COPYGENE

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ELEANOR SHARPSTON
foredraget den 10 september 2009*

1. I gemenskapsrittens mervirdesskattebe-
stdimmelser foreskrivs undantag fran skatte-
plikt for bland annat sjukhusvérd, sjukvard
och "nirbesldktade verksamheter” som be-
drivs av offentligrattsliga organ eller under
jamforbara sociala betingelser av sjukhus,
centra for medicinsk behandling eller diagnos
eller "andra i vederborlig ordning erkénda in-
rattningar av liknande natur”.

2. Ibegiran om férhandsavgorande vill @stre
Landsret, Danmark, fa klarhet i huruvida det-
ta undantag omfattar tillvaratagande, trans-
port, analys och forvaring av navelstring-
sblod for eventuell framtida terapeutisk
anvindning, ndr dessa tjanster tillhandahalls
av en privat stamcellsbank som dr auktorise-
rad av myndighet att hantera stamceller fran
sadant blod.

1 — Originalsprak: engelska.

Gemenskapslagstiftning

Mervdrdesskattelagstiftning

3. Det nationella maélet géller tjanster som
tillhandaholls fére ar 2007. Den relevanta
gemenskapsrittsliga mervirdesskattelagstift-
ningen r darfor sjatte direktivet.?

4. Tartikel 13 A.1 i detta direktiv finns en upp-
réakning av undantag fran mervardesskatteplikt

2 — Radets sjitte direktiv 77/388/EEG av den 17 maj 1977 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning rorande
omsittningsskatter — Gemensamt system fér mervérdes-
skatt: enhetlig berakningsgrund (EGT L 145 s. 1; svensk
specialutgéva, omrade 9, volym 1, s. 28). Direktivet har
med verkan fran den 1 januari 2007 ersatts av radets direk-
tiv 2006/112/EG av den 28 november 2006 om ett gemen-
samt system for mervirdesskatt (EUT L 347 s. 1), som
innehéller samma bestimmelser i en omarbetad struktur
och lydelse. Hinvisningar nedan till direktiv 2006/112 inne-
bir saledes inte Gverensstimmelse med ordalydelsen i sjitte
direktivet.
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"for vissa verksamheter av hénsyn till allmén-
intresset”. Dér foreskrivs bland annat foljande:

”Utan att det paverkar tillimpningen av 6vri-
ga gemenskapsbestammelser, skall medlems-
staterna undanta f6ljande verksamheter fran
skatteplikt och faststélla de villkor som kravs
for att sékerstdlla en riktig och enkel tillamp-
ning och forhindra eventuell skatteflykt, skat-
teundandragande eller missbruk:

b) Sjukhusvard, sjukvard och nérbeslidktade
verksamheter som bedrivs av offentlig-
rattsliga organ eller under jamforbara
sociala betingelser av sjukhus, centra for
medicinsk behandling eller diagnos och
andra i vederborlig ordning erkidnda in-
rattningar av liknande natur.

¢) Sjukvardande behandling som ges av
medicinska eller paramedicinska yrkes-
utovare sasom dessa definieras av med-
lemsstaten i fraga.

d) Tillhandahallande av organ, blod och
mjolk fran ménniskor.

»3

3 — Bestimmelserna finns nu i artiklarnal 131 och 132.1 b-d i
direktiv 2006/112.
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5. For att undantag som foreskrivs i bland an-
nat artikel 13 A.1 b ska gilla for icke offent-
ligrattsliga organ far medlemsstaterna i varje
enskilt fall enligt artikel 13 A.2 a uppstilla ett
eller flera av fyra villkor — i huvudsak att sé&-
dana organ ska vara i allt vésentligt icke vinst-
drivande och/eller bedrivas pa huvudsakligen
frivillig basis och/eller att deras priser ska vara
godkinda av det allménna eller atminstone
vara ldgre dn de priser som debiteras for lik-
nande tjdnster av kommersiella foretag som
maste betala mervirdesskatt och/eller att det
inte finns nigon risk for konkurrenssnedvrid-
ningar i forhallande till sadana foretag.

6. Tartikel 13 A.2 b forsta strecksatsen fore-
skrivs att tillhandahéllandet av tjanster eller
varor inte far undantas fran skatteplikt enligt
artikel 13 A.1 b om det "inte [4r] visentligt for
de undantagna verksamheterna”*

4 — Artikel 134 a i direktiv 2006/112. Aven om fragan inte tagits
upp och inte heller tycks vara relevant i det aktuella malet,
bor det noteras att transaktioner, som utfors av sjukhus men
som inte omfattas av artikel 13 A.1 b, kan fortsitta att vara
undantagna fran skatteplikt av medlemsstater som undantog
dem fore den 1 januari 1978 (artikel 28.3 b och artikel 28.4
i sjatte direktivet jamfort med bilaga F, punkt 10, och arti-
kel 371 i direktiv 2006/112 jimford med bilaga 10 B punkt 7).
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Direktivet om mdnskliga vivnader

7. Kvalitets- och sédkerhetsnormer f6r dona-
tion, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av
maénskliga vdvnader och celler har faststillts i
direktivet om ménskliga vavnader.® I artikel 1
i direktivet anges att det géller vavnader och
celler "avsedda for anvandning pa méanniskor,
i syfte att garantera en hog halsoskyddsniva
for ménniskor” I direktivets inledning forkla-
ras dessutom att transplantation av manskliga
vavnader och celler 7dr ett medicinskt omréde
som expanderar kraftigt och erbjuder stora
mojligheter for behandling av hittills obot-
liga sjukdomar” (skdl 1), och dir hénvisas
utforligt till de medicinska och terapeutiska
anvdndningsomraden som direktivet giller.
I skal 7 sdgs att direktivet bor tillimpas pa
stamceller fran navelstring.

8. Iartikel 6.1 i direktivet om ménskliga vév-
nader foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall se till att alla vév-
nadsinréttningar dar verksamhet bedrivs for

5 — Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler (EUT L 102, s. 48).

kontroll, bearbetning, konservering, forva-
ring eller distribution av ménskliga védvnader
och celler avsedda for anvindning pa ménnis-
kor har ackrediterats, utsetts eller auktorise-
rats eller beviljats tillstand for dessa verksam-
heter av en behérig myndighet”

Omstindigheterna i malet, det nationella
forfarandet och tolkningsfragorna

9. Ibegiran om forhandsavgorande forklaras
att stamceller &r omogna celler som kan re-
producera sig sjilva och férnya andra specia-
liserade celler i kroppen. De kan extraheras
fran foster, navelstringsblod, benmirg eller
perifert (det vill sdga cirkulerande) blod och
anvindas for att behandla sjukdomar vid vilka
speciella celler saknas eller har forstorts. Alla
slags stamceller kan emellertid inte anvdndas
for att behandla alla slags sjukdomar. I vissa
fall &r stamceller fran navelstringsblod (ned-
an kallade navelstamceller) att féredra.

10. CopyGene A/S (nedan kallat CopyGene),
Skandinaviens storsta privata stamcellsbank,
erbjuder fordldrar en tjanst som bestér i att
tillvarata, transportera, analysera och forvara
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navelstrangsblod sa att navelstamceller kan
anvindas for att behandla deras barn om
dessa senare skulle drabbas av vissa allvarliga
sjukdomar. Tjansterna omfattas inte av den
danska offentliga sjukforsakringen och ersitts
inte pé nigot sitt genom denna forséikring.

11. De blivande forédldrarna ingar forst ett av-
tal med CopyGene om att blod ska tillvaratas,
transporteras och analyseras. Blodet avtappas
omedelbart efter barnets fodelse av legitime-
rad vardpersonal, som ocksa har ingatt avtal
med CopyGene. Det transporteras sedan till
CopyGenes laboratorium och analyseras for
att det ska kunna faststdllas om antalet le-
vande stamceller ar tillrackligt stort for att en
forvaring ska vara meningsfull. Om s4 ér fal-
let kan fordldrarna inga ett ytterligare, forny-
bart avtal med CopyGene om koldbevarande
(nedfrysning) och forvaring.

12. Stamcellerna i fraga kan anviandas endast
for sjukhusvard. Blodet tillhor barnet, som
foretrads av modern. CopyGene é&ger inte
stamcellerna och har inte rétt att anvinda
dem for forskning, transplantation eller andra
kommersiella dndamal.

13. I begiran om forhandsavgorande anfors
att navelstamceller har anvints sedan ar 1988

I - 5060

bland annat for att virda och behandla cancer
och att det forvéntas att de i det langa loppet
kommer att anvdndas for att behandla &nnu
fler sjukdomar. Vare sig cellerna dr avsedda
for allogen eller autolog anvindning?, tillva-
ratas de vid tidpunkten fér forlossningen och
fryses i de flesta fall ned pa obestamd tid fram
till dess det uppstar ett behov att anvinda
dem i terapeutiskt syfte.

14. 1 begédran om forhandsavgorande pape-
kas dven att European Group on Ethics in
Science and New Technologies (nedan kallat
EGE) i sin rapport av den 16 mars 2004 om
etiska aspekter pa bevarande av navelstriangs-
blod” anforde bland annat att "sannolikheten
for att stamceller kommer att anvéndas for att
behandla det egna barnet [for nérvarande ér]
minimal, att de framtida terapeutiska moj-
ligheterna ar av mycket hypotetisk karaktir
och att det dn sa lange saknas tecken pa att
pagaende forskning kommer att resultera i
specifik terapeutisk anvindning av celler fran
det egna navelstridngsblodet” — men att man i
andra senare vetenskapliga rapporter har an-
tagit att framtida mojligheter &r mera realis-
tiska och mera betydande.

6 — lartikel 3 p och qi direktivet om méanskliga vavnader definie-
ras allogen anvindning som celler eller vavnader som tas fran
en person och anvinds pi en annan och autolog anvandning
som celler eller vivnader som tas fran och anvéinds pa en och
samma person.

— Tillgéngligt pa http://ec.europa.eu/european_group_ethics/
docs/avis19_en.pdf.
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15. CopyGene har auktoriserats att hantera
navelstamceller for autolog anvindning en-
ligt dansk lagstiftning, varigenom direktivet
om minskliga vdvnader har inforlivats i dansk
ratt. Foretaget har éven kopt en annan dansk
stamcellsbank, som har auktoriserats att han-
tera stamceller for bdde autolog och allogen
anvéindning. Till f6ljd hérav férvarar Copy-
Gene nu 2000 stamcellsprover for autolog an-
vandning som det har tillvaratagit och 1000
stamcellsprover for bade autolog och allogen
anvindning som tillvaratagits av den andra
biobanken. CopyGenes verksamhet regleras
av bland annat det danska hélsoministeriets
riktlinjer for biobanker inom hélsosektorn.

16. Detta dr i huvudsak de omstdndigheter
under vilka CopyGene har gjort gillande att
de aktuella tjdnsterna ska undantas fran mer-
virdesskatteplikt, sdésom med sjukhusvard
och sjukvard nérbesldktade verksamheter
som bedrivs av i vederborlig ordning erkédnda
inrdttningar och ér av liknande natur som
sjukhus och centra f6r medicinsk behandling
eller diagnos. Skatteministeriet har ansett att
tjdnsterna &r skattepliktiga.

17. Ostre Landsret har dérfor begart for-
handsavgorande betriffande foljande fragor:

”1. Ska uttrycket med sjukhusvéard 'nirbe-
slaktade’ verksambheter i artikel 13 A.1 b

i sjatte direktivet tolkas sa att uttrycket
innebdr ett tidsrekvisit och att den sjuk-
husvard med vilken tjdnsten &r nérbe-
slaktad méste existera och vara konkret
genomford, paborjad eller planerad, eller
ar det tillrackligt att tjédnsten eventuellt
kan bli nédrbesldktad med en mojlig men
annu icke existerande eller icke beslutad
framtida sjukhusvard, sa att de tjanster
som tillhandahalls av stamcellsbanken,
vilka bestar i tillvaratagande, transport,
analys och forvaring av navelstrangsblod
fran nyfodda for autolog anvidndning,
omfattas av uttrycket?

Har det i sammanhanget nagon bety-
delse att de beskrivna tjansterna inte
kan utféras vid en senare tidpunkt dn vid
forlossningen?

Ska artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet
tolkas sé att den omfattar allménna fore-
byggande tjinster dir tjansterna tillhan-
dahalls innan sjukhusvard eller sjukvard
dger rum och innan sjukhusvard eller
sjukvard i vare sig tids- eller hdlsotermer
behovs?
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Ska uttrycket ’andra i vederborlig ord-
ning erkdnda inréttningar av liknande
natur’ i artikel 13 A.1 b i sjitte direk-
tivet tolkas si att det omfattar privata
stamcellsbanker nir tjansterna — som
utfors och tillhandahalls av legitimerad
sjukvardspersonal sdsom sjukskoterskor,
barnmorskor och bioanalytiker — bestér i
tillvaratagande, transport, analys och for-
varing av navelstrangsblod fran nyfodda i
syfte att anvdnda det autologt i samband
med eventuell framtida sjukhusvérd, niar
de berorda stamcellsbankerna inte far
nédgon ersittning fran den offentliga sjuk-
forsakringen och nér utgifterna for de
tjidnster som stamcellsbankerna tillhan-
dahaller inte omfattas av den offentliga
sjukforsakringen?

Ar det i sammanhanget av betydelse
huruvida en privat stamcellsbank har
eller inte har beviljats auktorisering av
behorig hilsovardsmyndighet i en med-
lemsstat att hantera ménskliga vdvna-
der — sasom att bearbeta, konservera och
forvara stamceller fran navelstrangsblod
for autolog anvindning — enligt nationell
lagstiftning varigenom [direktivet om
manskliga vdvnader] har genomforts?

Péverkas svaret pa frdgorna 1-3 av om de
ovanndmnda tjansterna utfors for even-
tuell allogen anviandning och tillhan-
dahélls av en privat stamcellsbank som
enligt nationell lagstiftning, varigenom
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[direktivet om ménskliga védvnader]| har
genomforts, har beviljats auktorisering
av medlemsstatens behoriga hélsovards-
myndighet att hantera minskliga vdvna-
der, sdsom att bearbeta, konservera och
bevara stamceller frdn navelstrangsblod
for autolog anvéndning?”

18. CopyGene, den danska regeringen, den
grekiska regeringen och kommissionen har
yttrat sig skriftligt och muntligt.

Bedomning

Inledande anmdrkningar

19. Bade i begidran om forhandsavgorande
och i yttrandena till domstolen ndmns ve-
tenskapliga och etiska fragor som hénfor
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sig till bevarande av navelstamceller, sarskilt
privat bevarande for autolog anvindning.
Det visar sig vara ett omréde som inte &r helt
okontroversiellt.

20. Vetenskapliga invdndningar giller bland
annat foljande: osdkerhet betriffande stam-
cellernas kvalitet efter langvariga nedfrys-
ningsperioder, den lilla méngden celler som
tillvaratas vid varje tillfalle, ldgre andel lycka-
de resultat an med benmaérgsstamceller samt
det ldga antalet transplantationer med na-
velstamceller som faktiskt har utforts for att
behandla ett begransat antal tillstand. Fram-
steg gors emellertid hela tiden och siddana
invindningar framfors ofta mindre kraftfullt
och i mindre utstrickning dn forut. Dess-
utom é&r det enklare och mindre ingripande
att tillvarata navelstamceller dn benmaérgs-
stamceller, och navelstamceller dr lampligare
for vissa typer av behandling. P4 en annan
niva kan bevarande for autolog behandling
vara till mindre nytta &n bevarande for al-
logen behandling, eftersom stamceller fran
barnets eget navelstrangsblod ér begriansade

till antalet och inte kan anviandas for att be-
handla genetiska sjukdomar.®

21. Etiska fragor giller bland annat foljande:
Risken att tillvaratagande av navelstréingsblod
kan stora forlossningen och utsitta barnets
eller moderns vilbefinnande for fara, risken
att fordldrar kan bli 6vertalade att betala for
i slutdindan overflodiga tjanster till foljd av
overdrivna utféstelser, fordelarna med of-
fentligt finansierade biobanker som forvarar
oegennyttigt donerade stamceller for allogen
behandling i motsats till privata biobanker
som tar betalt for att forvara celler for be-
handling av donatorn och dennes familj, det
oacceptabla i att utesluta en mojlighet att
ridda liv samt behovet att sikerstélla att till-
gangen pa stamceller inte varierar beroende
pa etnisk grupptillhorighet.

22. Jag gor inte ansprak pa att med detta ge en
fullstindig och balanserad bild, som ér rittvis
i detalj — min avsikt &r endast att ge en grov
skiss av nagra av de olika argument som har

8 — Enligt en killa (Samuel m.fl., Umbilical cord blood banking:
public good or private benefit?, Medical Journal of Austra-
lia, volym 188 nr 9, maj 2008, s. 533), har sannolikheten for
autolog anvéndning senare i livet berdknats fran mellan 1 pa
20000 till 1 pa 200000 fér en individ. En annan kélla (Niet-
feld m.fl., Lifetime probabilities of hematopoietic stem cell
transplantation in the U.S., Biology of Blood and Marrow
Transplantation, volym 14 nr 3, mars 2008, s. 316) uppskat-
tar sannolikheten som mycket hogre (men stamceller fran
benmairg och perifert blod kan ocksa anvindas vid autolog
behandling, varfor sannolikheten kan bli ligre nir endast
navelstamceller ar aktuella).
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framforts.® Och jag vill inte uttrycka nagon
som helst uppfattning om dessa argument.

23. Jag saknar framfor allt forutséttningar att
virdera dagens vetenskapliga forskningsron
om den sannolika nyttan av forvaring av na-
velstamceller vare sig det ror sig om autolog
eller allogen behandling.

24. Jag tror inte heller att domstolen har nag-
ra sadana forutsiattningar, sérskilt eftersom
“dagens vetenskapliga forskningsron” utveck-
las hela tiden och ofta snabbt. Vad som ér vik-
tigare dr, att det inte ankommer pa domstolen

9 — For en mera fullstindig bild hénvisar jag — i tillagg till
EGE:s rapport, omndamnd i punkt 14 och fotnot 7 ovan, och
artiklarna omnédmnda i fotnot 8 — sarskilt till Europaradet.
Ministerkommitténs rekommendation R (2004)8 till med-
lemsstaterna om biobanker for autologt navelstringsblod,
antagen den 19 maj 2004, Jennifer Gunning, Umbilical cord
cell banking: a surprisingly controversial issue, Cardiff Cen-
tre for Ethics, Law and Society, 2004, M.B. Agarwal, Umbili-
cal cord blood transplantation: newer trends, Journal of the
Association of Physicians of India, volym 54, februari 2006,
s. 143, World Marrow Donor Association, Statement on
the utility of autologous or family cord blood unit storage,
antaget den 25 maj 2006; Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists, Umbilical cord blood banking, Opi-
nion paper 2 of the Scientific advisory committee, reviderad
i juni 2006, David Batty, Umbilical cord best treatment for
childhood leukaemia, Guardian, den 8 juni 2007, Haller m.fl,
Autologous umbilical cord blood infusion for type 1 diabetes,
Experimental Hematology, volym 36 nr 6, juni 2008, s. 710;
och nitsidan http://parentsguidecordblood.org/.
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att i ett mal om forhandsavgorande bedoma
faktiska forhallanden av den karaktéren — och
den hianskjutande domstolen, vars uppgift det
ar att besluta i sddana fragor, har inte uttryckt
nagot definitivt stéllningstagande vad giller
de konkurrerande uppfattningarnas riktighet.

25. Jag godtar foljaktligen inte det forslag
som har framforts, tydligast av kommissio-
nen, och som innebér att domstolens tolk-
ning av sjitte direktivet uttryckligen eller
underforstatt ska grundas pa dagens veten-
skapliga forskningsron.

26. En omstdndighet som emellertid har an-
forts av den hinskjutande domstolen och som
har godtagits bade av CopyGene och de dans-
ka myndigheterna &r att anvindningen av na-
velstamceller for transplantation harror fran
i huvudsak ar 1988." Det kan ha betydelse
nér vi betanker att upprékningen av undantag
fran skatteplikt i artikel 13 i sjitte direktivet "
i vissa avseenden &r en fossil fran en tidigare
epok — den antogs i ett socialt, ekonomiskt

10 — Tidsangivelsen har limnats i EGE :s rapport, omnamnd
ovan i punkt 14 och fotnot 7. Aven om transplantationer
med benmirgsstamceller borjade tidigare, framgar det, att
inte heller de "lyfte” forrdn under 1980-talet (se Frederick
R. Appelbaum, Hematopoietic-Cell Transplantation at 50,
New England Journal of Medicine, volym 357, den 11 okto-
ber 2007, s. 1472).

11 — Och faktiskt fortfarande i artikel 131 och foljande artiklar i
direktiv 2006/112.
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och vetenskapligt sammanhang som nu é&r
ungefir fyra artionden gammalt och aldrig
har dndrats pa nagot visentligt satt. Vid tolk-
ning av ordalydelsen i undantagsregeln kan
det dérfor vara pa sin plats att ta hénsyn till
situationer som inte var forutsedda ar 1977 —
vad betriffar savdl medicinska framsteg som
forandringar i installningen till hdlsovard un-
der de mellanliggande aren.

Strukturen i artikel 13 A.1 b

27. Vid utredning av tolkningsfragorna ar det
enligt min mening viktigt att ha klart for sig
strukturen i artikel 13 A.1 b i sjdtte direktivet,
vilken jag anser kan beskrivas pa foljande sitt:

Undantag fran mervirdesskatteplikt géller enligt artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet om

den tjinst som tillhandahalls OCH den som tillhandahaller tjansten

ar ELLER |é&r en med ar ett ELLER |tillhandahaller tjansten under

sjukhus- sjukhusvérd | offentlig- sociala betingelser som dr jam-

vard eller eller sjukvard | rittsligt forbara med dem som géller for

sjukvard ndrbesliktad |organ offentligrittsliga organ
verksamhet

OCH

ar ett sjuk- |ELLER | &r en verk-

hus eller samhet av

centrum for liknande

medicinsk natur

behandling

eller diagnos OCH
arived-
erborlig
ordning
erkind
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28. Definitionen av “ndrbesldktade verk-
samheter” dr aktuell i fragorna 1, 2 och 4 i
det forevarande malet och definitionen av "i
vederborlig ordning erkénda inréttningar av
liknande natur” i fragorna 3 och 4.

29. Jag anser att det &r béttre att ta itu med
dessa fragor mot bakgrund av bestimmelsens
struktur dn utifran tolkningsfragornas strikta
ram. Jag ska behandla det kidnnetecknande
for, for det forsta, de aktuella tjansterna (fra-
gorna 1, 2 och 4) och, for det andra, dem som
tillhandahaller tjansterna (frdgorna 3 och 4),
samtidigt som jag bemoédar mig om att be-
svara alla de fragor som den nationella dom-
stolen vill fa klarlagda.

Det kinnetecknande for tjidnsterna (fragorna
1,20ch4)

Domstolens réttspraxis

30. Enligt domstolens fasta rattspraxis
dr undantagen fran skatteplikt i artikel 13
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sjdlvstandiga begrepp i gemenskapsritten.
De anvinda uttrycken ska tolkas restriktivt,
som avsteg fran den allméinna principen att
mervirdesskatt ska betalas for varje tjanst
som en skattskyldig tillhandahéller mot ved-
erlag. Detta betyder emellertid inte att de ska
tolkas pd sddant sétt att de forlorar sin ef-
fekt. De maste tolkas i sitt ssmmanhang mot
bakgrund av dndamalen och systematiken i
sjitte direktivet, och darvid ska sérskilt ratio
legis vad betraffar undantaget i fraga beaktas.
I artikel 13 A undantas dessutom inte alla
verksamheter av allménintresse utan endast
dem som réknas upp och mycket noggrant
beskrivs.

31. En rad av dessa undantag fran skatteplikt
giller tjanster eller verksamheter som ar si-
doordnade, nira kopplade till eller besliktade
med en huvudsaklig tjanst som &r undanta-
gen fran skatteplikt pa grund av allménintres-
set. Mera allmént sett har domstolen bedomt
att tjdnster som ér underordnade i forhéllan-
de till en huvudsaklig tjdnst ska dela den hu-
vudsakliga tjanstens skattebehandling. I bada
sammanhangen har domstolen ansett att en
sidoordnad, sammankopplad, besliktad el-
ler underordnad tjanst dr en sddan som inte i

12 — Se senast dom av den 16 oktober 2008 i mal C-253/07, Can-
terbury Hockey Club and Canterbury Ladies Hockey Club
(REG 2008, s. I-7821), punkterna 16—18 och dir omnamnd
réittspraxis. I liknande stil anférde generaladvokaten Jacobs,
vid en jamforelse mellan begreppen strikt och restriktiv
tolkning, att "undantag fran mervirdesskatt skall tolkas
strikt, men undantagen skall inte heller forlora sin verkan. ...
En foljd av detta &r att begrinsningar av undantag inte skall
tolkas snivt, men inte heller skall de tolkas pa sa sitt att de
far en vidare betydelse dn vad som foljer av ordalydelsen.
Bade undantag och begrinsningar av dessa undantag skall
tolkas sa att undantaget ar tillimpligt pa vad det var avsett
att vara tillimpligt pa, men inte mer” (Forslag till avgorande
i méal C-267/00, Zoological Society of London, REG 2002,
s. 1-3353, punkt 19.)
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sig utgor malet for kunden utan dr ett medel
for att pa bdsta sitt atnjuta den huvudsakliga
tjansten.” En tjinst som emellertid inte &r
visentlig for att uppna syftet med den hu-
vudsakliga tjédnsten anses inte, dven om den
beddms vara mycket anvandbar for den tjans-
ten, som nirbeslaktad. *

32. Vad giller mera specifikt verksamheter
som &r ndrbesliktade med sjukhusvard eller
sjukvérd, ges en rad ytterligare anvisningar i
rattspraxis.

33. Undantagen frédn skatteplikt i bade ar-
tikel 13 A.1 b och artikel 13 A.1 ¢ har forst
av allt till syfte att minska kostnaderna for
hélsovérden. Uttrycken “sjukvard” och "sjuk-
vardande behandling” maste tolkas pa sam-
ma sitt, eftersom bestimmelsernas syfte &r
att reglera alla undantag fran skatteplikt for
medicinska tjénster i strikt betydelse, ndmli-
gen de tjanster som syftar till att diagnosti-
sera, tillhandahalla vard for och, i mojligaste
man, bota sjukdomar eller komma till ratta
med hilsoproblem. " Den medicinska tjans-

13 — Se till exempel dom av den 1 december 2005 i de férenade
malen C-394/04 och C-395/04, Ygeia (REG 2005, s. 1-10373),
punkt 19 och dér omndmnd réttspraxis, samt dom av den
21 februari 2008 i mal C-425/06, Part Service (REG 2008,
s. 1-897), punkt 52 och ddr omnidmnd réttspraxis.

14 — Se domen i de forenade malen Ygeia (ovan fotnot 13), punk-
terna 27 och 28 samt ddr omndmnd réttspraxis.

15 — Sedom av den 8 juni 2006 i mal C-106/05, L.u.P. (REG 2006,
s. 1-5123), punkterna 25-27 och ddr omnidmnd rittspraxis.
Se dven domen i de férenade méalen Ygeia (ovan fotnot 13),
punkt 24.

tens syfte avgor om tjinsten ska undantas
fran skatteplikt. Om sammanhanget visar att
dess huvudsakliga syfte inte &r att skydda, be-
vara eller aterstélla hilsa utan ndgot annat dn-
damdl, géller inte undantag fran skatteplikt. *°

34. Tjanster dr nédrbesliktade med sjukhus-
vard eller sjukvérd endast om de verkligen ar
underordnade i forhéllande till den sjukhus-
vard eller sjukvard som patienterna erhaller
och som utgor den huvudsakliga tjansten, om
de logiskt sett ingar i denna vard och om de
utgor ett vésentligt led i tillhandahéllandet
av varden for att uppna de med varden efter-
stravade behandlingsmalen, eftersom endast
saddana tjanster kan péaverka kostnaderna for
den sjukvard som undantaget syftar till att
gora tillgénglig. 7

35. Begreppet terapeutiskt syfte ska emel-
lertid inte tolkas alltfor snévt. Forebyggande
medicinska tjdnster kan vara undantagna fran
skatteplikt enligt artikel 13 A.1 c. Aven i de
fall det visar sig att de berérda personerna

16 — Se dom av den 20 november 2003 i mal C-212/01, Unter-
pertinger (REG 2003, s. I-13859), punkt 42.

17 — Se domen i de forenade mélen Ygeia (ovan fotnot 13), punk-
terna 18-25 och ddr omnamnd réttspraxis.
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inte lider av nagon sjukdom eller nagot hal-
soproblem, ar det forenligt med dndamaélet
att minska kostnaderna for hilsovarden att
innefatta undersokningar eller foérebyggan-
de medicinsk behandling i “sjukvardande
» 18

behandling”.

36. Verksamheter som har bedémts utgora
sjukvardande behandling omfattar: behand-
lande vard som tillhandaholls av legitime-
rade sjukskoterskor som del av ambulerande
vard, " psykoterapeutisk behandling som ut-
fordes av legitimerade psykologer, * likarun-
dersokningar, blodprovstagningar och andra
provtagningar for att undersoka forekomsten
av sjukdom pa uppdrag av arbetsgivare eller
forsakringsgivare eller utfirdande av hélsoin-
tyg om forméaga att resa, nir tjdnsterna i for-
sta hand syftade till att skydda den berérda
personens hilsa,* samt medicinska analyser
som mojliggjorde observation och under-
sOkning av patienter innan det blev nédvin-
digt att diagnostisera, tillhandahalla vard for
eller bota en eventuell sjukdom, vilka be-
stillts av en allménpraktiserande ldkare och

18 — Sedomen i malet Unterpertinger (ovan fotnot 16), punkt 40.

19 — Dom av den 10 september 2002 i mal C-141/00, Kiigler
(REG 2002, s. I-6833).

20 — Dom av den 6 november 2003 i mal C-45/01, Dornier
(REG 2003, s. I-12911).

21 — Dom av den 20 november 2003 i mal C-307/01,
D’Ambrumenil och Dispute Resolution Services (REG 2003,
s. 1-13989).
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utforts av ett privat laboratorium utanfor en
sjukvardsinrittning. *

37. Bland de tjanster som har bedomts inte
utgora sjukvirdande behandling finns: under-
sokning av érftliga egenskaper som genom-
forts av en likare for att faststilla faderskap, *
grundldggande omvardnad och skotsel av
hushallet som tillhandaholls som en del av
ambulerande vard,** och likarintyg i sam-
band med begéran om krigspension, invalid-
pension eller skadestdnd fér personskada.*

38. Det finns firre exempel i rittspraxis pa
tjdnster som har bedomts vara eller inte vara
"nirbesldktade verksamheter’, dir den hu-
vudsakliga tjédnsten ar sjukhusvard eller sjuk-
vard som omfattas av artikel 13 A.1 b.

39. A ena sidan har domstolen ansett att nir
en hirfor behorig vérdpersonal ordinerar
en analys, for att kunna ge en diagnos och i
terapeutiskt syfte, dr Oversdndandet av pa-
tientens prov, vilket logiskt sett sker mellan
provtagningen och analysen, nérbesliktad

22 — Domen i mélet L.u.P. (ovan fotnot 15).

23 — Dom av den 14 september 2000 i mal C-384/98, D.
(REG 2000, 5. [-6795).

24 — Domen i malet Kiigler (ovan fotnot 19).

25 — Domen i malet Unterpertinger (ovan fotnot 16) och domen
i malet D’Ambrumenil och Dispute Resolution Services
(ovan fotnot 21).
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med analysen och dérfér undantagen frén
mervirdesskatteplikt. %

40. Om & andra sidan ett sjukhus eller an-
nat organ, som omfattas av artikel 13 A.1 b,
tillhandahaller telefontjénster eller hyr ut te-
levisionsapparater till inneliggande patienter
eller tillhandahaller singplatser eller malti-
der till patienternas medfdljande personer, dr
dessa tjanster inte verksamheter som &r nér-
besliaktade med sjukhusvard eller sjukvard i
andra fall 4n da i) de dr vésentliga for att upp-
na de med vérden efterstravade behandlings-
malen och ii) det grundliggande syftet inte &dr
att uppna ytterligare inkomster genom verk-
samheter som bedrivs i direkt konkurrens
med kommersiella féretag som maste betala
mervirdesskatt. ”

Tillimpning pa det aktuella malet

— Fragal

41. Till att borja med har det inte pastétts
av vare sig den hidnskjutande domstolen el-
ler ndgon av dem som yttrat sig, att de aktu-
ella tjdnsterna i sig kan klassificeras som fran
mervirdesskatteplikt undantagen sjukvard.

26 — Dom av den 11 januari 2001 i mal C-76/99, kommissionen
mot Frankrike (REG 2001, s. I-249), punkt 24 och féljande
punkter.

27 — Domen i de forenade malen Ygeia (ovan fotnot 13).

42. Det verkar vara en korrekt installning.
Det framgar av begdran om forhandsavgo-
rande att tillvaratagande, transport, analys
och forvaring av navelstamceller pa det sétt
som tillimpas av CopyGene inte har som sitt
direkta syfte att faktiskt diagnostisera, till-
handahalla vérd for eller bota sjukdomar eller
komma till rdtta med hélsoproblem eller att
faktiskt skydda, bevara eller éterstilla hélsa.

43. Detta utesluter emellertid inte majlighe-
ten att tillvaratagande och analys (och dar-
med forenad transport och férvaring) av na-
velstriangsblod under andra omstandigheter
skulle kunna ha ett diagnostiskt syfte av ett
sadant slag som domstolen har ansett inga i
begreppet sjukvard. Vid férhandlingen upp-
gav CopyGenes ombud att provet, vid kind
arftlighet i donatorns familj, kan undersokas
betriffande forekomsten av den sjukdomen.
Detta ér naturligtvis en fraga som det ankom-
mer pa den nationella domstolen att avgora —
liksom fragan huruvida denna undersokning
har négot verkligt diagnostiskt syfte och inte
endast dr en del av undersokningen betréf-
fande cellernas livskraft.

44. Den avgorande fragan dr darfér om de
aktuella tjansterna dr “nérbesliktade” med
sjulkhusvird eller sjukvard.
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45. 1 begédran om forhandsavgorande anges
uttryckligen att de stamceller som tjénsterna
giller inte far anviandas for forskning utan
endast for sjukhusvérd.”® Det framgar dess-
utom klart av litteraturen att den medicinska
anvéndningen av stamceller, inklusive navel-
stamceller, genomgéende, dven om behand-
lingarna kan variera, innefattar transplanta-
tion i syfte att ersitta celler som &r pa négot
sdtt defekta. Det kan inte finnas nagon tvekan
om att en sddan anvéndning ingér i vad som
avses med att tillhandahalla vard for eller
bota sjukdomar eller komma till rédtta med
hélsoproblem eller aterstilla hélsa, och det
tycks foga sannolikt att anvindningen skulle
kunna komma till stdnd ndgon annanstans an
pa sjukhus.

46. En Kklar parallell kan dras med blodtrans-
fusion och organtransplantation. Det &r sant
att tillhandahallande av ménskligt blod och
ménskliga organ omfattas av ett annat sér-
skilt undantag i artikel 13 A.1 d i sjitte di-
rektivet. Man skulle darfér kunna hivda att
saddana tillhandahallanden tillhér en annan
kategori dn verksamheter som dr nirbeslak-
tade med sjukhusvérd och sjukvard. Av det
forhéllandet att tillhandahéllanden av mansk-
liga vivnader inte omfattas, skulle man éven
kunna dra slutsatsen att avsikten har varit att

28 — Det framgér att denna begrinsning ingar i CopyGenes avtal
med féridldrarna. Ombuden for bade CopyGene och den
danska regeringen anforde vid forhandlingen att begrins-
ningen éven var foreskriven i dansk lag. Det kan naturligtvis
inte uteslutas att navelstrangsblod under andra omstandig-
heter kan tillvaratas i forskningssyfte eller i andra syften
som inte utgor sjukhusvard eller sjukvard. Nér syftet inte ar
nirbeslaktat med sddan vard kan det hir aktuella undanta-
get fran skatteplikt naturligtvis inte tillimpas.

I - 5070

undantag fran skatteplikt inte ska gilla sada-
na tillhandahallanden.

47. Om artikel 13 A.1 d inte hade funnits,
finner jag det oténkbart att domstolen skulle
ha ansett att tillvaratagande, transport, analys
och forvaring av blod for transfusion och av
organ for transplantation var annat 4n nérbe-
sldktade med sjukhusviérd eller sjukvérd.

48. Upprikningen av undantag fran skat-
teplikt i artikel 13 i sjatte direktivet antogs
dessutom fér ungefir fyra &rtionden sedan.
Om anvéindningen av ménskliga celler i te-
rapeutiskt syfte hade varit lika allmént fore-
kommande pa 1970-talet som organtrans-
plantationer och blodtransfusioner, ér det
inte orimligt att anta att tillhandahallande av
celler skulle ha tagits upp i artikel 13 A.1 d.

49. Nir specifika ménskliga celler, inklusive
navelstamceller, tillvaratas, transporteras,
analyseras och forvaras i ett syfte som inte
kan vara annat én att tillhandahalla vard for
eller bota sjukdomar eller komma till ratta
med hélsoproblem eller att aterstdlla hilsa,

29 — Se punkt 26 ovan.
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maéste tjdnsterna i fraga saledes, enligt min
mening, vara nirbesliktade med sjukhusvard
eller sjukvard som syftar till att uppna det
malet. Nir celler anvénds i ett sddant syfte &r
de logiskt sett en del av tillhandahallandet av
varden i fraga.

50. Den nationella domstolen har tagit upp
fragan om ett eventuellt “tidsrekvisit” Det f6-
refaller mig emellertid inte mojligt att anse att
langden pa den tid som forflyter mellan tillva-
ratagandet och den medicinska anvindning-
en kan paverka bedémningen. Uppenbarligen
kan tidsldngden — for blod, organ, stamceller
och andra vdvnader — variera och ér i hog
grad beroende av anvindningstillfillenas
frekvens, i vad man donator och mottagare
passar ihop och av majligheten att konservera
det aktuella materialet. Varje gréns som sitts
upp kan emellertid endast vara skonsmassig.

51. Det kan bli nodvéndigt att i lag faststilla
granser for skonsméssiga bedomningar — till
exempel tidsgranser, aldersgranser eller has-
tighetsbegrinsningar — men dessa ér en fraga
for lagstiftaren, inte fér domstolarna®. Det

30 — TK

tycks inte heller finnas nagot i sammanhang-
et, ratio legis, vad betrdffar undantaget for
tjanster nédrbesliktade med sjukhusvard eller
sjukvard eller systematiken i sjétte direktivet
som gor det nodvindigt att pa skonsméssiga
grunder gora skillnad enbart pa grund av att
tid forflutit mellan & ena sidan tjanster som ar
nérbesliktade med sjukhusvard och sjukvard
och a andra sidan dem som inte &r det.

52. Nir ménskliga vdvnader och celler till-
varatas, transporteras, analyseras och forva-
ras for &ndamal som inte kan vara annat &n
sjukhusvérd och sjukvard kan det f6ljaktligen,
enligt min uppfattning, inte ifragasittas att
dessa tjanster dr nérbesliktade med vérden i
fraga enbart pa grund av att avsevard tid kan
forflyta innan materialet faktiskt anvénds for
dessa syften. Det skulle under alla omstéindig-
heter forhélla sig sa, men maste vara sa myck-
et mera sant nir det dr materiellt omojligt att
tillvarata blod som innehaller stamceller vid
ndgon annan tidpunkt 4n barns fodelse.

53. Den nationella domstolen har sarskilt
fragat om den sjukhusvérd, som tjansten &r
nérbesliktad med, maste existera och vara
konkret genomford, paborjad eller planerad
for att undantaget fran skatteplikt ska vara
tillampligt.

54. Det dr riktigt att domstolen har ansett att
tjdnster kan vara nérbesliktade med sjukhus-
vard och sjukvérd endast om de "verkligen” ar
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underordnade i férhdllande till sédan vard®.
Jag anser emellertid att detta krav uppfylls i
en situation dér tjanster verkligen tillhanda-
halls och inte kan tjana nagot annat syfte 4n
att vara en nodvindig underordnad del av
sjukhusvard eller sjukvérd.

55. Nir till exempel blod tas frdn en donator
for transfusion, kan det i vissa fall vara avsett
for en specifik mottagare i samband med en
specifik existerande, paborjad eller planerad
behandling, men de flesta bloddonationer &r
avsedda for dnnu okénda krissituationer. Jag
ser inget skdl till varfor skillnaderna mellan de
tva situationerna skulle leda till olika bedom-
ningar i mervérdesskattehdnseende, beroen-
de pad om det gillde transplantation av blod
eller av ndgon annan ménsklig vavnad eller
cell for sjukhusvérds- eller sjukvardsandamal.

56. Den sista aspekten av den nationella
domstolens forsta fraga géller huruvida mer-
virdesskattebedomningen betréffande de ak-
tuella tjansterna péverkas av att det &dr osdkert
huruvida stamcellerna nagonsin kommer
till verklig anvindning for sjukhusvard eller
sjukvérd.

31 — Domen i malet Dornier (ovan fotnot 20), punkt 35, och
domen i de férenade malen Ygeia (ovan fotnot 13), punkt 18.
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57. Jag kan aterigen inte se nagot skl till var-
for det skulle gora nagon skillnad. Det ligger
i sakens natur att vissa prov pa blod, organ,
mainskliga vavnader eller celler, som har till-
varatagits i syfte att anvindas vid medicinsk
behandling, av en rad olika skal aldrig kom-
mer att anvdndas. Vad som enligt min upp-
fattning har betydelse — sérskilt eftersom nar-
beslidktade verksamheter, och inte specifika
tillhandahallanden, dr undantagna fran skat-
teplikt — &r att tjansterna maste ha tillhan-
dahallits i ett terapeutiskt syfte och inte kan
skiljas ut for nagot annat éndamal. Enligt be-
gdran om férhandsavgorande tycks det vara
forhallandet vad giller de aktuella tjansterna
i det nationella mélet. Nédr den huvudsakliga
tjansten (medicinsk behandling med anvand-
ning av navelstamceller) dn tillhandahalls, &r
dessutom lanken mellan den och den under-
ordnade tjansten inte pa nigot sitt osiker.

58. En jamforelse kan hir géras med dom-
stolens réttspraxis som innebdr att beskattade
inkop, vilka ér avsedda att anvandas vid skat-
tepliktiga forsaljningar, beréttigar till avdrag
dven om dessa senare transaktioner aldrig
faktiskt dger rum. ** Undantag fran skatteplikt
och avdrag dr visserligen tva skilda begrepp.
Det stér emellertid klart att det enligt gemen-
skapsritten inte géller som en allmén regel att
bedéomningen i mervirdesskattehénseende
med nodvindighet bestdms av om slutlig le-
verans sker.

32 — Setill exempel dom av den 29 februari 1996 i mal C-110/94,
Inzo (REG 1996, s. I-857), och dom av den 15 januari 1998 i
maél C-37/95, Ghent Coal Terminal (REG 1998, s. I-1).
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59. Den danska regeringen, den grekiska
regeringen och kommissionen har framfort
ytterligare synpunkter. Dessa avser fragan
huruvida det finns skal att inte tillimpa un-
dantagsregeln pa de aktuella tjansterna for
det forsta pa grund av att tjénsterna inte &r
véasentliga for den fran skatteplikt undan-
tagna sjukhusvarden och sjukvarden, for
det andra att undantag fran skatteplikt inte
skulle minska kostnaderna for hélsovarden
och for det tredje att tjédnsterna inte ar or-
dinerade av ldkare eller annan legitimerad
sjukvardspersonal.

60. Det dr riktigt att enligt artikel 13 A2 b i
sjatte direktivet kan tillhandahéllanden inte
undantas fran skatteplikt enligt artikel 13 A.1
b, om de inte ér vésentliga for de fran skat-
teplikt undantagna verksamheterna. Det &r
vidare riktigt att domstolen har slagit fast att
tjdnster inte ska anses som vésentliga, om de
endast dr "mycket anvindbara” for att uppna
syftet med den huvudsakliga skatteundan-
tagna tjdnsten.®® Om stamcellsbehandling
emellertid utfors, finner jag det uppenbart
att tillgdngen pa stamceller méste anses som
visentlig for behandlingen och inte endast
mycket anvdndbar. Det kan inte heller ha be-
tydelse att det kan finnas tillgdng pé stamcel-
ler med annat ursprung (frén benmirg eller
perifert blod eller fran en annan donator). Det
kan inte vara sa att blotta existensen av alter-
nativ genomgéende utesluter undantag fran

33 — Se dom av den 20 juni 2002 i mal C-287/00, kommissionen
mot Tyskland (REG 2002, s. I-5811), punkterna 48 och 49,
och domen i de forenade malen Ygeia (ovan fotnot 13),
punkterna 26 och 27.

skatteplikt. Den hénskjutande domstolen har
dessutom sérskilt angett att stamceller frén
benmairg och perifert blod inte kan anvéndas
vid vissa sjukdomstyper. Jag anser dérfor att
det inte finns skl att utesluta undantag fran
skatteplikt pa grundval av artikel 13 A.2 b.

61. Det ir ocksa riktigt att domstolen i fast
praxis har understrukit att undantagen frén
skatteplikt i artikel 13 A.1 b och artikel 13
A.1 cisjatte direktivet har som syfte att mins-
ka kostnaderna for halsovarden. Den danska
regeringen och den grekiska regeringen har
gjort géllande att undantag fran skatteplikt
for de hér aktuella tjinsterna inte skulle
minska dessa kostnader, i huvudsak eftersom
tjansterna inte hanfor sig till faktisk behand-
ling. I den omfattning som navelstamceller
kan anvéndas i sjukvérd (och parterna ar eni-
ga om att det 4r mojligt) anser jag emellertid
att kostnaderna for den varden skulle redu-
ceras genom att de forberedande nédvindiga
atgdrderna for att gora cellerna tillgdngliga
undantogs frin mervirdesskatteplikt. Aven
om en minskning av kostnaderna for hélso-
varden forvisso r syftet med undantaget fran
skatteplikt, vill jag dessutom hévda, att detta
undantag inte forutsitter att en sddan kost-
nadsminskning uppnads i varje enskilt fall av
tillhandahallande.

62. Den danska regeringen har pekat pa att
CopyGenes tjanster inte har ordinerats av
lakare eller legitimerad sjukvardspersonal i
motsats till situationen i domen i malet kom-
missionen mot Frankrike, ddr domstolen
framholl att analysen var bestdlld av behorig
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vardpersonal. Jamforelsen tycks emeller-
tid inte vara helt korrekt. Den huvudsakliga
tjidnsten i det fallet var analysen, som omfat-
tades av begreppet sjukvard, "den nirbesladk-
tade verksamheten” var 6verforandet av pro-
vet, en tjdnst som inte specifikt hade bestallts
av vardpersonal men utgjorde ett nodvandigt
komplement till analysen. I det nu aktuella
maélet framstér det inte som mojligt att ifra-
gasitta att den sjukvérd, som utgor den hu-
vudsakliga tjansten och i vars enda syfte Co-
pyGenes tjanster kan anvindas, tillhandahalls
endast om den &r ordinerad eller godkind
(och dessutom med storsta sannolikhet ut-
fors) av en legitimerad ldkare.

63. Jag kommer darfor fram till att tjanster
av det beskrivna slaget utgor verksamheter
néarbeslédktade med sjukhusvard och sjukvard
i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet.

— Fraga2

64. Den nationella domstolen har onskat
fa klarhet i huruvida artikel 13 A.1 b omfat-
tar allménna forebyggande tjanster som till-
handahélls innan sjukhusvard eller sjukvard

I - 5074

behovs. Enligt min uppfattning kan svaret bli
kort.

65. Det framgar klart av réttspraxis, att fo-
rebyggande tjinster kan undantas fran skat-
teplikt enligt artikel 13 A.1 b och artikel 13
A.1l ¢ samt att de dven kan utgéra snarare
delar av sjukhusvard och sjukvard &n endast
nirbesliktade verksamheter. **

66. Detta tycks mig emellertid inte ha ndgon
sarskild relevans hér. Jag instimmer i den
uppfattning som, savitt framgar, har fram-
forts av Skatteministeriet i det nationella
mélet, ndmligen att de aktuella tjinsterna,
av den ldimnade beskrivningen att doma, inte
tycks ha nagot forebyggande syfte. Forebyg-
gande medicinska tjdnster &r, i den normala
betydelsen av begreppet, sddana tjanster som
ar till hjalp for att avvérja, undvika eller for-
hindra sjukdom, skada eller hilsoproblem
eller att upptidcka latenta eller begynnande
tillstdnd s& att tidig behandling kan sittas
in. Syftet med CopyGenes tjinster ar emel-
lertid att garantera att en viss resurs kom-
mer att vara tillginglig vid behandling, om
saddan blir n6dvéndig. Deras syfte ér inte pa
négot stt att avvirja, undvika eller forhindra
att hélsoproblem intraffar eller att uppticka
hélsoproblem pa ett latent eller begynnande
stadium. Aven om en sadan upptickt skulle
kunna vara ett annat mojligt syfte med att till-
varata stamceller, framgér det av begdran om

34 — Se till exempel domen i malet Unterpertinger (ovan fot-
not 16), domen i malet D’Ambrumenil och Dispute Reso-
lution Services (ovan fotnot 21) och domen i mélet L.u.P.
(ovan fotnot 15).
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forhandsavgorande att det inte &r CopyGenes
syfte vad giller de aktuella tjansterna. *

67. CopyGene har anfort att navelstamcel-
ler, om de tillvaratas vid barns fodelse och
forvaras, kan anvdndas sa snart den relevanta
sjukdomen uppticks och séledes hjilpa till
att hindra sjukdomen frén att utvecklas till
ett mera allvarligt, och till och med dodligt,
stadium. Jag anser dock att detta innebér en
sammanblandning av huvudsakliga och un-
derordnade tjanster. Den behandling vid vil-
ken cellerna anvidnds kan vara forebyggande
eller vardande, men dess karaktiar paverkar
inte tillvaratagandet, transporten, analysen
och forvaringen av celler. Dessa verksamheter
har i sig inte nagra férebyggande egenskaper.

— Fréga4

68. Den nationella domstolen har i huvudsak
onskat fa veta om klassifikationen av de aktu-
ella tjansterna paverkas av om den planerade
anvidndningen av navelstamcellerna i fraga &r
allogen snarare @n autolog.

69. Jag anser att skillnaderna mellan
dessa tva anvindningssitt endast paverkar

35 — Se emellertid punkt 43 ovan.

sannolikheten for att stamcellerna i friga
kommer till anvdndning. Kommissionen och
sdrskilt den danska regeringen har framhallit
den extremt laga sannolikheten for att navel-
stamceller nagonsin kommer att anvéndas i
autolog behandling. Den sannolikheten blir
med nodvindighet hogre vid allogen be-
handling, eftersom antalet mojliga mottagare
kan vara mycket stort — en faktor som ocksa
skulle kunna minska den genomsnittliga tids-
atgangen mellan tillvaratagande och anvind-
ning. Aven i fall dir den avsedda anvindning-
en dr begrinsad till familjen kan det finnas
atskilliga mojliga mottagare, medan autolog
anvindning per definition giller endast en
enda mottagare.

70. Om emellertid den exakta sannolikhets-
graden for anvéndning, i enlighet med min
uppfattning, inte dr relevant si linge tjdns-
terna i fraga tillhandahalls i ett terapeutiskt
syfte och inte kan skiljas ut for nagot annat
syfte,* ar skillnaden mellan autolog och al-
logen anvindning inte heller relevant. Jag
vill endast séga att, om — och jag pastar inte
att sa dr fallet har — den kénda sannolikhe-
ten for (framst autolog) anvindning var si
forsvinnande liten, att den nationella dom-
stolen drog slutsatsen att de ifragavarande
tjidnsternas syfte inte rimligen kunde anses
vara att gora celler tillgingliga for eventuell
medicinsk behandling utan i stillet att tjana
pengar pa att exploatera fordldrars fruktan
och hopp, dé skulle naturligtvis dessa tjénster

36 — Se punkt 57 ovan.
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inte kunna beskrivas som nirbesliktade med
sjukhusvard eller sjukvérd.

71. Vad giller eventuell klassifikation som
forebyggande medicinska tjénster utgor bade
autolog och allogen anvindning av navelstam-
celler uppenbarligen i sig sjukvérd i den me-
ning som avses i sjdtte direktivet. Forutsatt att
en underordnad tjanst dr "nérbesliktad” med
saddan vérd paverkar foljaktligen inte vardens
exakta karaktir bedomningen av huruvida
tjansten dr forebyggande eller av annat slag.

Det kinnetecknande for den som tillhanda-
hdller tjignsterna (fragorna 3 och 4)

Domstolens réttspraxis

72. 1 domen i malet Dornier tillfragades
domstolen i huvudsak om huruvida uttrycket
"andra i vederborlig ordning erkdnda inratt-
ningar av liknande natur” forutsitter ett for-
mellt forfarande for erkdnnande eller om ett
erkdnnande dven kan folja av att behandlings-
kostnaderna ersitts av socialforsakringsorga-
nen och, omvint, om den omsténdigheten att
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behandlingskostnaderna inte ersétts av soci-
alférsakringsorganen motiverar att undanta-
get fran skatteplikt inte giller. ¥

73. Domstolen konstaterade forst att négra
villkor eller former f6r erkéinnande inte preci-
serasiartikel 13 A.1 b. Det ankommer saledes
i princip pé varje medlemsstat att faststélla de
relevanta bestammelserna. Enligt artikel 13
A.2 a kan medlemsstaterna uppstilla ett el-
ler flera specifika villkor for att sdidant undan-
tag fran skatteplikt som foreskrivs i artikel 13
A.1 b ska gilla icke offentligrittsliga organ.
Det finns emellertid ingen skyldighet att gora
det, och en inréttning kan erkénnas dven om
medlemsstaten inte har anvént sig av denna
rattighet. Det finns inte heller nagot krav i
sjatte direktivet pa att erkdnnandet ska ges
enligt ett formellt forfarande eller att det ska
vara uttryckligen reglerat i nationella skatte-
rittsliga bestimmelser. *®

74. Domstolen overgick direfter till att till-
lampa en rad principer som fastslagits i do-
men i malet Kiigler, som gillde erkdnnande
som vilgorenhetsorganisation i den mening
som avses i artikel 13 A.1 g i sjdtte direkti-
vet.* Enligt dessa principer har de nationella

37 — Se domen i mélet Dornier (ovan fotnot 20), punkt 52.

38 — Punkterna 64—67.

39 — Som undantar "[t]illhandahallande av tjédnster och varor
som &r nira kopplade till socialt bistand eller socialforsak-
ring, diribland sadant som tillhandahalls av alderdomshem,
offentligrittsliga organ eller andra organisationer som &r
erkinda som vilgérenhetsorganisationer av medlemsstaten
i fraga’
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myndigheterna framfor allt att beakta en rad
omstédndigheter nir de faststéller vilka or-
ganisationer som ska erkdnnas. Bland dessa
omsténdigheter kan ndmnas fragan huruvida
den skattskyldiges verksamhet har allmin-
nyttig karaktdr. Vidare kan den omsténdig-
heten att andra skattskyldiga som bedriver
likadan verksamhet redan har erhallit ett
liknande erkédnnande beaktas. Slutligen kan
myndigheterna &ven beakta frdgan huruvida
de aktuella kostnaderna birs av sjukkassor
som dr inrdttade enligt lag eller av andra so-
cialforsdkringsorgan. Myndigheterna maste
vid sin provning av dessa omstindigheter
halla sig inom de grianser for skonsméssig be-
domning som stélls upp i gemenskapsratten,
sdrskilt principen om likabehandling. Om till
exempel en skattskyldigs situation &r jamfor-
bar med den som géller for andra aktérer som
tillhandahaller samma tjdnster under jamfor-
bara forhéllanden, dr den omsténdigheten att
kostnaderna for dessa tjanster inte helt bérs
av socialforsdkringsorgan inte tillracklig for
att rattfardiga att de som tillhandahéller tjans-
ter inte behandlas lika nér det galler mervér-
desskatteplikt. Nar erkédnnande inte har getts,
ankommer det pa den nationella domstolen
att med beaktande av samtliga relevanta om-
stdndigheter avgora om en skattskyldig dnda
ska anses vara ”i vederborlig ordning erkénd”
i den mening som avses i bestimmelsen. *

75. Jag noterar att i denna analys under-
soks inte uttryckligen samtliga tre rekvisit i
det villkor som foreskrivs i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet — ndmligen att tjinsten mas-
te tillhandahallas under sociala betingelser
som dr jamforbara med dem som giller for

40 — Domen i malet Dornier (ovan fotnot 20), punkt 69 och
punkterna 72-76, och domen i malet Kiigler (ovan fot-
not 19), punkterna 56-58.

offentligrittsliga organ och att inrdttningen
maste vara av liknande natur som sjukhus
eller centra for medicinsk behandling el-
ler diagnos och vara "i vederborlig ordning
erkdnd”* Huruvida 6ppenvérdsmottagning-
enidomen i detta mal var av "liknande natur”
var givetvis inte i friga. Det dr emellertid inte
helt klart om domstolen bedémde socialfor-
sakringsorganens medverkan som en form av
erkdnnande eller som ett tecken pa att tjins-
ten tillhandaholls under jamforbara sociala
betingelser.

Tillimpning pé det aktuella malet

76. Den nationella domstolen har i fraga 3
begirt att fa klarlagt om CopyGene kan an-
ses som en i vederborlig ordning erkénd in-
rattning av liknande natur som sjukhus eller
centra for medicinsk behandling eller diag-
nos. Den anser att foljande omstindigheter
kan vara relevanta for detta stéllningstagan-
de, ndmligen i) att CopyGenes tjanster ut-
fors av legitimerad sjukvardspersonal, sdsom
sjukskoterskor, barnmorskor och bioanalyti-
ker, ii) att dessa tjdnster inte alls ersitts eller

41 — Se dven min tabell i punkt 27 ovan.
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omfattas av den offentliga sjukforsakringen
samt iii) att CopyGene har auktoriserats att
hantera navelstamceller av den behoriga hal-
sovardsmyndigheten enligt nationell lagstift-
ning, varigenom direktivet om mainskliga
vavnader och celler har inforlivats. I fraga 4
har den nationella domstolen i huvudsak be-
gdrt svar pa fragan huruvida bedémningen
péaverkas av om tjansterna tillhandahélls for
autolog eller allogen anvdndning.

77. Jag noterar att Konungariket Danmark
har inforlivat artikel 13 A.1 b i sjitte direk-
tivet i nationell rétt utan att infora nagra sér-
skilda regler eller forfarandebestimmelser
for tjanstetillhandahéllare som inte &r offent-
ligrittsliga organ.*” De danska skattemyn-
digheterna har dérfor ett visst utrymme for
skonsmassig bedomning, vilken dock maste
goras i enlighet med gemenskapsritten. I det
avseendet anser jag att det saknar betydelse
att flera andra medlemsstater, enligt vad Co-
pyGenes ombud anférde vid forhandlingen,

42 — For fullstandighetens skull vill jag pAminna om att det enligt
artikel 13 A.2 a i sjitte direktivet ar tilldtet att uppstélla vissa
villkor pa icke offentligrittsliga organ (se punkt 5 ovan). Vid
férhandlingen anforde den danska regeringen att Danmark
inte hade anvént sig av den bestimmelsen. I andra med-
lemsstater kan emellertid regeln om undantag fran skatte-
plikt genom ett eller flera sidana villkor inte vara tillimplig
pa laboratorier som tillhandahaller tjanster som ér jamfor-
bara med CopyGenes. Man bor ocksa ha i minnet att med-
lemsstater kan faststalla villkor for att sakerstilla en riktig
och enkel tillimpning av samtliga undantag i artikel 13 A.1
och for att forhindra eventuell skatteflykt, skatteundandra-
gande eller missbruk.
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genomgaende undantar privata navelstam-
cellsbankers tjanster fran skatteplikt.

78. Det framgér emellertid av begéran om
férhandsavgorande och den danska reger-
ingens yttranden att skattemyndigheterna
har utvecklat en administrativ praxis, enligt
vilken hélsovérdstjanster ska undantas fran
skatteplikt om de tillhandahalls av legitime-
rad sjukvéardspersonal som handlar inom ra-
men for sin legitimation eller om behandling-
en berittigar till ersattning fran den offentliga
sjukforsakringen. I andra fall kan undantag
fran skatteplikt medges om behandlingen ges
efter remiss av lakare eller sjukhus. Tjinster
som inte uppfyller nigot av dessa kriterier
undantas som regel inte fran skatteplikt.

79. Om de danska myndigheternas beslut att
inte ge CopyGene erkidnnande antas dverens-
stimma med myndigheternas egen fastslagna
praxis, blir fragan darfér om gemenskapsrit-
ten, i vilken det inte specificeras nagra ut-
tryckliga regler enligt vilka erkdnnande maste
ges, pd ndgot sdtt utgor hinder for en sddan
tillampning i detta fall.
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80. Jag ska mot bakgrund hérav undersoka
de olika omstidndigheter vartill hénvisning
gors i réttspraxis och i den hénskjutande
domstolens fraga. Jag kommer da att folja de
tre rekvisit som, enligt vad jag forstar, ingar i
villkorets struktur.

— Sociala betingelser jamférbara med dem
som giller for offentligrittsliga organ

81. Detta villkor, vars innebord for 6vrigt inte
ar helt klar, omnémns inte uttryckligen i vare
sig begdran om forhandsavgorande eller i na-
got av de avgivna yttrandena.

82. Det ingick inte i det ursprungliga for-
slaget till sjitte direktivet, enligt vilket un-
dantag gillde for ’“sjukhusvard, sjukvard
och hirtill hérande varor som tillhanda-
halls av sjukvérdsinrittningar, vilka bedrivs
av i) offentligrittsliga organ, ii) icke vinst-
drivande organisationer eller iii) privata
vilgérenhetsorganisationer”* Det finns, sa-
vitt jag kédnner till, inte nagra dokumenterade
skal till varfor kriteriet “jamforbara sociala
betingelser” lades till i den version av direkti-
vet som slutligt antogs.

43 — EGT C80, 1973, 5.1, artikel 14 A.1 b.

44 — Se BJ.M. Terra och J. Kajus, A Guide to the Sixth VAT
Directive, IBFD 1991, volym A, s. 587.

83. Kommissionen konstaterade emellertid
ar 1983 i sin forsta rapport om det sjitte di-
rektivet® att det foreldg svarigheter att dra
en skiljelinje mellan a ena sidan inrdttningar
som tillhandaholl sina tjanster under sociala
betingelser jamférbara med dem som gillde
for offentligrittsliga organ och 4 andra sidan
ovriga inrédttningar samt att mervérdesskatte-
kommitténs diskussioner inte hade fort saken
framit.

84. 1 1984 ars forslag till ett nittonde direk-
tiv* var "av offentligrittsliga organ eller un-
der sociala betingelser jamforbara med dem
som dr tillimpliga pa offentligrittsliga organ”
helt borttaget fran artikel 13 A.1 b. Undan-
tagsregeln skulle sdledes gilla for sjukhus-
vérd, sjukvard och nérbesliktade verksamhe-
ter som bedrevs av samtliga sjukhus, centra
for medicinsk behandling eller diagnos och
andra i vederborlig ordning erkdnda inrétt-
ningar av liknande natur. Det forslaget antogs
emellertid aldrig och drogs slutligen tillbaka
ar 1993.

85. Det dr mojligt att syftet var att undanta-
get inte skulle gélla verksamheter som bedrivs
av privata organ pa helt kommersiell vinstba-
sis och inte pa nagot sitt dr integrerade i eller

45 — KOM(1983) 426 slutlig, s. 44—45.
46 — KOM(1984) 648 slutlig (EGT C 347, s. 5).
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ingar i den offentliga hilsovarden eller den of-
fentliga sjukforsakringen. Detta dr emellertid
endast en hypotes som inte har diskuterats i
det aktuella malet. Det bor dven beaktas att
finansieringen av hélsovarden i (varierande)
omfattning kan ha skiftat fran offentlig till
privat sjukférsikring sedan &r 1977.%

86. Det far vara hur det vill. Att en operators
tjdnst inte ersitts eller omfattas av den offent-
liga sjukforsakringen utgor enligt domstolens
mening en relevant omsténdighet. De danska
myndigheternas praxis verkar darfor i detta
avseende Overensstimma med gillande ritt,
och det tycks inte finnas skal att ifragasitta
tillimpningen i detta mal. Det betyder emel-
lertid inte att det dr uteslutet att tillimpa re-
geln om undantag fran skatteplikt i samtliga
fall ndr tjanster inte ersdtts av socialforsak-
ringsorganen, utan detta dr snarare en om-
stdndighet som ska balanseras mot och kan
uppvigas av till exempel behovet att garan-
tera likabehandling. *®

87. En annan aspekt av detta villkor kan i
det aktuella malet vara de argument som den

47 — Se dven punkt 26 ovan.

48 — Se analogt domen i mélet Dornier (ovan fotnot 20),
punkt 75.
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danska regeringen har framfort®, namligen
att det, av sociala skal, dr onskvért med of-
fentligt bevarande av stamceller, med altru-
istiska donationer — i motsats till privat be-
varande som ér begrénsat till intressen som
ror individ och familj. Om sédana argument
konkretiseras i form av kriterier som ska till-
lampas i administrativ praxis, kan de enligt
min uppfattning utgéra ett legitimt skal att
vigra undantag enligt artikel 13 A.1 b i sjétte
direktivet.

88. Det bor papekas att bada dessa aspekter
dven ingér i fragan huruvida den ifragavaran-
de skattskyldiges verksamhet har allmannyt-
tig karaktér, nagot som domstolen i domen i
malet Dornier* ansag vara en omstindighet
att ta hansyn till.

— Verksamhet av liknande natur

89. Detta dr en annan aspekt vars relevans
inte har blivit tillrackligt uppmirksammad
i yttrandena. Den grekiska regeringen har
dock vidrort den och anfért att ”i vederbor-
lig ordning erkdand” betyder ”i vederborlig
ordning erkdnd av hélsovardsmyndigheter-
na som en inrdttning av liknande natur som
sjukhus eller centra f6r medicinsk behandling
eller diagnos”

49 — Aven ofta framforda i litteraturen (se bland annat referen-
serna i fotnot 8 och fotnot 9 ovan).

50 — Ovan (fotnot 20), punkt 72.
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90. Oavsett om det ér riktigt eller inte, kvar-
star det faktum att en inrdttning maste styrka
likheten i fraga for att bli beréttigad till un-
dantag fran skatteplikt.

91. Den slutliga beddomningen ankommer
givetvis pa den nationella domstolen, men av
begiran om forhandsavgérande och Copy-
Genes och den danska regeringens yttranden
tycks det som om en privat stamcellsbank
saknar ett, enligt min uppfattning, for sjuk-
hus och centra fér medicinsk behandling av-
gorande kdnnetecken, ndmligen att motta pa-
tienter i syfte att tillhandahalla kirurgisk och/
eller medicinsk behandling och/eller vérd.
En stamcellsbank liknar mer ett centrum for
diagnos, vilket inte nédvandigtvis mottar pa-
tienter och vars verksamheter kan omfatta
kontroll av cellernas livskraft, en verksamhet
som ocksd utfors av CopyGene. Det fram-
gar emellertid av handlingarna i malet att
CopyGene inte, i varje fall i sin egenskap av
stamcellsbank, utfor ndgon diagnostiserande
verksamhet (varmed jag avser en verksamhet
som syftar till att sdkerstilla féorekomsten el-
ler franvaron av hilsoproblem och i férekom-
mande fall problemets allvar). Om det férhal-
ler sig pa det sittet kan foretaget, enligt min
mening, knappast anses vara av liknande na-
tur som ett centrum for diagnos. '

51 — Seemellertid punkt 43 ovan.

— I vederborlig ordning erkénd inréttning

92. Huvudpunkten i fraga 3 géller huruvida
vissa omsténdigheter (anstillning av legiti-
merad sjukvardspersonal, avsaknad av offent-
ligt sjukforsakringsskydd samt auktorisering
att hantera navelstamceller) — tillsammans
eller var for sig — med nodvéindighet innebér
att den nationella domstolen maste anse att
CopyGene dr ”i vederborlig ordning erkdnd”
i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet.

93. Det framgér till att borja med av rétts-
praxis att vissa huvudsakliga tjdnster som
utfors av sjukvérdspersonal kan falla utanfor
definitionen sjukvard i den mening som av-
ses i denna bestimmelse.* Det finns dirfér
inte skal att anta att anvdndningen av sddan
personal for att utfora "nérbeslidktade” tjans-
ter maste leda till ett automatiskt erkdnnande
av den inrdttning som anstiller dem. Jag an-
ser foljaktligen att de danska myndigheterna
har rétt att tillimpa ett kriterium som grun-
dar sig pa en prévning av huruvida tjansterna
tillhandahalls av legitimerad sjukvardsper-
sonal som handlar inom ramen for sin legi-
timation. Forutsatt att det kriteriet tillimpas

52 — Se punkt 37 samt fotnot 23 och fotnot 25 ovan.
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konsekvent och att CopyGenes "legitimerade
sjukvéardspersonal” inte uppfyller det nér de
utfor de aktuella tjénsterna, utgor foljaktli-
gen inte det blotta faktum att det ar fraga om
legitimerad sjukvéardspersonal nagot hinder
for de danska myndigheterna att vigra Copy-
Gene erkdnnande i den mening som avses i
undantagsbestimmelsen.

94. Att en aktors tjdnster inte (helt) ersitts av
socialforsakringsorganen ér vidare, som jag
redan har anmirkt®, en omstindighet som
domstolen i domen i malet Dornier bedom-
de vara relevant. I samband med det villkor
som giller ”"jamforbara sociala betingelser”
intog jag standpunkten att denna omstin-
dighet kunde utgora skal att vigra undantag
fran mervirdesskatteplikt. Jag kan inte kom-
ma fram till ndgon annan standpunkt, nér
jag bedomer situationen med utgangspunkt
fran villkoret om erkdnnande i vederborlig
ordning.

95. Vid en normal ldsning av artikel 13 A.1 b
i sjatte direktivet tycks en ”i vederborlig ord-
ning erkdnd” inrdttning vara en inréttning
som har erkénts i den mening som avses i un-
dantagsregeln. Nar det, som r fallet hér, sak-
nas bestdmmelser i nationell ratt som reglerar
ett sddant erkdnnande i ett specifikt mervir-
desskattesammanhang, bor andra lagbestam-
melser underskas. Det &r nidmligen, som

53 — Se punkterna 74 och 86 ovan.
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domstolen fastslog i domen i malet Dornier,
inte nodvéandigt att erkdnnandet grundas pa
nationella skattebestimmelser. Foljaktligen
kan en inréttning, for vars tjanster kostnaderna
técks av offentlig sjukforsikring, formodligen
anses vara "i vederborlig ordning erkdnd” —
med den f6ljden att det ar riktigt att anse att
en inrdttning, vars tjanster inte omfattas, inte
ar erkind i sddan ordning.

96. Aterstar fragan om CopyGenes auktori-
sering att hantera navelstamceller enligt na-
tionell lagstiftning, varigenom direktivet om
ménskliga vdvnader har inforlivats i dansk
ratt.

97. Innebédr en auktorisering, som beviljats
i den mening som avses i detta direktiv, att
inréttningen i fraga méste anses vara "i ved-
erborlig ordning erkédnd” i den mening som
avses i sjitte direktivet?

98. Jag anser inte att auktoriseringen kan
ha en sddan automatisk effekt, &ven om den
sikert dr en omstindighet som talar for
erkdnnande.
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99. Med hinsyn till den allmidnna ordaly-
delsen i sjitte mervérdesskattedirektivet och
den medicinska vetenskapens framatskri-
dande karaktir, ar det rimligt att anse att de-
finitionerna av sjukvérd och nérbesldktade
verksamheter inte ar statiska utan ska tolkas
dynamiskt.** En sidan tolkning kan inte ba-
seras pa godtyckliga kriterier utan maste be-
akta de kontextuella fordndringar som kan ha
intréffat.

100. Syftet med ackreditering, utseende,
auktorisering eller tillstand enligt artikel 6 i
direktivet om manskliga vdvnader ar att ga-
rantera att kontroll, bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribution av manskliga
vavnader och celler avsedda for anvindning
pa méanniskor utfors i enlighet med specifika
kvalitets- och sédkerhetsnormer. Den ifraga-
varande anvindningen p4 méinniskor* har i
hog grad karaktér av sjukvard eller sjukvar-
dande behandling, som &r undantagna fran
mervirdesskatt enligt artikel 13 A.1 b respek-
tive artikel 13 A.1 c i sjitte mervirdesskat-
tedirektivet. I den utstrdckning det forhaller
sig pa det sittet, framstar det som rimligt att
anse att en inrdttning som auktoriserats for
att utfora underordnade tjénster, saisom kon-
troll, bearbetning, konservering, férvaring
och distribution av vivnader och celler, ska

54 — Se édven punkt 48 ovan.
55 — Definierad i artikel 3.1 som anvindning "p4 eller i en ménsk-
lig mottagare och extrakorporeala anvindningar”.

anses i vederborlig ordning erkdnd i den me-
ning som avses i artikel 13 A.1 b.

101. Direktivet om minskliga vivnader an-
togs mot bakgrund av den medicinska ve-
tenskapens upptickter och utveckling, vilket
maste ha en viss paverkan pa begreppet sjuk-
vard och dérfor pa varje definition av uttryck-
et. Den omsténdigheten att CopyGenes tjins-
ter dr auktoriserade och reglerade i enlighet
med direktivet om ménskliga vavnader inne-
bér i detta sammanhang att foretaget utfor
med sjukvard nédrbesliktade verksamheter av
det slag som beskrivs i direktivets inledning.

102. Enbart detta dr emellertid, enligt min
uppfattning, inte tillrdckligt for att status som
"1 vederborlig ordning erkdnd” ska tilldelas
som ett automatiskt och bindande resultat.
Det ar klart att medlemsstaterna har ett an-
senligt utrymme for skonsmassig bedémning
nir de beslutar om erkdnnande for inrdtt-
ningar i den mening som avses i artikel 13
A.1bisjitte direktivet. Det ar dédrfor inte kor-
rekt att dra slutsatsen att erkdnnande enligt
direktivet om ménskliga vavnader oundvikli-
gen maste leda till erkdnnande i mervardes-
skattesammanhang. Vad som &r av betydelse
ar att skattemyndigheternas tillimpning é&r
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konsekvent, ndr de har att géra med jamfor-
bara och konkurrerande inréttningar.

103. CopyGenes ombud bekriftade vid for-
handlingen att det inte finns nagra andra
privata stamcellsbanker i Danmark. Det kan
foljaktligen aldrig bli friga om att CopyGene
skulle ha varit utsatt for diskriminering déar-
for att ndgon annan inrdttning, som bedriver
jamforbara verksamheter, har behandlats som
”i vederborlig ordning erkdnd” i den mening
som avses i undantagsregeln. Om emellertid
andra aktorer som tillhandahaller samma
tjidnster under jamforbara forhéllanden hade
blivit "i vederborlig ordning erkédnda” av myn-
digheterna, skulle det enligt gemenskapsrét-
tens forbud mot diskriminering i princip kré-
vas att CopyGene erholl samma erkdnnande.

104. Jag anser foljaktligen att CopyGenes
auktorisering enligt nationella regler, varige-
nom direktivet om minskliga vavnader har
inforlivats med dansk rétt, inte automatiskt
och i sig utgor hinder for danska skattemyn-
digheter att vigra anse foretaget som i veder-
borlig ordning erként i den mening som avses
iartikel 13 A.1 b i sjdtte direktivet.
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— Slutsats betraffande fraga 3.

105. Jag kommer saledes fram till den stand-
punkten att det varken i domstolens ritts-
praxis eller i de omsténdigheter som anforts
av den hénskjutande domstolen — oberoende
av om dessa ses var for sig eller tillsammans —
finns nagot sérskilt hinder for de danska skat-
temyndigheterna att besluta att inte anse Co-
pyGene som "i vederborlig ordning erkdnd”
i den mening som avses i undantagsregeln i
fréga. Ett sadant beslut dr emellertid inte hel-
ler direkt nodvindigt till f6ljd av nigon av
dessa omstindigheter — kriterierna "jamfor-
bara sociala betingelser” och "liknande natur”
kan dock krava ytterligare utredning.

106. Vid sadana forhallanden maste den
slutliga analysen ankomma pa den nationella
domstolen. Den maste bestimma vilken vikt
som ska laggas vid var och en av de relevanta
omstédndigheterna och forvissa sig om att en
vigran att ge erkdnnande Overensstimmer
med den administrativa praxis som utveck-
lats och med annan tillimpning som antagits
pé jamforbara omraden med avseende pa sir-
skilt paramedicinska inrdttningars status och
undantag fran mervirdesskatteplikt.

— Fraga4

107. Den avsedda behandlingens karaktir —
autolog eller allogen - bor, enligt min
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uppfattning, inte paverka svaret pa fraga 3.
Den har ingen betydelse for en inrdttnings
likhet med sjukhus eller centra f6r medicinsk
behandling eller diagnos eller f6r huruvida
inrdttningen har eller inte har status som ”i
vederborlig ordning erkiand”. Jag dr emellertid
medveten om att denna aspekt inte saknar
samband med de argument som framforts
angéende Onskvirdheten av att bevarandet av
stamceller ar offentligt och inte privat, som
jag har behandlat ovan *. Den kan dirfor vara
en omstdndighet som ska beaktas vid avvag-
ningen av om tjansterna har tillhandahallits
under sociala betingelser som ér jaimforbara
med dem som giller for offentligrattsliga
organ.

Avslutande anmdrkning

108. Jag har i min analys av det hir ma-
let i huvudsak utgatt ifran att CopyGenes
tjidnster, bestdende i tillvaratagande, trans-
port, analys och forvaring av navelstrang-
sblod, bildar en enda sammanhallen tjénst
som ska behandlas pa ett enhetligt sitt i
mervirdesskattehdnseende.

109. Jag kanner till att VAT and Duties Tri-
bunal, Manchester, i en nyligen inkommen

56 — Se punkt 87.

begiran om férhandsavgoérande,® har stillt
fragor om huruvida de i den 6vergripande
tjdnsten ingdende delarna, som bestar i till-
varatagande, transport, analys, férvaring och
tillhandahallande av navelstrdngsblod och de
stamceller det innehaller, ska anses som skil-
da tjanster i mervérdesskattehdnseende med
eventuellt olika resultat vad giller undantag
fran skatteplikt.

110. Eftersom det malet befann sig pa ett ti-
digt stadium i processen nir datum for for-
handling i det hir aktuella malet bestdmdes,
har de tva mélen varken forenats eller hand-
lagts tillsammans.

111. I det nu aktuella mélet har domstolen
foljaktligen inte fatt nagra synpunkter som
kan ha betydelse for fragan om separat be-
handling. @stre Landsret har inte heller begért
att fa den fragan klarlagd. Jag har i enlighet
hiarmed avstétt fran att pa nagot sétt behandla
den i detta forslag till avgérande, dven om jag
ar medveten om att svaret skulle kunna pa-
verka det sitt pa vilket CopyGenes tjinster
ska behandlas i mervardesskattehdnseende.

57 — Det pagéende malet C-86/09, Future Health Technologies.
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Forslag till avgorande

112. Mot bakgrund av ovan angivna 6verviganden foreslar jag att domstolen ska be-
svara @stre Landsrets fragor pé foljande sétt:

”1) En tjidnst som bestér i tillvaratagande, transport, analys och forvaring av navel-

strangsblod ska anses som nirbesliktad med sjukhusvérd eller sjukvéard i den
mening som avses i artikel 13 A.1 b i radets sjitte direktiv 77/388/EEG, om det
tillvaratagna blodet kan anvindas for sddan vard, &r tillvarataget i det syftet och
inte kan anvédndas i nagot annat syfte. Det saknar i detta avseende betydelse om
sddan vérd édr konkret planerad vid den tidpunkt da tjansten tillhandahalls.

En tjinst som inte har som syfte att avvérja, undvika eller férhindra hélsopro-
blem eller att upptidcka sddana problem pé ett latent och begynnande stadium
ar inte en preventiv medicinsk tjdnst som omfattas av artikel 13 A.1 b i sjitte
direktivet.

For att kvalificera sig for det undantag fran skatteplikt som foreskrivs i artikel 13
A.1bisjitte direktivet maste ett icke offentligrattsligt organ

— tillhandahalla sina tjénster under sociala betingelser som &r jamforbara med
dem som giller for offentligrattsliga organ,

— vara av liknande natur som ett sjukhus eller ett centrum for medicinsk be-
handling eller diagnos, och
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— vara i vederborlig ordning erkénd i detta syfte.

Det foreligger inte hinder for en nationell myndighet att besluta att végra ett sa-
dant erkidnnande, dven om

— tjénster sdsom tillvaratagande, transport, analys och forvaring av navel-
strangsblod utférs av legitimerad sjukvardspersonal, eller

— inrédttningen i frdga har auktoriserats att hantera stamceller fran sddant
blod enligt nationell lagstiftning varigenom Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/23/EG har genomforts i nationell ritt,

da beslutet stoder sig pa att inrdttningens verksamhet inte omfattas av den
offentliga sjukforsakringen.

Svaren pé fragorna 1-3 paverkas inte av om tjansterna tillhandahalls for autolog
eller allogen anvindning.”
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