HOTARAREA DIN 10.6.2010 — CAUZA C-262/08

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)
10 iunie 2010*

in cauza C-262/08,

avand ca obiect o cerere de pronuntare a unei hotérari preliminare formulata in teme-
iul articolului 234 CE de @stre Landsret (Danemarca), prin decizia din 13 iunie 2008,
primita de Curte la 19 iunie 2008, in procedura

CopyGene A/S

impotriva

Skatteministeriet,

* Limba de procedura: daneza.
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CURTEA (Camera a treia),

compusd din domnul J. N. Cunha Rodrigues, presedintele Camerei a doua, indepli-
nind functia de presedinte al Camerei a treia, doamna P. Lindh, domnii A. Rosas,
A. O Caoimh (raportor) si A. Arabadjiev, judecétori,

avocat general: doamna E. Sharpston,
grefier: doamna R. Seres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 14 mai 2009,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru CopyGene A/S, de A. Hedetoft si M. Andersen, advokater,

— pentru guvernul danez, de doamna B. Weis Fogh, in calitate de agent si de
D. Auken, advokat,

— pentru guvernul elen, de domnii K. Georgiadis, I. Bakopoulos si G. Kanellopou-
los, precum si de doamna L. Pouli, in calitate de agenti,

— pentru Comisia Comunitatilor Europene, de domnii H. Stevlbeek si D. Trian-
tafyllou, in calitate de agenti,

I - 5089



HOTARAREA DIN 10.6.2010 — CAUZA C-262/08

dupi ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 10 septembrie 2009,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de pronuntare a unei hotaréri preliminare priveste interpretarea articolului
13 sectiunea A alineatul (1) litera (a) din A sasea directivd 77/388/CEE a Consiliu-
lui din 17 mai 1977 privind armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la
impozitele pe cifra de afaceri — Sistemul comun al taxei pe valoarea addugata: baza
unitara de evaluare (JO L 145, p. 1, denumita in continuare , A sasea directiva”).

Aceasta cerere a fost formulaté in cadrul unui litigiu intre CopyGene A/S (denumita
in continuare ,CopyGene”), pe de o parte, si Skatteministeriet (Ministerul Finante-
lor), pe de alta parte, privind refuzul autoritatilor fiscale daneze de a scuti de taxa pe
valoarea adaugatd (denumitd in continuare ,TVA”) serviciile oferite de CopyGene,
care consta in colectarea, transportul, analizarea si conservarea sangelui din cordonul
ombilical (denumit in continuare ,sénge din cordon”) in scopul de a utiliza celulele
stem prelevate din acesta pentru un eventual tratament medical in viitor, fie ,,autolog’,
fie, daca este cazul, ,,alogen”
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Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

A sasea directiva

Articolul 2 punctul (1) din A sasea directivd supune TVA-ului ,livrarile de bunuri si
prestarile de servicii efectuate cu titlu oneros pe teritoriul tarii de catre o persoani
impozabild care actioneazi ca atare”. [traducere neoficiald]

Articolul 13 sectiunea A alineatul (1) literele (b) si (c) din A sasea directiva prevede:

»(1) Fird a aduce atingere altor dispozitii comunitare, statele membre scutesc, in con-
formitate cu conditiile pe care acestea le stabilesc in scopul de a asigura aplicarea co-
rectd si directd a unor asemenea scutiri si de a preveni orice posibila evaziune, frauda
sau abuz, urmatoarele:
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(b) spitalizarea si ingrijirea medicald si activititile conexe asigurate de organisme de
drept public sau, in conditii sociale comparabile celor aplicabile organismelor de
drept public, asigurate de spitale, de centre de tratament medical sau de diagnos-
tic si de alte institutii de naturd similara recunoscute in mod corespunzétor;

(c) prestarea de ingrijiri medicale in exercitarea profesiunilor medicale si paramedi-
cale, astfel cum sunt definite de statul membru in cauzs;

[...]” [traducere neoficiali]

Articolul 13 sectiunea A alineatul (2) litera (a) din aceasta directivd prevede ci statele
membre pot acorda altor organisme decét cele de drept public fiecare dintre scutirile
prevazute la acelasi articol alineatul (1) litera (b) sub rezerva respectarii, in fiecare caz
in parte, a uneia sau a mai multor conditii stabilite de statul respectiv.

Articolul 13 sectiunea A alineatul (2) litera (b) prevede:

»Prestarea de servicii sau livrarea de bunuri nu este scutitd, in temeiul alineatului (1)
literele (b), (g), (h), (i), (1), (m) si (n) anterioare, daca:

— livrarea sau prestarea nu este esentiald pentru operatiunile scutite;
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— scopul principal al livrarii sau prestirii este obtinerea de venituri suplimentare
pentru organismul in cauza prin operatiuni care se afld in concurenta directé cu
cele efectuate de intreprinderile comerciale supuse [TVA]” [traducere neoficiali]

Directiva 2004/23/CE

Potrivit articolului 1 din Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pen-
tru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane (JO L 102, p. 48, Editie speciald, 15/vol. 11, p. 129),
aceasta ,stabileste standardele de calitate si de securitate pentru tesuturile si celulele
umane destinate utilizarii la om [...]".

Potrivit considerentului (1) al acestei directive, transplantul de tesuturi si de celule
umane ,este un domeniu din medicini care inregistreaza o crestere puternici, ofe-
rind posibilitati importante de tratament al unor boli considerate incurabile pana in
prezent”. Considerentul (7) precizeazi ci aceastd directivi ar trebui sa se aplice celu-
lelor stem din cordonul ombilical.

Articolul 3 literele (p) si (q) din aceeasi directivd defineste utilizarea alogend drept
prelevarea de celule si de tesuturi de la o persoani si utilizarea lor la alti persoan4, iar
utilizarea autologa drept prelevarea de celule si de tesuturi de la o persoana si utiliza-
rea lor la aceeasi persoana.
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Potrivit articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2004/23, statele membre se asigura ci
toate centrele de tesuturi in care se desfisoard activitati de testare, prelucrare, con-
servare, stocare sau distribuire de tesuturi si de celule umane destinate utilizérii la
om sunt acreditate, desemnate sau autorizate de autoritatea competentd in vederea
desfasurarii activitatilor respective.

Reglementarea nationald

In actiunea principali, este cert ci, pe de o parte, articolul 13 alineatul 1 punctul 1°)
din Legea privind TVA (momsloven) trebuie interpretat in conformitate cu artico-
lul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.

Directiva 2004/23 este transpusé in dreptul danez prin Legea privind stabilirea nor-
melor de calitate si de securitate pentru manipularea tesuturilor si a celulelor umane
(denumita ,veevsloven”).

in Regatul Danemarcei, activitatile bancilor de celule stem sunt reglementate, printre
altele, prin Legea privind prestatiile de servicii de sénitate cu titlu oneros (lov om
markedsfering af sundhedsydelser), prin Legea privind protectia datelor personale
(persondataloven) si prin Legea privind drepturile pacientilor (lov om patienters re-
tsstilling). Reiese din dosar cd in privinta acestei din urma legi au fost aduse preci-
zari prin mai multe instructiuni administrative, printre care se numara instructiunile
nr. 83 din 22 septembrie 1998privind biobéncile din sectorul sinatatii: drepturile
pacientilor si cerinte legale (Vejledning nr. 83 din 22 septembrie 1998 om biobanker
inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav).
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Actiunea principala si intrebarile preliminare

Potrivit explicatiilor furnizate de stre Landsret, celulele stem sunt celule
nediferentiate care se pot autoreproduce si care pot reinnoi alte celule specializate
din corp. Acestea pot fi prelevate din embrion, din singele din cordon, din méduva
osoasd sau din séngele periferic si sunt utilizate pentru tratamentul bolilor in care
celulele specifice lipsesc sau au fost distruse. Aceasta decizie arata ca celulele stem
provenite din sangele din cordon (denumite in continuare ,celule stem din cordon”)
sunt utilizate din 1988.

In timp, potrivit instantei de trimitere, celulele stem ar trebui sa poati fi utilizate in
terapiile impotriva diabetului, a artrozei, a cancerului, a bolii Parkinson, a bolii Alzhei-
mer si a mucoviscidozei. Aceasta mai afirma ca cercetari globale privind noi aplicatii
terapeutice sunt in curs de realizare. Cu toate acestea, reiese din decizia de trimitere
ci nu poate fi folosit orice tip de celule stem pentru a trata orice tip de boala. Astfel,
in anumite cazuri, sunt preferabile celulele stem din cordon.

CopyGene este prezentatd in decizia de trimitere drept ,principala «biobancé» din
Scandinavia” Aceasta propune viitorilor parinti colectarea, transportul, analizarea si
conservarea sangelui din cordon, prelevat de la copilul nou-néscut in vederea utiliza-
rii celulelor stem din cordon continute in acest singe pentru a putea trata copilul in
cazul unei boli grave. Aceste prestari de servicii nu sunt acoperite sau decontate de
sistemul public de asigurari de sanatate danez.

Mai intdi, viitorii parinti incheie un contract cu CopyGene pentru ca singele sa
fie prelevat, transportat si analizat. Prelevarea singelui se efectueazd imediat dupa
nastere de catre personalul medical autorizat, care a semnat de asemenea un con-
tract cu CopyGene. Apoi singele este transportat la laboratorul CopyGene, unde este
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analizat pentru a se stabili daci celulele stem vii sunt in numar suficient ca sa poata fi
conservate. Daci aceasta este situatia, parintii pot incheia un alt contract, care poate
fi reinnoit, cu CopyGene in vederea criogendrii (congeldrii) si a conservarii celulelor.

Celulele stem in discutie nu pot fi utilizate decat in cadrul ingrijirilor medicale in re-
gim spitalicesc. Sangele este proprietatea copilului, reprezentat de mama. CopyGene
nu este proprietara celulelor stem si nu are dreptul sa le utilizeze pentru cercetare,
pentru transplant sau in alte scopuri.

Potrivit Legii privind stabilirea normelor de calitate si de securitate pentru manipu-
larea tesuturilor si a celulelor umane, CopyGene beneficiaza de o autorizatie pen-
tru manipularea celulelor stem din cordon in vederea utilizarii acestora pentru grefe
»autologe”. In urma unei concentriri economice cu o alti biobanci danezi, care era
autorizata sd manipuleze celule stem atét in scopuri autologe, cat si alogene, CopyGe-
ne a initiat negocieri cu autorititile daneze in vederea uniformizarii sistemelor celor
doud bénci de celule stem, astfel incat toate esantioanele de celule stem, atat vechi si
congelate, cét si noi, sé fie supuse acelorasi proceduri de analiz4 si sa poata fi utilizate
pentru grefe atat autologe, cat si alogene. CopyGene a indicat in observatiile sale scri-
se cd spera sd obtind o autorizatie in acest sens in cursul anului 2009.

Prin decizia din 1 iulie 2004, Told- og Skattestyrelsen (administratia vimilor si a im-
pozitelor) a respins o cerere de scutire de TVA privind serviciile in cauzi in actiunea
principald. Contestatia formulatd de CopyGene impotriva acestei decizii a fost res-
pinsé la 21 octombrie 2005 de Landsskatteretten (autoritatea administrativa suprema
in materie fiscala).

I - 5096



21

22

COPYGENE

CopyGene a formulat o actiune in fata instantei de trimitere impotriva refuzului scu-
tirii solicitate, afirméind cé prestatiile sale de servicii trebuie sa poata fi considerate
»conexe” spitalizarilor si ingrijirilor medicale si, in consecintd, trebuie scutite de TVA
in temeiul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.

In aceste conditii, @stre Landsret a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adrese-
ze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Notiunea de activitati «conexe» spitalizarii de la articolul 13 sectiunea A aline-

atul (1) litera (b) din [A sasea directivi] trebuie interpretata in sensul cd include
o conditie temporald, si anume ca spitalizarea cu care prestarea de servicii este
conexd trebuie sa fie reald si terminati, in curs sau planificata ori este suficient ca
aceastd prestare de servicii sd poata fi pur si simplu conexa unei posibile spitali-
zari, care nu este nici efectiva, nici planificatd, astfel incét intrd in cadrul acestei
notiuni prestérile de servicii ale unei banci de celule stem care constau in pre-
levarea, transportul, analiza si stocarea sangelui din cordonul ombilical al nou-nas-
cutilor, destinat grefelor autologe?

In aceastd privintd, are vreo incidenta faptul ca prestatiile descrise anterior pot fi
efectuate numai la nastere?

Articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva trebuie in-
terpretat in sensul ca aceastd dispozitie vizeazi orice prestatie efectuati cu titlu
preventiv, desi prestatiile respective sunt efectuate inainte de spitalizare sau de
acordarea ingrijirilor medicale si inainte ca acestea din urma sa fie avute in vede-
re, atit in timp, cét si din punct de vedere medical?
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Notiunea «alte unitati de natura similard autorizate corespunzétor» de la artico-
lul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivi trebuie interpretata
in sensul cé include bancile private de celule stem ale céror prestatii — efectuate
de personal medical autorizat, si anume de asistente medicale, de moase si de teh-
nicieni medicali — constau in prelevarea, transportul, analiza si stocarea sangelui
din cordonul ombilical al unui nou-nascut in scopul efectuérii de grefe autologe
cu ocazia unei eventuale spitalizari viitoare, desi aceste bénci de celule stem nu
beneficiaza de niciun ajutor din partea sistemului public de securitate sociald, iar
remuneratia care le este plititd nu este acoperitd de acest sistem?

In aceasti privint4, are vreo incidenta faptul c4, in temeiul legii nationale de trans-
punere [a Directivei 2004/23], o banca privata de celule stem a fost autorizaté de
autoritatile sanitare competente ale unui stat membru sd manipuleze tesuturi si
celule umane prin proceduri de prelevare, de conservare si de stocare a celulelor
stem din sangele din cordon pentru grefe autologe?

Pentru a raspunde la primele trei intrebari, are vreo incidenta faptul ca prestarile
de servicii sunt efectuate, in scopul unor eventuale grefe alogene, de o banca pri-
vatd de celule stem, autorizati de autorititile sanitare competente dintr-un stat
membru sd manipuleze tesuturile si celulele prin proceduri de prelevare, de con-
servare si de stocare a celulelor stem din sangele din cordon pentru grefe autologe —
in temeiul legii nationale de transpunere a Directivei 2004/23?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Observatii introductive

A sasea directiva atribuie TVA-ului un domeniu de aplicare foarte larg, vizind, la
articolul 2, care priveste operatiunile impozabile, pe langéd importurile de bunuri, si
livrérile de bunuri si prestarile de servicii efectuate cu titlu oneros pe teritoriul tarii de
ctre o persoand impozabild care actioneaza ca atare (a se vedea in special Hotararea
din 21 februarie 2006, Halifax si altii, C-255/02, Rec., p. I-1609, punctul 49, Hotararea
din 14 decembrie 2006, VDP Dental Laboratory, C-401/05, Rec., p. I-12121, punctul
22, si Hotararea din 11 februarie 2010, Graphic Procédé, C-88/09, Rep., p. I-1049,
punctul 15). Totusi, articolul 13 din aceasta directiva scuteste de TVA anumite
activitati.

Potrivit jurisprudentei Curtii, scutirile prevazute la articolul 13 din A sasea directi-
va constituie notiuni autonome de drept al Uniunii care au ca obiect evitarea unor
divergente in aplicarea sistemului TVA-ului de la un stat membru la altul (a se vedea
in special Hotararea din 25 februarie 1999, CPP, C-349/96, Rec., p. I-973, punctul 15,
si Hotérarea din 28 ianuarie 2010, Eulitz, C-473/08, Rep., p. I-907, punctul 25).

In plus, rezulti dintr-o jurisprudenti constanta ci scutirile prevazute la articolul 13
sectiunea A din A sasea directivd nu privesc toate activitatile de interes general, ci
numai pe acelea care sunt enumerate si descrise in aceasta intr-un mod foarte detaliat
(a se vedea in special Hotédrarea din 11 iulie 1985, Comisia/Germania, 107/84, Rec.,
p- 2655, punctul 17, Hotdrarea din 20 noiembrie 2003, D’Ambrumenil si Dispute Re-
solution Services, C-307/01, Rec., p. I-13989, punctul 54, precum si Hotérarea Eulitz,
citatd anterior, punctul 26 si jurisprudenta citata).
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Termenii folositi pentru a desemna scutirile prevazute la articolul 13 din A sasea di-
rectivd sunt de strictd interpretare, dat fiind cé acestea constituie derogari de la prin-
cipiul general potrivit ciaruia TVA-ul este perceput pentru fiecare livrare de bunuri si
pentru fiecare prestare de servicii efectuata cu titlu oneros de o persoana impozabila.
Totusi, interpretarea acestor termeni trebuie sé fie conformé cu obiectivele urmaérite
de scutirile respective si sa respecte cerintele principiului neutralitétii fiscale, inerent
sistemului comun de TVA. Astfel, aceastd norma de stricta interpretare nu inseamna
ca termenii utilizati pentru a defini scutirile prevazute la articolul 13 mentionat tre-
buie sa fie interpretati intr-un mod care ar priva aceste scutiri de efecte (a se vedea
in special Hotéréarea din 14 iunie 2007, Haderer, C-445/05, Rep., p. I-4841, punctul
18 si jurisprudenta citata, precum si Hotéréarea Eulitz, citatd anterior, punctul 27 si
jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste prestatiile de natura medicala, reiese din jurisprudenti ci arti-
colul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva se refera la prestatii
realizate in mediu spitalicesc, in timp ce litera (c) de la acelasi alineat se referd la
prestatiile medicale realizate in afara unui astfel de cadru, atit la domiciliul privat al
prestatorului, cat si la domiciliul pacientului sau in orice alt loc (a se vedea in acest
sens Hotérarea din 10 septembrie 2002, Kiigler, C-141/00, Rec., p. I-6833, punctul
36). Rezulti ca literele (b) si (c) de la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) din A sasea
directivd, ale caror domenii de aplicare sunt diferite, au ca obiect sd reglementeze
totalitatea scutirilor prestatiilor medicale in sens strict (a se vedea Hotéararea Kiigler,
citatd anterior, punctul 36, si Hotdrarea din 8 iunie 2006, L.u.P., C-106/05, Rec.,
p. I-5123, punctul 26).

in consecintd, astfel cum Curtea s-a pronuntat deja, atit notiunea ,ingrijiri medi-
cale” de la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd, cét
si notiunea ,prestarea de ingrijiri medicale” de la acelasi alineat litera (c) vizeazi
prestatii care au ca obiect diagnosticarea, ingrijirea si, in mésura in care este posibil,
vindecarea bolilor sau a anomaliilor de sanétate (a se vedea Hotérarea din 6 noiem-
brie 2003, Dornier, C-45/01, Rec., p. I-12911, punctul 48 si jurisprudenta citats, pre-
cum si Hotararea L.u.P, citatd anterior, punctul 27).
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Desi ,ingrijirile medicale” si ,prestarea de ingrijiri medicale” trebuie si aibd un scop
terapeutic, nu rezulté de aici in mod necesar ca finalitatea terapeuticd a unei prestatii
trebuie interpretaté intr-un mod deosebit de restrans (a se vedea Hotérarea din 11 ia-
nuarie 2001, Comisia/Franta, C-76/99, Rec., p. 1-249, punctul 23, si Hotérarea din
20 noiembrie 2003, Unterpertinger, C-212/01, Rec., p. I-13859, punctul 40).

Astfel, Curtea s-a pronuntat deja in sensul cd prestatiile medicale efectuate in scop
preventiv pot beneficia de o scutire in temeiul articolului 13 sectiunea A alineatul (1)
litera (b) sau (c) din A sasea directiva. Astfel, chiar si in cazul in care persoanele care
fac obiectul unor examindri sau al altor interventii medicale cu caracter preventiv
nu suferd de nicio boald sau anomalie de sinitate, includerea acestor prestatii in
notiunile ,ingrijiri medicale” si ,prestarea de ingrijiri medicale” este conforma obiec-
tivului de reducere a costurilor ingrijirilor medicale, care este comun atat scutirii pre-
vézute la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva, cét si
celei prevazute la acelasi alineat litera (c) (a se vedea in acest sens Hotérarea L.u.P,
citatd anterior, punctul 29 si jurisprudenta citatd). Prin urmare, prestatiile medicale
realizate in scopul de a proteja, inclusiv in scopul de a mentine sau de a restabili sdna-
tatea persoanelor beneficiazi de scutirea previzuta la articolul 13 sectiunea A aline-
atul (1) literele (b) si (c) din directiva mentionati (a se vedea in acest sens Hotararea
citatd anterior Unterpertinger, punctele 40 si 41, precum si Hotararea D’Ambrumenil
si Dispute Resolution Services, punctele 58 si 59).

Acestea sunt consideratiile in lumina cérora trebuie sd se raspundi la intrebérile
adresate.
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Cu privire la prima si la a doua intrebare coroborate cu a patra intrebare

Prin intermediul primelor doud intrebéri coroborate cu a patra intrebare, instanta de
trimitere solicita Curtii, in esentd, sa stabileasca dacé prelevarea, transportul, analiza-
rea si conservarea sangelui din cordon in vederea unei eventuale utilizéri a celulelor
stem prelevate din acest sange in scopul unui tratament medical autolog viitor sunt
de natura si intre in domeniul de aplicare al scutirii de TVA prevézute la articolul 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiv, in calitate de activitate ,cone-
x&” ,spitaliz[arii] si ingrijiri[lor] medicale’, in sensul acestei dispozitii.

In acest context, prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solici-
td, In esentd, sd se stabileascd dacd notiunea de activititi ,conexe” ,spitaliz[arii] si
ingrijiri[lor] medicale’, in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din
A sasea directiva, trebuie interpretatd in sensul cd in domeniul de aplicare al acesteia
intrd activititi precum cele in cauzi in actiunea principald, desi posibila spitalizare in
cauzd nu este nici in mod necesar efectivi, nici in curs de realizare si nici planificata.
Prin intermediul celei de a doua intrebéri se solicita Curtii mai precis, in esenta, sa
stabileasca daci articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva
include, in calitate de prestatii realizate cu titlu preventiv, activititi precum cele in
cauzi in actiunea principali. In plus, a patra intrebare priveste, printre altele, even-
tuala incidentd avutd asupra raspunsului dat primelor doud intrebéri de posibilitatea
ca o persoand impozabild precum CopyGene si fie autorizat sa realizeze prestatii in
vederea unor eventuale grefe atat autologe, cét si alogene.

In ceea ce priveste, in primul rand, aspectul vizat prin a doua intrebare privind fap-
tul daci articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva include,
in calitate de prestatii efectuate cu titlu preventiv, activititi precum cele in cauza in
actiunea principalg, reiese deja de la punctul 30 din prezenta hotarire ca prestatiile
medicale realizate in scop preventiv pot intra in domeniul de aplicare al notiunii ,,in-

” A

grijiri medicale” in sensul acestei dispozitii.
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Totusi, in prezenta cauzi, nici instanta de trimitere, nici partile care au prezentat
observatii Curtii nu au sugerat ca activitétile in cauzé in actiunea principald intr4, in
” A

sine, in cadrul notiunii ,ingrijiri medicale” in sensul articolului 13 sectiunea A aline-
atul (1) litera (b) din A sasea directiva.

In orice caz, desi este cert ca depistarea unei boli poate constitui unul dintre scopurile
care motiveaza prelevarea de celule stem din cordon, ar reiesi din dosar ca CopyGe-
ne vizeaza numai si garanteze ca o anumita resursa este disponibild in vederea unui
tratament medical in ipoteza incertd in care acesta ar deveni necesar, insd nu consti-
tuie, ca atare, activitati care urméresc si impiedice, sa evite sau si previna o boalg, o
leziune sau anomalii de sdnétate ori sa detecteze boli in stare latentd sau incipient.
Dacé aceasta situatie s-ar regési in spetd, fiind de competenta instantei de trimitere
sa verifice aceasta in mésura in care este necesar, nu se poate considera ci activitati
precum cele in cauza in actiunea principald au, in sine, un caracter preventiv.

In schimb, daci instanta respectiva conchide in sensul ca analizarea sangelui din cor-
don urméreste cu adevirat si permité stabilirea unui diagnostic medical si nu face
parte, pur si simplu, dintre testele care permit sa se stabileascd dacé celulele stem
sunt viabile, ar trebui conchis in sensul existentei unei prestatii de stabilire a unui
diagnostic de natura si intre in domeniul de aplicare al scutirii previzute la articolu-
lui 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva sub rezerva respectirii
celorlalte conditii prevazute in aceasta dispozitie si in directiva respectiva.

In ceea ce priveste, in continuare, notiunea de activititi ,conexe” ,spitaliz[arii] si
ingrijiri[lor] medicale” in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din
A sasea directivi, reiese chiar din cuprinsul acestei dispozitii ci aceasta nu vizeaza
prestatii care nu prezinta nicio legatura cu spitalizarea destinatarilor acestor prestatii
sau cu ingrijirile medicale primite eventual de acestia din urma (a se vedea Hotérarea
Dornier, citatd anterior, punctul 33, precum si Hotararea din 1 decembrie 2005, Ygeia,
C-394/04 si C-395/04, Rec., p. I-10373, punctul 17).
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Prin urmare, Curtea a considerat cd unele prestatii nu intrd in domeniul de aplicare al
notiunii ,,activitéti [...] conexe” spitalizérii si ingrijirilor medicale previzute la artico-
lul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva decat atunci cAnd sunt
realizate in mod efectiv in calitate de prestatii accesorii spitalizarii destinatarilor sau
ingrijirilor medicale primite de acestia din urma si care constituie prestatia principala
(a se vedea Hotdrarea Ygeia, citatd anterior, punctul 18).

In aceasti privinta, rezulti din jurisprudenta ca o prestatie poate fi considerata acce-
sorie unei prestatii principale atunci cAnd nu constituie un scop in sine, ci mijlocul de
a beneficia, in cele mai bune conditii, de serviciul principal al prestatorului (a se vedea
Hotararea Comisia/Franta, citatd anterior, punctul 27, Hotararea Dornier, citata ante-
rior, punctul 34, Hotérarea Ygeia, citatd anterior, punctul 19, precum si Hotéarérea din
14 iunie 2007, Horizon College, C-434/05, Rep., p. I-4793, punctul 29 si jurisprudenta
citata). In ceea ce priveste prestatiile medicale, Curtea a precizat ci, avand in vedere
obiectivul urmarit prin scutirea prevazuta la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) li-
tera (b) din A sasea directivd, numai prestatiile de servicii care se inscriu in mod logic
in cadrul furnizérii de servicii de spitalizare si de ingrijiri medicale si care constituie o
etapa indispensabild in procesul de prestare a acestor servicii pentru a realiza obiec-
tivele terapeutice urmarite de acestea din urma pot constitui ,activitati [...] conexe”
in sensul acestei dispozitii (a se vedea in acest sens Hotérarea Ygeia, citata anterior,
punctul 25).

In spets, ar reiesi din dosar c4, in special datoriti reglementirii daneze pertinente si
a contractului incheiat intre CopyGene si périntii clienti, celulele stem din cordon
vizate de activitatile in cauza in actiunea principald pot fi utilizate numai pentru tra-
tamente medicale, si anume grefe, excluzénd orice alt scop, cum ar fi cercetarea.

Reiese din dosar ca astfel de tratamente implica realizarea unor interventii medicale
complexe care, in mod normal sau chiar de fiecare dati, ar fi realizate intr-un mediu
spitalicesc. In misura in care astfel de tratamente vizeazi ingrijirea si, in misura in
care este posibil, vindecarea bolilor sau a anomaliilor de sénatate, acestea, astfel cum
reiese de la punctul 28 din prezenta hotarére, intrd in domeniul de aplicare al notiunii
»ingrijiri medicale” previzute la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A
sasea directiva.
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Guvernul danez si guvernul grec, precum si Comisia Comunitétilor Europene sustin
totusi, in esentd, cd activititile in cauzi in actiunea principald prezintd, in stadiul
actual al cunostintelor stiintifice, o legétura atat de indepartaté si de ipoteticé cu o po-
sibila spitalizare viitoare a persoanelor vizate ca nu poate fi vorba de activitati conexe
spitalizarii si ingrijirilor medicale, in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1)
litera (b) din A sasea directiva.

In aceasti privinta, trebuie amintit c, astfel cum reiese de la punctul 24 din prezenta
hotarare, scutirile previzute la articolul 13 din A sasea directivd constituie notiuni
autonome de drept al Uniunii. Prin urmare, in spetd, interpretarea articolului 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din aceasta directivé nu trebuie fondati in principal
pe stadiul ,,actual” al cunostintelor stiintifice, cu atit mai mult cu cét rezulti din do-
sar cd, in domeniul vizat de aceasta cerere de pronuntare a unei hotéréari preliminare,
stadiul cunostintelor stiintifice este in constanta evolutie. Instantelor le este foarte
dificil s& evalueze cu incredere acest stadiu intr-un domeniu precum cel in cauza in
actiunea principala.

Pe de alté parte, scutirea previazuta la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b)
din A sasea directiva nu pune ceea ce instanta de trimitere calificd, in cadrul primei
intrebari, drept ,,conditie temporald” Nici finalitatea acestei scutiri, nici economia ce-
lei de A sasea directive nu impun sa se interpreteze aceastd dispozitie ca si cum ar
exista o astfel de conditie. Astfel, posibilitatea, evidentiatd in aceastd intrebare, de
a exista un decalaj important in timp intre prelevarea acelor celule stem din cordon
si eventuala utilizare a acestora in scopul unei spitalizéri sau al unor ingrijiri medi-
cale nu se opune, in sine, posibilitatii ca activitati precum cele in cauzi in actiunea
principald sd intre in domeniul de aplicare al scutirii previzute la aceastd din urma
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dispozitie, cu atat mai mult cu cat, astfel cum instanta de trimitere subliniaza in a
doua parte a primei intrebdri, este imposibil si se preleveze celule stem din cordon
intr-un alt moment decét cel al nasterii.

Totusi, de aici nu reiese cé activitatile in cauza in actiunea principald pot fi conside-
rate prestatii ,conexe” ,spitaliz[arii] si ingrijiri[lor] medicale’, in sensul articolului 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.

in aceasti privinta, este cert c4, indiferent care ar fi cifrele exacte care decurg din sta-
diul actual al cunostintelor stiintifice, in cazul majoritatii destinatarilor activitatilor
in cauza in actiunea principald nu exista si probabil nu va exista niciodata o prestatie
principala care sa intre in domeniul de aplicare al notiunii ,spitalizare si ingrijiri me-
dicale’, in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.
Astfel, prima intrebare este intemeiati pe premisa potrivit cireia, in momentul rea-
lizérii unor prestatii precum cele in cauzi in actiunea principald, cel mai adesea nu
exista spitalizare sau ingrijiri medicale care sunt efectuate, se afld in curs de realizare,
sunt necesare sau planificate sau chiar avute in vedere in linii generale.

Astfel, numai in cazul unei duble eventualitéti in care, in primul rand, stadiul stiintei
medicale permite sau impune o utilizare a celulelor stem din cordon pentru tratarea
sau prevenirea unei anumite boli si, in al doilea rand, aceastd boala apare sau risca si
apara intr-un anumit caz, ar exista o legiturd suficient de stransi intre, pe de o parte,
spitalizarea si ingrijirile medicale care ar constitui prestatia principala si, pe de altd
parte, activitatile in cauzi in actiunea principala.
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In aceste conditii, chiar daca s-ar admite ci activititile in cauzi in actiunea princi-
pald nu ar putea avea alta finalitate decét cea de a utiliza celulele stem din cordon,
astfel conservate, in cadrul ingrijirilor medicale acordate intr-un mediu spitalicesc si
cd nu ar putea fi utilizate in alte scopuri, nu se poate considera ci activitatile in cauza
in actiunea principald sunt realizate in mod efectiv ca prestatii accesorii spitalizarii
destinatarilor sau ingrijirilor medicale primite de acestia din urma4 si care constituie
prestatia principala.

Prin urmare, aceste activitéiti nu intrd in domeniul de aplicare al notiunii de activitéti
»conexe” ,spitaliz[arii] si ingrijiri[lor] medicale” in sensul articolului 13 sectiunea A
alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva. Astfel, in masura in care spitalizarea si
ingrijirile medicale nu sunt nici efective, nici in curs de realizare si nici planificate,
activititi precum cele in cauza in actiunea principald nu sunt decét susceptibile de a
fi conexe unor ingrijiri medicale acordate intr-un mediu spitalicesc in cazul in care se
produc anumite evenimente.

in ceea ce priveste, in sfarsit, eventualitatea evocata in cadrul celei de a patra intre-
béri, si anume posibilitatea de a utiliza aceste celule stem din cordon mai degraba
pentru o grefa alogena decét pentru o grefd autologd, este suficient sa se arate cd, in
principiu, aceastd imprejurare nu influenteazé concluziile mentionate la punctele 34
si 50 din prezenta hotarare.

Avand in vedere cele de mai sus, trebuie si se raspunda la prima, la a doua si la a patra
intrebare coroborate ca notiunea de activitati ,conexe” ,spitaliz[arii] si ingrijiri[lor]
medicale’, in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea direc-
tivd, trebuie interpretatd in sensul ca nu include in domeniul sau de aplicare activitati
precum cele in cauza in actiunea principala, care constau in prelevarea, transportul,
analizarea singelui din cordon, precum si in stocarea celulelor stem din acest san-
ge, atunci cind ingrijirile medicale acordate intr-un mediu spitalicesc, cu care aceste
activitati nu prezintd decat o legaturd eventuald, nu sunt nici efective, nici in curs de
realizare si nici planificate.
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Cu privire la a treia intrebare coroboratd cu a patra intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari se solicitd, in esentd, sa se stabileasca dac4,
in imprejurari precum cele in cauza in actiunea principald, autoritatile nationale pot
considera in mod legitim cé o persoana impozabild precum CopyGene nu este o ,alta
institutie de natura similara [spitalelor, centrelor de tratament medical sau de diag-
nostic] [...] recunoscuta in mod corespunzitor” in sensul articolului 13 sectiunea A
alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.

In acest context, instanta de trimitere solicita in special sa se stabileasci daca, atunci
cand prestatiile bancilor de celule stem precum cele in cauza in actiunea principa-
1a sunt realizate de personal medical autorizat, desi astfel de banci de celule stem,
care sunt autorizate de autoritatile sanitare ale unui stat membru, in cadrul Directivei
2004/23, sd manipuleze tesuturi si celule umane, nu beneficiaza de niciun ajutor din
partea sistemului public de securitate sociala, iar remuneratia care le este platita nu
face obiectul niciunei rambursari din partea acestui sistem, articolul 13 sectiunea A
alineatul (1) litera (b) din A sasea directivi se opune ca autoritétile nationale si consi-
dere cé o persoand impozabild precum CopyGene nu este o ,altd institutie de naturd
similara [spitalelor, centrelor de tratament medical sau de diagnostic] [...] recunoscu-
td in mod corespunzitor” in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b)
din A sasea directiva.

A patra intrebare priveste, printre altele, eventuala incidentd avutd asupra raspunsu-
lui dat la a treia intrebare de posibilitatea ca o persoand impozabild precum CopyGe-
ne si fie autorizata s realizeze prestatii in vederea unor eventuale grefe atat autologe,
cét si alogene.
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Potrivit articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva, statele
membre trebuie sd scuteasca de TVA prestatiile care intrd in domeniul de aplicare al
acestei dispozitii atunci cind aceste prestatii sunt ,asigurate de organisme de drept
public sau, in conditii sociale comparabile celor aplicabile organismelor de drept pu-
blic, asigurate de spitale, de centre de tratament medical sau de diagnostic si de alte
institutii de natura similard recunoscute in mod corespunzator”.

In aceasta privinta, trebuie amintit ci normele de interpretare a scutirilor previzute
la articolul 13 din A sasea directivé prezentate la punctul 27 din prezenta hotérére se
aplica si conditiilor speciale cerute pentru a beneficia de aceste scutiri, si in particu-
lar acelora care privesc calitatea sau identitatea operatorului economic ce efectueaza
prestari care beneficiaza de scutire (a se vedea Hotararea Eulitz, citata anterior, punc-
tul 42 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva,
reiese din jurisprudenta Curtii ca aceastd dispozitie vizeaz institutiile recunoscute in
mod corespunzétor care au finalitati sociale, precum salvgardarea sénatitii umane (a
se vedea in acest sens Hotararea Dornier, citatd anterior, punctul 47).

In ceea ce priveste, in prealabil, notiunea ,alte institutii de natura similara [spita-
lelor si centrelor de tratament medical sau de diagnostic]’, in sensul articolului 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd, guvernul danez si guvernul
grec sustin cd CopyGene nu ar putea fi asimilatd spitalelor si centrelor de tratament
medical sau de diagnostic.
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In misura in care este necesar, este de competenta instantei de trimitere sa aprecieze
dacd un operator precum CopyGene este ,de naturd similard” spitalelor si centrelor
de tratament medical sau de diagnostic. Trebuie amintit in aceasta privinta c, astfel
cum Curtea s-a pronuntat deja, din moment ce analizele medicale de stabilire a unui
diagnostic, avdnd in vedere finalitatea terapeuticd a acestora, intrd in domeniul de
aplicare al notiunii ,ingrijiri medicale” prevazuti la articolul 13 sectiunea A aline-
atul (1) litera (b) din A sasea directiva, un laborator de drept privat care efectueazi
astfel de analize trebuie considerat institutie , de natura similara” ,spitalelor” si ,,cen-
trelor de ingrijiri medicale sau de diagnostic” in sensul acestei dispozitii (a se vedea
Hotéararea L.u.P, citatd anterior, punctele 18 si 35). Cu toate acestea, in prezenta ca-
uzd, CopyGene, fiind intrebaté in cursul sedintei in fata Curtii, a declarat in esenta
cd, in mod normal, analizeaza celule stem din cordon numai pentru a sti daci exista
suficiente celule ,viabile” care sa justifice conservarea esantionului respectiv.

In ceea ce priveste notiunea ,institutii [...] recunoscute in mod corespunzitor’, si
anume singurul element dintre conditiile la punctul 56 din prezenta hotarare care a
fost abordat in detaliu atat in observatiile prezentate Curtii, cat si in decizia de tri-
mitere, reiese din jurisprudenta cé recunoasterea unei institutii in sensul articolului
13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd nu presupune o procedu-
ra formald si cd o astfel de recunoastere nu trebuie sé decurga in mod necesar din
dispozitiile nationale cu caracter fiscal (a se vedea in acest sens Hotérarea Dornier,
citata anterior, punctele 64, 65, 67 si 76).

Prin urmare, faptul cd Danemarca nu a pus in aplicare posibilitatea previzuta la ar-
ticolul 13 sectiunea A alineatul (2) litera (a) din A sasea directiva de a acorda altor
organisme decét cele de drept public fiecare dintre scutirile prevazute la alineatul (1)
litera (b) sub rezerva respectdrii, in fiecare caz in parte, a conditiilor mentionate in
continuare la acel alineat (2), nu afecteaza posibilitatea de a recunoaste o institutie
in scopul de a-i acorda scutirea prevazuta la articolul 13 sectiunea A alineatul (1)
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litera (b) din A sasea directiva (a se vedea, prin analogie, Hotararea Dornier, citatd
anterior, punctul 66).

Prin urmare, intrd, in principiu, in domeniul de reglementare al dreptului national al
fiecarui stat membru si stabileascad normele potrivit cérora o astfel de recunoastere
poate fi acordata institutiilor care o solicita. Statele membre dispun de o marja de
apreciere in aceastd privinta (Hotararea Dornier, citati anterior, punctele 64 si 81,
precum si Hotararea L.u.P, citatd anterior, punctul 42).

Atunci cand o persoand impozabila solicitd si beneficieze de calitatea de institutie
recunoscutd in mod corespunzitor in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1)
litera (b) din A sasea directivi, revine autorititilor competente sa respecte limitele
marjei de apreciere acordate de aceastd din urma dispozitie in aplicarea principiilor
de drept al Uniunii, in special principiul egalitatii de tratament, care se traduce, in
materie de TVA, prin principiul neutralitétii fiscale (a se vedea in acest sens Hoté-
rarea Dornier, citatd anterior, punctul 69, si Hotararea L.u.P,, citatd anterior, punctul
48).

In aceast privinti, in scopul de a stabili institutiile care trebuie ,recunoscute” in sen-
sul dispozitiei mentionate, este de competenta autoritétilor nationale, in conformita-
te cu dreptul Uniunii si sub controlul instantelor nationale, sa ia in considerare mai
multe elemente, printre care se numaérad interesul general al activitatilor desfiasurate
de persoana impozabild vizatd, faptul ca alte persoane impozabile care desfasoara
aceleasi activitati beneficiaza deja de o recunoastere similara, precum si faptul ca,
eventual, costurile prestatiilor in cauza sunt asumate in mare parte de casele de asi-
gurdri de sdnitate sau de alte organisme de securitate sociald (a se vedea in acest
sens Hotarérea din 10 septembrie 2002, Kiigler, C-141/00, Rec., p. [-6833, punctele 57
si 58, Hotararea Dornier, citata anterior, punctele 72 si 73, precum si Hotérarea L.u.P,,
citatd anterior, punctul 53).
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In spet, este cert ci Regatul Danemarcei nu a previzut nicio norma sau procedura
speciald de transpunere a articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea
directivd, care sa se aplice in cazul prestatorilor de servicii care nu sunt organisme de
drept public. Or, contrar celor lisate de CopyGene si se inteleaga in cadrul sedintei,
simplul fapt cd mai multe alte state au scutit in mod sistematic prestérile de servicii
realizate de bancile de celule stem din cordon nu poate afecta raspunsul la a tre-
ia intrebare. Astfel, dupa cum reiese de la punctele 63 si 64 din prezenta hotarare,
autoritatile daneze se bucura de o marji de apreciere in acest domeniu, cu conditia
respectarii dreptului Uniunii, inclusiv, printre altele, a principiului neutralitatii fiscale.

Reiese din cuprinsul celei de a treia intrebari ca elementele pe care instanta de trimi-
tere le considera eventual pertinente in aceastd privintd includ in special faptul ci,
in primul rind, prestirile realizate de CopyGene sunt realizate de personal medical
autorizat, in al doilea rand, aceste prestéri nu beneficiaza de niciun ajutor din partea
sistemului public de securitate sociald si nu fac obiectul niciunei rambursari de cétre
acest sistem si, in al treilea rand, CopyGene a fost autorizatd de autorititile sanitare
competente ale unui stat membru sd manipuleze celule stem din cordon in temeiul
legislatiei nationale care transpune Directiva 2004/23.

In ceea ce priveste, in primul rand, faptul ci prestirile realizate de CopyGene sunt
efectuate, in cadrul contractelor incheiate cu aceasta, de personal medical autorizat,
si anume de asistente medicale, de moase si de tehnicieni medicali, nu reiese din do-
sar pentru care activitati acest personal este ,autorizat” de reglementarea nationala
pertinentd, al cérei continut nu reiese de asemenea din dosar. Cu toate acestea, tre-
buie arétat c4, in orice caz, simplul fapt ci este vorba despre cadre medicale calificate
nu impiedica, in sine, autoritétile daneze sa refuze unei persoane impozabile precum
CopyGene acordarea recunoasterii care i-ar permite sa beneficieze de scutirea preva-
zutd la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva.
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In ceea ce priveste, in continuare, faptul ca activititile desfiasurate de CopyGene in
cauza in actiunea principald nu beneficiazi de niciun ajutor din partea sistemului
public de securitate sociala si nu fac obiectul niciunei ramburséri de catre acest sis-
tem, reiese din jurisprudenta citata la punctul 65 din prezenta hotarére cé autoritatile
nationale au dreptul sd ia in considerare acest element pentru a stabili dacé o entitate
trebuie recunoscutd in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A
sasea directiva.

De altfel, acest fapt constituie un alt element care poate fi luat in considerare pentru a
stabili, ceea ce nu a ficut obiectul prezentei cereri de pronuntare a unei hotarari pre-
liminare, dacé o persoand impozabila realizeaza prestatiile ,,in conditii sociale com-
parabile cu cele aplicabile” ,,organismelor de drept public” in sensul acestei dispozitii.

Trebuie precizat ca totusi consideratiile expuse la punctele 69 si 70 din prezenta ho-
tarare nu trebuie interpretate in sensul ca scutirea prevazuta la articolul 13 sectiunea
A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd trebuie inlituratd in mod sistematic
atunci cind prestérile de servicii nu sunt rambursate de institutiile de securitate so-
ciald. Este vorba mai degraba despre un element care trebuie evaluat si care ar putea
fi compensat, de exemplu, de necesitatea de a asigura egalitatea de tratament. Astfel,
reiese de asemenea din jurisprudenti cd dacd, de exempluy, situatia unei persoane im-
pozabile este comparabild cu cea a altor operatori care furnizeaz aceleasi servicii in
situatii comparabile, numai imprejurarea cd costul acestor servicii nu este asumat in
totalitate de institutiile de asigurari sociale nu justifica o diferentd de tratament intre
prestatori in ceea ce priveste aplicarea TVA-ului (a se vedea in acest sens Hotérarea
Dornier, citata anterior, punctul 75).

In plus, contrar celor lisate sa se inteleagd de guvernul grec, simplul fapt ci o per-
soand impozabild precum CopyGene este o institutie de drept privat nu are in mod
automat drept consecinta faptul ca activitatile unei astfel de persoane impozabile nu
pot intra in domeniul de aplicare al scutirii prevazute la articolul 13 sectiunea A ali-
neatul (1) litera (b) din A sasea directiva. Astfel, atunci cdnd legiuitorul comunitar a
dorit sa rezerve acordarea scutirilor prevazute la articolul 13 sectiunea A alineatul (1)
din A sasea directiva pentru anumite entitéti care nu urmadresc un scop lucrativ sau
care nu au un caracter comercial, a indicat acest fapt in mod explicit, astfel cum reiese
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de la literele (1), (m) si (q) ale acestei dispozitii (a se vedea Hotéréarea din 26 mai 2005,
Kingscrest Associates si Montecello, C-498/03, Rec., p. [-4427, punctul 37).

Pe de alti parte, trebuie precizat cd, avand in vedere in special principiul neutralitatii
fiscale, modul de abordare adoptat de autoritétile fiscale atunci cand examineaza
institutii comparabile si concurente trebuie si fie coerent. In acest sens, avocatul
societétii CopyGene a confirmat in sedinté cd in Danemarca nu exista nicio alta ban-
cé de celule stem.

In ceea ce priveste, in sfarsit, faptul ca CopyGene a fost autorizata de autoritatile sani-
tare competente sd manipuleze celule stem din cordon in temeiul legislatiei nationale
prin care se transpune Directiva 2004/23, este adevarat c4, intr-o anumita masuré,
acest element tinde sé sugereze cd CopyGene exercitd activititi aseméanatoare cu spi-
talizarea si cu ingrijirile medicale. O astfel de autorizare poate, asadar, constitui un
element care pledeazi in favoarea unei ,recunoaster[i] in mod adecvat’, daci este
cazul, a acestui prestator, in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b)
din A sasea directiva.

Totusi, simpla autorizare de cétre autoritatile nationale a unor activitati precum cele
in cauza in actiunea principald, in temeiul normelor Uniunii in domeniul calitatii si
securitétii aplicabile in sectorul avut in vedere, nu poate conduce, in sine si in mod
automat, la o recunoastere in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b)
din A sasea directiva fara a lipsi autoritétile nationale de puterea de apreciere pe care
le-o confera aceastd dispozitie. Astfel, dupa cum sustine guvernul danez, obtinerea
unei astfel de autorizatii este o conditie necesara pentru exercitarea activititii de ban-
cd privatd de celule stem. Totusi, eliberarea unei astfel de autorizatii nu este, in sine,
sinonima cu o recunoastere in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b)
din A sasea directiva.
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Acelasi rationament se aplica si in privinta celorlalte dispozitii ale reglementarii da-
neze privind bancile private de celule stem citate de CopyGene, care sunt mentionate
la punctul 13 din prezenta hotéréare.

Prin urmare, articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva nu
se opune, in sine, ca autoritatile fiscale daneze sa refuze si asimileze CopyGene unei
institutii ,recunoscut[e] in mod corespunzator” in scopul aplicérii scutirii in cauza in
actiunea principala.

Totusi, aceastd dispozitie nu poate fi interpretatd nici in sensul ci impune, in sine,
autoritatilor competente sa refuze s asimileze o persoand impozabild precum Co-
pyGene unei institutii ,recunoscut[e] in mod corespunzator” in scopul aplicarii scu-
tirii respective.

In aceste conditii, este de competenta instantei de trimitere sa verifice, in masura in
care este necesar, dacd refuzul recunoasterii in scopul aplicarii scutirii prevazute la
articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva este conform cu
cerintele jurisprudentei mentionate la punctele 63-65 din prezenta hotarare, in spe-
cial cu principiul neutralitatii fiscale. In acest scop, ar trebui luate in considerare, de
exemplu, practica administrativd anterioara, precum si celelalte practici adoptate cu
privire la statutul institutiilor paramedicale si scutirile de TVA in sectoare compara-
bile cu cel in cauzi in actiunea principala.

In ceea ce priveste a patra intrebare, este suficient si se arate ci natura tratamentului
avut in vedere, autolog sau alogen, nu influenteazi raspunsul dat la a treia intrebare.
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Avénd in vedere cele de mai sus, trebuie sa se rdspunda la a treia si la a patra intrebare
coroborate c4, atunci cand prestatiile bincilor de celule stem precum cele in cauzi in
actiunea principald sunt realizate de personal medical autorizat, desi astfel de banci
de celule stem, care sunt autorizate de autoritatile sanitare ale unui stat membru,
in cadrul Directivei 2004/23, sa manipuleze tesuturi si celule umane, nu beneficiaza
de niciun ajutor din partea sistemului public de securitate sociald iar remuneratia
care le este platitd nu face obiectul niciunei ramburséri din partea acestui sistem,
articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd nu se opune ca
autoritétile nationale si considere ca o persoana impozabild precum CopyGene nu
este o ,altd institutie de naturd similara [spitalelor, centrelor de tratament medical
sau de diagnostic] [...] recunoscutd in mod corespunzitor” in sensul articolului 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directivd. Totusi, aceastd dispozitie nu
poate fi interpretata nici in sensul cd impune, in sine, autoritéitilor competente si re-
fuze s asimileze o bancd privata de celule stem unei institutii ,recunoscut[e] in mod
corespunzator” in scopul aplicarii scutirii respective. Este de competenta instantei de
trimitere sd verifice, in mésura in care este necesar, dacé refuzul recunoasterii in sco-
pul aplicérii scutirii previzute la articolul 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A
sasea directiva este conform cu dreptul Uniunii, in special cu principiul neutralitétii
fiscale.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principali, procedura are caracterul unui in-
cident survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu
privire la cheltuielile de judecatd. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii
Curtii, altele decit cele ale pértilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declari:

1)

2)

Notiunea de activitati ,conexe” ,spitaliz[arii] si ingrijiri[lor] medicale” in
sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva
77/388/CEE a Consiliului din 17 mai 1977 privind armonizarea legislatiilor
statelor membre referitoare la impozitele pe cifra de afaceri — Sistemul co-
mun al taxei pe valoarea adaugata: baza unitara de evaluare, trebuie inter-
pretata in sensul ca nu include in domeniul sdu de aplicare activitati precum
cele in cauza in actiunea principald, care constau in prelevarea, transportul,
analizarea sangelui din cordonul ombilical, precum si in stocarea celulelor
stem din acest sange, in masura in care ingrijirile medicale acordate intr-un
mediu spitalicesc, cu care aceste activitati nu prezinta decat o legatura even-
tuala, nu sunt nici efective, nici in curs de realizare si nici planificate.

Atunci cand prestatiile bancilor de celule stem precum cele in cauza in
actiunea principala sunt realizate de personal medical autorizat, desi ast-
fel de banci de celule stem, care sunt autorizate de autoritatile sanitare ale
unui stat membru, in cadrul Directivei 2004/23/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, con-
servarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, sa mani-
puleze tesuturi si celule umane, nu beneficiaza de niciun ajutor din partea
sistemului public de securitate sociald, iar remuneratia care le este platita
nu face obiectul niciunei rambursari din partea acestui sistem, articolul 13
sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea directiva 77/388 nu se opu-
ne ca autorititile nationale sa considere ca o persoana impozabila precum
CopyGene nu este o ,alta institutie de natura similara [spitalelor, centrelor
de tratament medical sau de diagnostic] [...] recunoscuta in mod corespun-
zator” in sensul articolului 13 sectiunea A alineatul (1) litera (b) din A sasea
directiva. Totusi, aceasta dispozitie nu poate fi interpretata nici in sensul ca
impune, in sine, autorititilor competente sa refuze sa asimileze o banca pri-
vata de celule stem unei institutii ,recunoscut[e] in mod corespunzator” in
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scopul aplicarii scutirii respective. Este de competenta instantei de trimi-
tere sa verifice, in masura in care este necesar, daca refuzul recunoasterii
in scopul aplicarii scutirii prevazute la articolul 13 sectiunea A alineatul (1)
litera (b) din A sasea directiva 77/388 este conform cu dreptul Uniunii, in
special cu principiul neutralitatii fiscale.

Semnaturi
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