, amelyek kozott szerepel az érintett addalany tevékeny-
ségeinek kozérdekd jellege, az a tény, hogy az azonos tevékenységet végz4 mds add-
alanyok mar hasonlé elismerést élveznek, valamint az a kortilmény, hogy a kérdéses
szolgéltatasok koltségeit adott esetben nagyrészt betegbiztositok vagy egyéb tarsa-
dalombiztositasi szervezetek biztositjdk (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott
Kigler-tigyben 2001. szeptember 10-én hozott itélet [EBHT 2002., I-6833. 0.] 57. és
58. pontjat, a fent hivatkozott Dornier-iigyben hozott itélet 72. és 73. pontjat, vala-
mint a fent hivatkozott L.u.P.-tigyben hozott itélet 53. pontjat).
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A jelen tigyben kétségtelen, hogy Dan Kiralysdg nem fogadott el a hatodik irdnyelv
13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjat atiilteté olyan kiillonos szabdlyt vagy el-
jarast, amely olyan szolgéltatdsnydjtokra lenne alkalmazandd, amelyek nem ming-
stilnek kozintézményeknek. Mérpedig a CopyGene altal a targyaldson el6adottakkal
ellentétben pusztin az a tény, hogy tobb tagéllam szisztematikusan mentesitették az
ado¢ aldl a koldokzsinérvérbdl szarmazé Gssejteket kezel6 magandssejtbankokat, nem
befolyasolhatja az elSterjesztett harmadik kérdést. Ahogyan ugyanis a jelen itélet
63. és 64. pontjabdl kitlinik, a dan hatésdgok mérlegelési jogkorrel rendelkeznek e
téren, feltéve hogy tiszteletben tartjak az uniés jogot, beleértve kiillonosen az adésem-
legesség elvét.

A harmadik kérdés szovegébdl kovetkezik, hogy azon koriilmények, amelyeket a kér-
dést el6terjesztd birdsag e tekintetben esetlegesen relevansnak itél, magukban foglal-
jak kiillonosen azokat a tényeket, amelyek szerint el6szor is a CopyGene éltal nyujtott
szolgaltatasokat engedéllyel rendelkezd egészségiigyi személyzet teljesiti, masodszor
e szolgéltatdsnydjtasok nem részesiilnek semmilyen tdmogatdsban az dllami tarsa-
dalombiztositasi rendszer részérél, és azokat e rendszer semmilyen médon nem fe-
dezi, harmadszor pedig a hatdskorrel rendelkezé egészségiigyi hatdsagok a 2004/23
irdnyelvet atiilteté nemzeti szabalyozds alapjan engedélyezték a CopyGene szamara a
koldokzsin6rvérbdl szarmazé Gssejtek kezelését.

Ami el8szor is azt a tényt illeti, hogy a CopyGene szolgéltatasait a vele kotott szerz6-
dések keretében engedéllyel rendelkezé egészségiigyi személyzet, azaz dpoldk, babak
és bioanalitikusok nyujtjak, az {igy irataib6l nem derdl ki, hogy e személyzet a rele-
vans nemzeti szabédlyozds alapjan — amelynek a tartalmdrél az tigy irataib6l nem lehet
tobbet megtudni - milyen tevékenységekre vonatkozéan rendelkezik ,engedéllyel”.
Erre tekintettel meg kell jegyezni, hogy mindenesetre pusztin az a tény, hogy kép-
zett egészségiigyi szakemberekr6l van sz6, onmagdban nem akaddlyozza meg a dan
hatdsdgokat abban, hogy a CopyGene-hez hasonlé adéalanytdl megtagadjik azon el-
ismerés odaitélését, amely lehetévé tenné szamdra, hogy élvezze a hatodik irdnyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szabalyozott adémentességet.
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Ami ezt kovetben azt a tényt illeti, hogy a CopyGene-nek az alaptigyben széban forgd
tevékenységei nem részesiilnek a tirsadalombiztositasi rendszerbdl szarmazé sem-
milyen tdmogatasban, és e rendszer azokat semmilyen médon véllalja at, a jelen itélet
65. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, hogy a nemzeti hatdsa-
gok jogosultak e koriilményt figyelembe venni annak meghatérozdsa érdekében, hogy
valamely jogalanyt el kell-e ismerni a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdé-
sének b) pontja értelmében.

A fent emlitett tény egyébirdnt egyben olyan korillmény is, amely figyelembe vehet6
annak meghatdrozdsa sordn — ami nem tdrgya a jelen el6zetes dontéshozatali kérelem-
nek —, hogy az ad6alany az emlitett rendelkezés értelmében vett ,kozintézményekkel
szocidlis tekintetben 0sszehasonlithaté feltételek mellett” nydjtja-e szolgdltatasait.

Pontositani kell azonban, hogy a jelen itélet 69. és 70. pontjdban szereplé megfonto-
lasok nem jelentik azt, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjdban emlitett adémentességet szisztematikusan figyelmen kiviil kell hagyni
abban az esetben, ha a szolgéltatasnyujtasokat a tarsadalombiztositdsi intézmények
nem téritik meg. Sokkal inkébb olyan koriilményrél van sz6, amelyet mérlegelni kell,
és amelyet ellensulyozhat példaul az egyenl6 bandsmaod biztositdsdnak szitkségessége.
Szintén az itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik ugyanis, hogy ha példdul az ad6alany
helyzete 6sszehasonlithaté ugyanazon szolgéltatisokat Gsszehasonlithaté helyzetek-
ben nyujté mdas gazdasigi szereplék helyzetével, azon egyediili koriilmény, hogy e
szolgaltatasok koltségét a tarsadalombiztositasi intézmények nem fedezik teljes egé-
szében, nem igazolja a szolgéltatasnydjtok kozott a HEA-alanyisag tekintetében al-
kalmazott eltéré bandsmodot (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Dornier-
tigyben hozott itélet 75. pontjat).

Ezenkiviil — a gorog kormany altal el6adottakkal ellentétben — azon egyediili koriil-
mény, hogy meg kell dllapitani, hogy a CopyGene-hez hasonl6 addalany magdanjogi
létesitmény, nem jir automatikusan azzal a kovetkezménnyel, hogy ezen addalany
tevékenységeire nem vonatkozhat a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésé-
nek b) pontjaban szereplé adémentesség. Amikor ugyanis a kozosségi jogalkotd csak
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nyereségszerzésre nem torekvé vagy kereskedelmi jelleggel nem rendelkezd egyes
jogalanyok részére kivant adémentességeket biztositani, akkor ezt kifejezetten jelez-
te, amint az emlitett rendelkezés 1), m) és q) pontjabdl kitlinik (ldsd a C-498/03. sz.,
Kingscrest Associates és Montecello tigyben 2005. mdjus 26-dn hozott itélet
[EBHT 2005., I-4427. 0.] 37. pontjat).

Ezenkiviil pontositani kell, hogy kiilonos tekintettel az addsemlegesség elvére, az
addéhatdsagok dltal az 6sszehasonlithaté és versenyzé létesitmények vizsgalata so-
ran alkalmazott megkozelitésnek koherensnek kell lennie. E tekintetben a CopyGene
jogi képvisel6je a targyaldson megerésitette, hogy Ddnidban semmilyen mads
magandssejtbank nem létezik.

Végiil azon tényt illetden, hogy a hataskorrel rendelkezd egészségiigyi hatdsagok a
2004/23 iranyelvet 4tiilteté nemzeti jogszabélyok alapjan engedélyezték a CopyGene
szdmadra a koldokzsindrvérbdl szarmazé Gssejtek kezelését, igaz, hogy e korilmény
bizonyos mértékben azt latszik sugallni, hogy a CopyGene a kérhazi és orvosi gyogy-
kezeléshez kapcsol6dé tevékenységeket végez. Az ilyen engedély tehdat amellett sz616
korilmény lehet, hogy e szolgaltatd adott esetben a hatodik iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontja értelmében ,hivatalosan elismert”.

Mindazonaltal annak terhe mellett, hogy a nemzeti hatésdgokat megfosztja az utébbi
rendelkezésben résziikre biztositott mérlegelési jogkortdl, kizardlag az a tény, hogy az
alapiigyben sz6ban forgé tevékenységet az érintett dgazatban el6irt minéségi és biz-
tonsagi uniés normdk alkalmazasaval engedélyezték, 6nmagaban nem vezet automa-
tikusan a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében
vett elismeréshez. Ahogyan azt ugyanis a ddn kormdny éllitja, ezen engedély meg-
szerzése a magandssejtbank tevékenysége gyakorlasihoz sziikséges feltétel. Az ilyen
engedély kibocsatdsa azonban 6nmagaban nem jelenti a hatodik irdnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett elismerést.
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Ugyanez érvényes a magandssejtbankokra vonatkozé dan szabalyozds egyéb — a
CopyGene daltal hivatkozott és a jelen {télet 13. pontjdban emlitett — rendelkezéseire.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjaval tehat 6nmagaban nem ellentétes, ha a din adéhatésagok megtagadjak a
CopyGene-nek az alapiigyben széban forgé adémentesség szempontjabdl ,hivatalo-
san elismert” intézményhez hasonléként valé kezelését.

A fentiekre figyelemmel az emlitett rendelkezés nem értelmezheté tovabba ugy, hogy
az onmagdban megkoveteli a hatdskorrel rendelkezd hat6sagoktdl, hogy megtagadjak
a CopyGene-nek az alapiigyben széban forgd adémentesség szempontjabdl ,hivata-
losan elismert” intézményhez hasonléként valo kezelését.

E feltételek mellett sziikség esetén a kérdést elSterjesztd birdsag feladata annak ellen-
Orzése, hogy a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban ki-
mondott adémentesség szempontjabdl torténd elismerés megtagaddsa 6sszhangban
van-e a jelen itélet 63—65. pontjaban bemutatott itélkezési gyakorlat kovetelményeivel
és kiilonosen az adosemlegesség elvével. E célbdl figyelembe kell venni példaul az
alland¢ kozigazgatasi gyakorlatot, valamint a paramedicindlis intézmények jogallasa
tekintetében elfogadott egyéb gyakorlatokat és az alapiigyben széban forgéhoz ha-
sonl6 4dgazatokban alkalmazott HEA-mentességeket.

A negyedik kérdést illetGen elegend$ megemliti, hogy a tervezett kezelés autoldg vagy
autogén jellege nem befolyasolja a harmadik kérdésre adandé valaszt.
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A fentiekre tekintettel az egyiittesen értelmezett harmadik és negyedik kérdésre azt a
valaszt kell adni, hogy abban az esetben, ha az §ssejtbankoknak az alapiigyben szerep-
16khoz hasonlé szolgaltatasait engedéllyel rendelkezd egészségiigyi személyzet végzi,
amennyiben az ilyen ssejtbankok — jéllehet azoknak valamely tagéllam hatdskorrel
rendelkezd egészségiigyi hatdsagai a 2004/23 irdnyelv keretében engedélyt adtak em-
beri szovetek és sejtek kezelésére — nem részesiilnek a tarsadalombiztositdsi rend-
szerbdl szarmazo6 semmilyen tamogatasban, és a résziikre fizetett dijat e rendszer egy-
altalan nem fedezi, a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval
nem ellentétes, ha a nemzeti hatésagok tugy tekintik, hogy az olyan adéalany, mint a
GopyGene nem a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja ér-
telmében vett ,kérhazak[hoz], orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontok[hoz]
[...] hasonld jellegii [egyéb] hivatalosan elismert intézmény[...]” E rendelkezést azon-
ban gy sem lehet értelmezni, hogy az 6nmagéaban megkoveteli a hatdskorrel rendel-
kez6 hatdsagoktol, hogy megtagadjak valamely magindssejtbanknak a széban forgéd
adémentesség szempontjabdl ,hivatalosan elismert” intézményként torténd mindsi-
tését. Sziikség esetén a kérdést elSterjesztd birdsag feladata annak ellenérzése, hogy
a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban kimondott adé-
mentesség szempontjabol torténd elismerés megtagadasa 6sszhangban van-e az uni-
6s joggal és kiilonosen az adésemlegesség elvével.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést el6terjesztéd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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COPYGENE

A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

1) A tagallamok forgalmi adéra vonatkozé jogszabalyainak osszehangolasa-
rol — kozos hozzaadottértékado-rendszer: egységes addalap-megallapita-
sarol szo6lé, 1977. majus 17-i 77/388/EGK hatodik tandcsi iranyelv 13. cik-
ke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,korhazi és orvosi
gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsol6do” tevékenységek fogalmat gy kell
értelmezni, hogy az nem fedi le az alapiigyben széban forgékhoz hasonl6
olyan tevékenységeket, amelyek koldokzsinérvér levételére, szallitasara és
analizisére, valamint az e koldokzsindrvérben talalhaté Gssejtek tarolasara
iranyulnak, amennyiben az e tevékenységekhez csak esetlegesen kapcso-
16d96, koérhazi kornyezetben nydjtott orvosi gyogykezelések nem torténnek
meg ténylegesen, és nincsenek sem folyamatban, sem tervbe véve.

2) Abban az esetben, ha az dssejtbankoknak az alapiigyben szerepl6khoz ha-
sonlo szolgaltatasait engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi személyzet vég-
zi, amennyiben az ilyen Jssejtbankok — jollehet azoknak valamely tagallam
hataskorrel rendelkez6 egészségiigyi hatésagai az emberi szovetek és sejtek
adomanyozasara, gytjtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megdrzésére, ta-
rolasara és elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi eléirasok megalla-
pitasarol sz616, 2004. marcius 31-i 2004/23/EK eurdépai parlamenti és tanacsi
iranyelv keretében engedélyt adtak emberi szovetek és sejtek kezelésére —
nem részesiilnek a tarsadalombiztositasi rendszerbdl szarmazé semmilyen
tamogatasban, és a résziikre fizetett dijat e rendszer egyaltalan nem fedezi, a
77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval nem
ellentétes, ha a nemzeti hatésagok ugy tekintik, hogy az olyan adéalany, mint
a GopyGene S/A, nem a 77/388 hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekez-
désének b) pontja értelmében vett ,koérhazak[hoz], orvosi gyégykezelési és
diagnosztikai kézpontok[hoz] [...] hasonlé jellegii [egyéb] hivatalosan elis-
mert intézmény]...]”. E rendelkezést azonban tigy sem lehet értelmezni, hogy
az onmagaban megkoveteli a hataskorrel rendelkez6 hatésagoktdl, hogy
megtagadjak valamely magandssejtbanknak a széban forgé adémentesség

” 7

szempontjabol ,hivatalosan elismert” intézményként torténé mindsitését.
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2010. 06. 10-1 ITELET - C-262/08. SZ. UGY
Sziikség esetén a kérdést eloterjeszté birosag feladata annak ellendrzése,
hogy a 77/388 hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja-

ban kimondott adémentesség szempontjabol torténd elismerés megtagadasa
osszhangban van-e az unids joggal és kiillonosen az adésemlegesség elvével.

Alairdsok
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