DOM AV DEN 10.6.2010 — MAL C-262/08

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 10 juni 2010*

I mél C-262/08,

angaende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstélld av Ostre
Landsret (Danmark) genom beslut av den 13 juni 2008, som inkom till domstolen den
19 juni 2008, i mélet

CopyGene A/S

mot

Skatteministeriet,

meddelar

* Rittegangssprak: danska.
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DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av ordféranden pé andra avdelningen ]J.N. Cunha Rodrigues, tillférordnad
ordférande pa tredje avdelningen, samt domarna P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh
(referent) och A. Arabadjiev,

generaladvokat: E. Sharpston,
justitiesekreterare: handldggaren R. Seres,

efter det skriftliga forfarandet och féorhandlingen den 14 maj 2009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— CopyGene A/S, genom A. Hedetoft och M. Andersen, advokater,

— Danmarks regering, genom B. Weis Fogh, i egenskap av ombud, och D. Auken,
advokat,

— Greklands regering, genom K. Georgiadis, I. Bakopoulos, G. Kanellopoulos
och 1. Pouli, samtliga i egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Stevlbeek och D. Triantafyl-
lou, bada i egenskap av ombud,
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och efter att den 10 september 2009 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om foérhandsavgorande avser tolkningen av artikel 13 A.1 b i radets sjitte
direktiv 77/388/EEG av den 17 maj 1977 om harmonisering av medlemsstaternas lag-
stiftning rorande omséttningsskatter — Gemensamt system for mervérdesskatt: en-
hetlig berdkningsgrund (EGT L 145, s. 1; svensk specialutgava, omrade 9, volym 1,
s. 28) (nedan kallat sjétte direktivet).

Begiran har framstillts i ett méal mellan CopyGene A/S (nedan kallat CopyGene) och
Skatteministeriet. Malet ror de danska skattemyndigheternas beslut att inte medge
undantag fran mervirdesskatteplikt for de tjanster som CopyGene tillhandahaller,
ndmligen insamling, transport, analys och forvaring av navelstrangsblod i syfte att
anvidnda stamceller fran detta for en eventuell framtida medicinsk behandling som
kan vara antingen autolog eller, i forekommande fall, allogen.
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Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtten

Sjatte direktivet

Enligt artikel 2.1 i sjétte direktivet ska mervardesskatt betalas for "leverans av varor
eller tillhandahallande av tjanster som sker mot vederlag inom landets territorium av
en skattskyldig person i denna egenskap”

Artikel 13 A.1 b och c i sjdtte direktivet har foljande lydelse:

“Utan att det paverkar tillimpningen av 6vriga gemenskapsbestammelser, skall med-
lemsstaterna undanta foljande verksamheter fran skatteplikt och faststélla de villkor
som krévs for att sdkerstélla en riktig och enkel tillimpning och férhindra eventuell
skatteflykt, skatteundandragande eller missbruk:
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b) Sjukhusvérd, sjukvard och nérbesldktade verksamheter som bedrivs av offentlig-
rattsliga organ eller under jamforbara sociala betingelser av sjukhus, centra for
medicinsk behandling eller diagnos och andra i vederboérlig ordning erkianda in-
rattningar av liknande natur.

¢) Sjukvardande behandling som ges av medicinska eller paramedicinska yrkesut-
ovare sdsom dessa definieras av medlemsstaten i fraga.

I artikel 13 A.2 a i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna i varje enskilt fall far
uppstilla ett eller flera av i bestimmelsen angivna villkor for att undantaget enligt
punkt 1 b i denna artikel ska gilla ett icke offentligrittsligt organ.

I samma artikel 13 A.2 b anges f6ljande:

”Tillhandahallandet av tjanster eller varor far inte undantas enligt punkt 1 b, g, h, i, |,
m och n ovan, om

— det inte &r véasentligt for de undantagna verksamheterna,
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— det grundldggande syftet ér att vinna ytterligare intékter at organisationen genom
att driva verksamheter som direkt konkurrerar med kommersiella foretag som
maste betala mervérdesskatt”

Direktiv 2004/23/EG

Det anges i artikel 1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och séikerhetsnormer f6r donation, tillva-
ratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménsk-
liga vévnader och celler (EUT L 102, s. 48) att det i direktivet "faststills kvalitets- och
sakerhetsnormer for ménskliga véavnader och celler avsedda for anvindning pa mén-
niskor ...

I skal 1 i direktivet konstateras att transplantation av ménskliga vdvnader och celler
“ar ett medicinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder stora mojligheter for
behandling av hittills obotliga sjukdomar” I skl 7 preciseras att direktivet bor tillam-
pas pa stamceller fran navelstréingen.

I artikel 3 p och q i samma direktiv forklaras allogen anvindning som att celler eller
vavnader tas fran en person och anvénds pé en annan, och autolog anvindning som
att celler eller véavnader tas fran och anvinds pé en och samma person.
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Enligt artikel 6.1 i direktiv 2004/23 ska medlemsstaterna se till att alla vdvnadsin-
rattningar dar verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering, forvaring
eller distribution av ménskliga vivnader och celler avsedda fo6r anvindning pa méan-
niskor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats, eller beviljats tillstind for dessa
verksamheter, av en behorig myndighet.

Den nationella lagstiftningen

Det dr utrett att 13 § forsta stycket forsta punkten i mervardesskattelagen (momslo-
ven) ska tolkas i enlighet med artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet.

Direktiv 2004/23 inforlivades med dansk rétt genom lagen om kvalitets- och séker-
hetskrav vid hantering av ménskliga vivnader och celler (lov om krav til kvalitet og
sikkerhed ved handtering af humane veev og celler) (nedan kallad veevsloven).

I Danmark regleras den verksamhet som stamcellsbanker bedriver framfor allt i lagen
om marknadsforing av hélsotjénster (lov om markedsforing af sundhedsydelser), per-
sonuppgiftslagen (persondataloven) och lagen om patienters rittsstéllning (lov om
patienters retsstilling). Det framgér av handlingarna i mélet att den sistndmnda lagens
innehall har preciserats genom ett flertal forvaltningsrittsliga riktlinjer, bland annat
riktlinjer nr 83 av den 22 september 1998 om biobanker inom hilsoomradet: patien-
tréittigheter och myndighetskrav (Vejledning nr. 83 om biobanker inden for sund-
hedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav av den 22 september 1998).
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Ostre Landsret forklarade att stamceller &r omogna celler som kan reproducera sig
sjdlva och fornya flera specialiserade celltyper i kroppen. De kan extraheras fran em-
bryon, navelstrangsblod, benmairg eller perifert blod, och de anvénds for att behand-
la sjukdomar vid vilka speciella celler saknas eller har forstorts. I beslutet anges att
stamceller som kommer fran navelstrangsblod (nedan kallade stamceller fran navel-
strangen) har anvénts sedan ar 1988.

Enligt Ostre Landsret férvintas stamceller kunna anviandas vid diabetes, artros, can-
cer, Parkinson, Alzheimer och cystisk fibros. Domstolen tillade att det sker en omfat-
tande forskning i hela virlden for att vidareutveckla stamcellernas anvindningsmoj-
ligheter vid olika behandlingar. Dock framgar det av beslutet om hénskjutande att
inte alla slags stamceller kan anvidndas for att behandla alla slags sjukdomar. I vissa fall
ar stamceller fran navelstrangen att féredra.

CopyGene beskrevs i beslutet om hénskjutande som ”Skandinaviens storsta biobank”
Foretaget erbjuder blivande forédldrar att insamla, transportera, analysera och konser-
vera nyfoddas navelstriangsblod for att de stamceller som finns i navelstrangsblodet
senare ska kunna anvédndas for att behandla barnet mot eventuella allvarliga sjukdo-
mar. Dessa tjdnster ticks inte av det danska offentliga sjukforsiakringssystemet och
nagon ersittning for tjansterna utgér inte.

De blivande foraldrarna ingér forst ett avtal med CopyGene om att blod ska tas, trans-
porteras och analyseras. Blodet tas omedelbart efter barnets fodsel av legitimerad
vardpersonal, som ocksé har ingatt avtal med CopyGene. Det transporteras sedan till
CopyGenes laboratorium och analyseras, for att det ska kunna faststéllas om antalet

I - 5095



18

19

20

DOM AV DEN 10.6.2010 — MAL C-262/08

levande stamceller &r tillrackligt stort for att en konservering ska vara meningsfull.
Om sa dr fallet kan forédldrarna ingd ett ytterligare, fornybart avtal med CopyGene om
koldforvaring (nedfrysning) och konservering av cellerna.

Stamcellerna i fraga far endast anvéndas for sjukhusvérd. Blodet tillh6r barnet, som
foretrads av modern. CopyGene dger inte stamcellerna och har inte rétt att anvinda
dem for forskning, transplantation eller andra &ndamal.

CopyGene innehar, i enlighet med lagen om kvalitets- och sidkerhetskrav vid hante-
ring av méinskliga vdvnader och celler, ett tillstand for hantering av stamceller fran
navelstringen for "autologa” transplantationer. Efter att ha férviarvat en annan dansk
biobank, med tillstdnd att hantera stamceller for savil autolog som allogen anvénd-
ning, inledde CopyGene en dialog med de danska myndigheterna for att anpassa de
tvd stamcellsbankernas system till varandra, sd att samtliga stamcellsprover, sévél
gamla och nedfrysta som nya, ska genomgé samma analyser och kunna anvéndas vid
béde autologa och allogena transplantationer. CopyGene har i sitt skriftliga yttrande
angett att bolaget rdknar med att fa tillstandet beviljat under ar 2009.

Told- og Skattestyrelsen (tull- och skattemyndigheten) avslog den 1 juli 2004 en an-
sOkan om att de tjanster som var i fraga skulle undantas fran mervirdesskatteplikt.
CopyGene 6verklagade till Landsskatteretten (hogsta forvaltningsdomstolen for skat-
temal), som i dom av den 21 oktober 2005 avslog 6verklagandet.

I - 5096



21

22

COPYGENE

CopyGene 6verklagade domen till @stre Landsret och yrkade hérvid att tjansterna
skulle klassificeras som med sjukhusvard och sjukvérd "nérbeslidktade verksamhe-
ter” och ddrmed undantas fran mervérdesskatteplikt enligt artikel 13 A.1 b i sjitte
direktivet.

Mot denna bakgrund beslutade @stre Landsret att vilandefoérklara malet och stilla
foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1. Ska uttrycket med sjukhusvard nérbesldktade verksamheter i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet tolkas sd, att uttrycket innebdr ett tidsrekvisit och att den sjuk-
husvéird med vilken tjdnsten dr nérbesldktad maste existera och vara konkret ge-
nomford, paborjad eller planerad, eller ar det tillrackligt att tjdnsten eventuellt
kan bli narbeslédktad med en moéjlig men dnnu icke existerande eller icke beslutad
framtida sjukhusvard, sa att de tjéanster som tillhandahalls av stamcellsbanken,
vilka bestar i insamling, transport, analys och foérvaring av navelstrangsblod fran
nyfodda for autolog anviandning, omfattas av uttrycket?

Har det i sammanhanget ndgon betydelse att de beskrivna tjdnsterna inte kan
utforas vid en annan tidpunkt dn vid fodseln?

2. Skaartikel 13 A.1 b i sjétte direktivet tolkas s, att den omfattar allménna férebyg-
gande tjanster dir tjinsterna tillhandahalls innan sjukhusvard eller sjukvard dger
rum och innan nagon sjukhusvard eller sjukvard i vare sig tids- eller hélsotermer
ar aktuell?
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3. Ska uttrycket andra i vederborlig ordning erkidnda inrdttningar av liknande natur
iartikel 13 A.1 b i sjétte direktivet tolkas sa, att det omfattar privata stamcellsban-
ker nér tjdnsterna — som utfors och tillhandahalls av legitimerad sjukvardsper-
sonal sasom sjukskoterskor, barnmorskor och bioanalytiker — bestér i insamling,
transport, analys och forvaring av navelstrangsblod fran nyfédda i syfte att anvén-
da det autologt i samband med eventuell framtida sjukhusvard, nir de berérda
stamcellsbankerna inte far ndgon ersittning fran den offentliga sjukforsiakringen
och nér utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahaller inte om-
fattas av den offentliga sjukforsiakringen?

Ar det i sammanhanget av betydelse huruvida en privat stamcellsbank, i enlig-
het med nationell lagstiftning varigenom [direktiv 2004/23] har genomf6rts, har
eller inte har beviljats auktorisering av behorig hilsovardsmyndighet i en med-
lemsstat att hantera védvnader och celler med hjilp av metoder for forberedel-
se, konservering och férvaring av stamceller fran navelstrdngsblod f6r autologa
transplantationer?

4. DPéaverkas svaret pa fragorna 1-3 av om de ovanndmnda tjinsterna utfors fér even-
tuell allogen anvindning och tillhandahalls av en privat stamcellsbank som enligt
nationell lagstiftning, varigenom direktiv 2004/23 har inférlivats, har beviljats
auktorisering av medlemsstatens behoriga hélsovardsmyndighet att hantera vév-
nader och celler med hjélp av metoder for forberedelse, konservering och forva-
ring av stamceller fran navelstringsblod for allogena transplantationer?”
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Provning av tolkningsfragorna

Inledande synpunkter

I sjatte direktivet faststills ett mycket vitt tillimpningsomrade for mervérdesskatt.
I artikel 2, som avser skattepliktiga transaktioner, anges att mervardesskatt, forut-
om for inforsel av varor, ska betalas for leverans av varor eller tillhandahallande av
tjidnster som sker mot vederlag inom landets territorium av en skattskyldig person i
denna egenskap (se, bland annat, dom av den 21 februari 2006 i mal C-255/02, Halifax
m.fl., REG 2006, s. I-1609, punkt 49, av den 14 december 2006 i mal C-401/05, VDP
Dental Laboratory, REG 2006, s. I-12121, punkt 22, och av den 11 februari 2010 i
mél C-88/09, Graphic Procédé, REU 2010, s. I-1049, punkt 15). I artikel 13 i direktivet
foreskrivs dock att vissa verksamheter ska undantas fran mervérdesskatteplikten.

Av domstolens praxis foljer att undantagen i artikel 13 i sjatte direktivet &r sjélvstén-
diga unionsrittsliga begrepp som syftar till att férhindra att medlemsstaterna till-
lampar mervirdesskattesystemet olika (se, bland annat, dom av den 25 februari 1999
i mal C-349/96, CPP, REG 1999, s. I-973, punkt 15, och av den 28 januari 2010 i
maél C-473/08, Eulitz, REU 2010, s. I-907, punkt 25).

Det framgar dessutom av domstolens fasta praxis att avsikten med undantagen i ar-
tikel 13 A i sjatte direktivet inte &r att de ska omfatta alla verksamheter av allméint
intresse, utan endast de verksamheter som riknas upp och mycket ingdende beskrivs
i denna bestammelse (se, bland annat, dom av den 11 juli 1985 i méal 107/84, kom-
missionen mot Tyskland, REG 1985, s. 2655, punkt 17, av den 20 november 2003 i
mal C-307/01, D’Ambrumenil och Dispute Resolution Services, REG 2003, s. [-13989,
punkt 54, och domen i det ovanndmnda malet Eulitz, punkt 26 och dir angiven
réttspraxis).
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De uttryck som anvénds for att bestimma undantagen fran skatteplikt i artikel 13 i
sjatte direktivet ska tolkas restriktivt, eftersom de innebdr avsteg fran den allmédnna
principen att mervérdesskatt ska tas ut pa varje tillhandahallande av tjanster frén en
skattepliktig person som sker mot vederlag. Tolkningen av dessa uttryck maste dock
vara forenlig med dndamalen med ndmnda undantag fran skatteplikt och uppfylla
kraven enligt principen om skatteneutralitet, vilken ligger till grund for det gemen-
samma systemet for mervirdesskatt. Saledes innebér denna regel om restriktiv tolk-
ning inte att de ord som anvénds for att definiera undantagen i ndimnda artikel 13 ska
tolkas p4 ett sddant sitt att undantagen forlorar sin effekt (se, bland annat, dom av den
14 juni 2007 i mal C-445/05, Haderer, REG 2007, s. [-4841, punkt 18 och dér angiven
rattspraxis, och domen i det ovanndmnda malet Eulitz, punkt 27 och dér angiven
rattspraxis).

Nir det géller medicinska tjanster framgér det av rittspraxis att artikel 13 A.1 b i
sjitte direktivet avser tjanster som utfors pa sjukhus, medan artikel 13 A.1 c avser
medicinska tjanster som utférs utanfor denna ram, savil i vardgivarens hem som i
patientens hem eller pa annan plats (se, for ett liknande resonemang, dom av den
10 september 2002 i mal C-141/00, Kigler, REG 2002, s. I-6833, punkt 36). Harav fol-
jer att syftet med artikel 13 A.1 punkterna b och c i sjitte direktivet, punkter som har
olika tillimpningsomraden, dr att reglera hela systemet med undantag frdn skatte-
plikt for medicinska tjanster i strikt mening (se domen i det ovanndmnda malet Kiig-
ler, punkt 36, och dom av den 8 juni 2006 i mal C-106/05, L.u.P, REG 2006, s. I-5123,
punkt 26).

Domstolen har redan slagit fast att bade uttrycket "sjukvard” i artikel 13 A.1 b i sjdtte
direktivet och uttrycket "sjukvardande behandling” i artikel 13 A.1 c i samma direk-
tiv foljaktligen avser tjdnster som har till syfte att diagnostisera, tillhandahalla véard for
och, i mojligaste mén, bota sjukdomar eller komma till rdtta med hélsoproblem (se
dom av den 6 november 2003 i mal C-45/01, Dornier, REG 2003, s. I-12911, punkt 48
och dér angiven riéttspraxis, och domen i det ovanndmnda malet L.u.P,, punkt 27).
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Aven om ”sjukvard” och ”sjukvirdande behandling” maste ha ett terapeutiskt syfte,
foljer det inte med nodvéndighet av detta att en tjansts terapeutiska syfte méste tolkas
sarskilt restriktivt (se dom av den 11 januari 2001 i mal C-76/99, kommissionen mot
Frankrike, REG 2001, s. I-249, punkt 23, och av den 20 november 2003 i mal C-212/01,
Unterpertinger, REG 2003, s. I-13859, punkt 40).

Domstolen har redan slagit fast att medicinska tjanster som tillhandahélls i férebyg-
gande syfte kan omfattas av undantag fran skatteplikt enligt artikel 13 A.1 b eller ¢
i sjitte direktivet. Aven da det visar sig att de personer som utgér féremal for un-
dersokningar eller andra medicinska tjénster av forebyggande art inte lider av nagon
sjukdom eller nagot halsoproblem, dr det ndmligen forenligt med dandamalet att mins-
ka kostnaderna for hélsovarden, som dr gemensamt for undantagen i artikel 13 A.1 b
och c i sjitte direktivet, att lata dessa tjanster omfattas av begreppen “sjukvard” och
"sjukvardande behandling” (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmn-
da malet L.u.P,, punkt 29 och dér angiven réttspraxis). Medicinska tjanster som utfors
i syfte att skydda — vilket innefattar att bevara och éterstdlla — hélsan hos personer
omfattas foljaktligen av undantaget i artikel 13 A.1 b och c i ndmnda direktiv (se, for
ett liknande resonemang, domarna i de ovannamnda malen Unterpertinger, punk-
terna 40 och 41, och D’Ambrumenil och Dispute Resolution Services, punkterna 58
och 59).

Det dr mot bakgrund av bland annat dessa 6verviganden som tolkningsfragorna ska
besvaras.
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Den forsta och den andra fragan, jémforda med den fjdrde fragan

Ostre Landsret har stéllt de tva forsta fradgorna, jamforda med den fjarde fragan, for
att fa klarhet i huruvida insamling, transport, analys och konservering av navelstrangs-
blod i syfte att eventuellt anvénda stamceller som tagits fran detta blod for framtida
autolog medicinsk behandling kan omfattas av undantaget fran mervérdesskatteplikt
enligt artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet, i egenskap av verksamhet som &r "néarbeslak-
tad” med sjukhusvard och sjukvard i den mening som avses i ndmnda bestimmelse.

Den forsta fragan handlar om huruvida uttrycket ”"[med sjukhusvard och sjukvard]
nédrbesldktade verksamheter” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjitte di-
rektivet ska tolkas sd, att det tidcker sddana verksamheter som dem som ér i fraga i
malet vid den nationella domstolen, trots att den eventuella sjukhusvarden inte n6d-
vandigtvis existerar, dr paborjad eller ens planerad. Syftet med den andra fragan ér
nidrmare bestimt att fa klarhet i huruvida sédana verksamheter som de som édr i fraga
i det nationella malet omfattas av artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet i egenskap av
forebyggande tjanster. Den fjérde fragan handlar framfor allt om huruvida det kan
paverka svaret pa de tva forsta fragorna om en skattskyldig person som CopyGene
har beviljats auktorisering for att utfora tjanster avseende béde autologa och allogena
transplantationer.

Vad betriffar for det forsta fragestillningen i den andra tolkningsfragan, det vill siga
huruvida sddana verksamheter som de som ér i fraga i det nationella malet omfattas
av artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet i egenskap av forebyggande tjanster, framgar det
redan i punkt 30 att medicinska tjanster som tillhandahélls i forebyggande syfte kan
omfattas av uttrycket "sjukvard” i ndamnda bestdmmelse.
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I det forevarande malet har emellertid varken @stre Landsret eller ndgon av dem som
har inkommit med yttranden till EU-domstolen antytt att de verksamheter som ar
i fraga i det nationella malet i sig skulle omfattas av uttrycket "sjukvard” i artikel 13
A.1 b isjdtte direktivet.

Ett av syftena med att ta stamceller fran navelstringen kan visserligen vara att upp-
tidcka en sjukdom. Domstolen konstaterar dock att handlingarna i mélet indikerar att
CopyGenes tjinster endast syftar till att garantera att en viss resurs kommer att vara
tillgédnglig vid medicinsk behandling om en sadan blir nédvandig — vilket endast ut-
gor en osdker hypotes — och inte i sig syftar till att avvérja, undvika eller forhindra en
sjukdom, en skada eller hélsoproblem eller att uppticka sjukdomar pa ett latent eller
begynnande stadium. Om det é&r riktigt, vilket det ankommer pa Ostre Landsret att
undersoka, kan verksamheter sésom de hir aktuella inte i sig anses vara forebyggande.

Om Ostre Landsret ddremot finner att analysen av navelstrangsblodet faktiskt har ett
diagnostiskt syfte och inte endast ar en del av undersdkningen betridffande stamcel-
lernas livskraft, ska det anses vara fraga om en diagnostisk tjdnst som kan omfattas
av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet, under forutséttning att de 6vriga
villkoren i bestimmelsen och i direktivet dr uppfyllda.

”

Vad betriffar verksamheter som dr "nirbesliaktade [med sjukhusvard och sjukvard]
i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, framgér det av denna be-
stimmelses ordalydelse att den inte avser tjanster som inte har ndgot samband vare sig
med sjukhusvérd av de personer som erhaller dessa tjanster eller med sjukvard som
dessa personer eventuellt fir (se domen i det ovanndmnda malet Dornier, punkt 33,
och dom av den 1 december 2005 i de férenade mélen C-394/04 och C-395/04, Ygeia,
REG 2005, s. [-10373, punkt 17).
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Domstolen har slagit fast att tjanster sdledes endast omfattas av uttrycket verksam-
heter som &r nirbeslaktade med sjukhusvérd och sjukvard, i den mening som avses i
artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet, om de verkligen dr underordnade i forhéllande till
den sjukhusvard eller sjukvird som patienterna erhéller och som utgoér den huvud-
sakliga tjansten (domen i de ovanndmnda férenade mélen Ygeia, punkt 18).

Det foljer av rittspraxis att en tjanst kan anses underordnad en huvudsaklig tjanst,
nér den inte utgor ett dndamal i sig utan endast dr ett medel for att pa bésta sitt till-
godogora sig den huvudsakliga tjdnsten (se domarna i de ovannimnda malen kom-
missionen mot Frankrike, punkt 27, och Dornier, punkt 34, domen i de ovannidmnda
forenade malen Ygeia, punkt 19, samt dom av den 14 juni 2007 i mél C-434/05, Ho-
rizon College, REG 2007, s. I-4793, punkt 29 och dir angiven réttspraxis). Nér det
galler medicinska tjanster har domstolen preciserat att det, med beaktande av syftet
med det undantag som avses i artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet, endast dr siddana
tjidnster som logiskt sett ingar i sjukhusvard och sjukvard och som utgor ett visentligt
led i tillhandahallandet av sistndmnda tjanster for att uppna de med dessa tjanster
efterstravade behandlingsmalen, som kan utgora "nérbesldktade tjanster” i den me-
ning som avses i denna bestimmelse (se, for ett liknande resonemang, domen i de
ovannimnda forenade malen Ygeia, punkt 25).

Det framgar av handlingarna i det forevarande malet att de stamceller fran navel-
strdngen som tjdnsterna giller endast far anvéindas for medicinsk behandling, ndm-
ligen transplantationer, och inte for andra syften, exempelvis for forskningsandamal.
Detta f6ljer ndmligen av tillimplig dansk lagstiftning och av det avtal som CopyGene
ingér med de foraldrar som &r kunder hos bolaget.

Det framgér av handlingarna i malet att sidana behandlingar omfattar komplicerade
medicinska ingripanden som vanligtvis, eller till och med alltid, sker pa ett sjukhus.
Forsévitt sddana behandlingar syftar till att tillhandahalla vard for, och i mojligas-
te man bota, sjukdomar eller komma till rdtta med hélsoproblem, ticks de, sdsom
framgar av punkt 28 i denna dom, av uttrycket "sjukvard” i artikel 13 A.1 b i sjitte
direktivet.
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Den danska och den grekiska regeringen liksom Europeiska gemenskapernas kom-
mission har dock gjort géllande att de berérda verksamheterna, mot bakgrund av ak-
tuella vetenskapliga ron, har ett sa langsokt och hypotetiskt samband med en mojlig
framtida sjukhusvard av de berérda individerna att det inte kan vara fraga om verk-
samhet som dr narbeslidktad med sjukhusvard och sjukvard i den mening som avses i
artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

Det ska hirvid erinras om att det framgar av punkt 24 ovan att undantagen i artikel 13
i sjatte direktivet dr sjdlvstindiga unionsrittsliga begrepp. Foljaktligen ar det i det f6-
revarande fallet inte lampligt att huvudsakligen grunda tolkningen av artikel 13 A.1 b
i direktivet pa "aktuella” vetenskapliga ron, sérskilt som det framgar av utredningen i
maélet att en vetenskaplig utveckling stindigt pagar inom det omrade som begéran om
forhandsavgorande avser. Det dr mycket svart for domstolarna att med tillf6rsikt be-
doma de aktuella vetenskapliga ronen inom ett sidant omrade som det ifrdgavarande.

For 6vrigt innehaller undantaget i artikel 13 A.1 b i sjdtte direktivet inte nagot sadant
“"tidsrekvisit” som avses i den forsta tolkningsfragan. Varken syftet med undantaget
eller systematiken i sjétte direktivet innebar att denna bestimmelse ska tolkas som
om det forelag ett sadant rekvisit. Det faktum, som lyfts fram i nidmnda tolknings-
fraga, att det kan gé lang tid mellan tagandet av stamceller fran navelstrangen och den
eventuella anvindningen av dessa celler vid sjukhusvard eller sjukvérd, hindrar inte i
sig att sddana verksamheter som de som ér i fraga i det nationella malet kan omfattas
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av undantaget i den sistnimnda bestimmelsen. Sdsom @stre Landsret papekar i den
andra delen av den forsta tolkningsfragan ar det dessutom omdjligt att ta blod som
innehéller stamceller fran navelstrdngen vid nagot annat tillfille &n vid barnets fodsel.

Det foljer dock inte av detta att de verksamheter som ér i fraga i det nationella mélet
kan betraktas som tjénster som ar “nirbesliktade [med sjukhusvérd och sjukvérd]” i
den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

Det ar hirvid utrett, oberoende av de exakta siffror som f6ljer av aktuella vetenskap-
liga ron, att mottagarna av de tjdnster som dr i fraga i det nationella mélet i de flesta
fall inte mottar och troligen aldrig kommer att motta ndgon huvudsaklig tjanst som
omfattas av uttrycket "sjukhusvard eller sjukvard” enligt artikel 13 A.1 b i sjétte di-
rektivet. Den forsta fragan har saledes stillts utifrdn premissen att det vid tidpunkten
for tillhandahéllandet av de aktuella tjansterna oftast inte &r sé att nagon sjukhusvard
eller sjukvard dger rum, har péborjats, dr nédvandig eller planerad, eller ens 6vervégs
i stora drag.

Tva forutsdttningar maste namligen foreligga for att det ska finnas ett tillrackligt ndra
samband mellan & ena sidan den sjukhusvard och den sjukvard som utgér den hu-
vudsakliga tjansten och 4 andra sidan de verksamheter som ér i fraga i det nationella
maélet: For det forsta ska det framgé av medicinska ron att det dr mojligt eller nod-
vandigt att anvinda stamceller fran navelstringen for behandling eller férebyggande
av en viss sjukdom, och for det andra ska denna sjukdom uppkomma eller riskera att
uppkomma i ett visst fall.
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Mot denna bakgrund — och &ven om det antas att de verksamheter som é&r i fraga i det
nationella mélet inte far tjdna andra syften dn anvindningen av de sédlunda bevarade
stamcellerna fran navelstrangen vid sjukvard som ges pa sjukhus och inte far anvin-
das for andra andamal — kan det inte anses att de aktuella verksamheterna verkligen
utgor tjanster som dr underordnade i forhallande till den sjukhusvard eller sjukvard
som patienterna erhaller och som utgér den huvudsakliga tjansten.

Foljaktligen omfattas dessa verksamheter inte av uttrycket "nérbeslidktade [med sjuk-
husvérd och sjukvard]” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Om sjukhusvarden och
sjukvérden varken existerar, har péborjats eller ér planerad, kan dessa verksamheter
ndmligen endast anses kunna vara nirbesliktade med sjukvard som ges pa sjukhus
for det fall vissa forutsattningar foreligger.

Vad slutligen betriffar den mojlighet som ndmns i den fjirde fragan, ndmligen att
stamcellerna fran navelstrdngen kan komma att anvéndas vid en allogen transplanta-
tion snarare dn en autolog sadan, racker det att papeka att en sddan omsténdighet i
princip inte paverkar slutsatserna i punkterna 34 och 50 ovan.

Mot denna bakgrund ska den forsta, den andra och den fjarde fragan, lasta tillsam-
mans, besvaras enligt foljande. Uttrycket verksamheter som &dr “nirbesliktade [med
sjukhusvard och sjukvard]” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet ska tolkas s, att det
inte omfattar sddana verksamheter som dem som ér i fraga i det nationella malet och
som bestar av tagande, transport och analys av navelstringsblod samt av forvaring
av stamcellerna i navelstringsblodet, om den sjukvard som ges pa sjukhus, och med
vilken ndimnda verksamheter endast eventuellt har ett samband, varken existerar, har
paborjats eller ar planerad.
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Den tredje fragan jamford med den fidrde fragan

Ostre Landsret har stillt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida det &r befogat
for de nationella myndigheterna att under sadana omstédndigheter som dem i det ak-
tuella fallet sla fast att en sadan skattskyldig person som CopyGene inte utgor en an-
nan ”i vederborlig ordning [erkdnd inréttning] av liknande natur [som sjukhus, centra
for medicinsk behandling eller diagnos]” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet.

Ostre Landsret dnskar sérskilt fa klarhet i huruvida artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet
utgor hinder for att de nationella myndigheterna slar fast att en sadan skattskyldig
person som CopyGene inte utgér en annan ”i vederborlig ordning [erkidnd inréttning]
av liknande natur [som sjukhus, centra for medicinsk behandling eller diagnos]” i
den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet, nir sddana tjanster fran
stamcellsbanker som de som ér i fraga i det forevarande mélet utfors av legitimerad
sjukvérdspersonal, samtidigt som de berérda stamcellsbankerna — trots att de har
beviljats auktorisering att hantera ménskliga vivnader av behorig hilsovardsmyndig-
het i en medlemsstat i enlighet med direktiv 2004/23 — inte far nagon ersittning fran
den offentliga sjukforsiakringen och utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna
tillhandahéller inte omfattas av den offentliga sjukforsikringen.

Den fjarde fragan handlar framfor allt om huruvida det kan paverka svaret pa den
tredje fragan om en skattskyldig person som CopyGene har beviljats auktorisering for
att utfora tjanster avseende bade autologa och allogena transplantationer.
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Det foreskrivs i artikel 13 A.1 b i sjdtte direktivet att medlemsstaterna &r skyldiga att
bevilja undantag fran mervirdesskatteplikten for tjanster som omfattas av nimnda
bestimmelse om dessa tjanster tillhandahélls "av offentligrattsliga organ eller under
jamforbara sociala betingelser av sjukhus, centra for medicinsk behandling eller dia-
gnos och andra i vederborlig ordning erkénda inréttningar av liknande natur”.

Domstolen erinrar i detta hinseende om att reglerna for tolkning av de undantag fran
skatteplikt i artikel 13 i sjatte direktivet som aterges ovan i punkt 26 ér tillimpliga
pa de specifika villkor som maste vara uppfyllda for att dessa undantag ska gélla, i
synnerhet pd dem som ror egenskaper eller identiteten hos den néringsidkare som
tillhandahéller de tjdnster som &dr undantagna fran skatteplikt (se domen i de ovan-
ndmnda forenade malen Eulitz, punkt 42 och dér angiven réttspraxis).

Det framgér av domstolens praxis att artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet avser i veder-
borlig ordning erkdnda inrédttningar som har samhéllsnyttiga dndamal, sdsom att vér-
na om méanniskors hilsa (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda
malet Dornier, punkt 47).

Vad giller for det forsta uttrycket "andra ... inrdttningar av liknande natur [som sjuk-
hus, centra fér medicinsk behandling eller diagnos]” i den mening som avses i ar-
tikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, har den danska och den grekiska regeringen gjort
gillande att CopyGene inte kan likstéllas med sjukhus och centra f6r medicinsk be-
handling eller diagnos.
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I den man det behovs ankommer det pa @stre Landsret att bedéma huruvida en sa-
dan néringsidkare som CopyGene ir "av liknande natur” som sjukhus och centra for
medicinsk behandling eller diagnos. Det ska erinras om att domstolen redan har sla-
git fast att ett privatdgt laboratorium som utfér medicinska diagnostiska analyser ska
anses utgora en inrdttning som &r "av liknande natur” som "sjukhus” och “centra for
medicinsk behandling eller diagnos’; i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjdtte
direktivet (se domen i det ovanndmnda maélet L.u.P,, punkterna 18 och 35), eftersom
sadana analyser med hinsyn till deras terapeutiska syfte omfattas av begreppet "sjuk-
vard” i ndmnda bestimmelse. I det forevarande malet har dock CopyGene som svar
pa en fraga under forhandlingen i domstolen uppgett att bolaget normalt sett analy-
serar stamceller fran navelstringen endast for att ta reda p& om det finns tillrackligt
ménga livskraftiga celler for att det ska vara motiverat att konservera provet.

Nir det giller uttrycket i vederborlig ordning erkénda inrdttningar’, det vill séga det
enda av de ovan i punkt 56 ndmnda kriterierna som har behandlats i detalj i saval de
yttranden som inkommit till domstolen som i beslutet om hédnskjutande, framgar det
av réttspraxis att erkdnnandet av en inrdttning i den mening som avses i artikel 13
A.1 b i sjitte direktivet inte forutsétter ett formellt forfarande och att ett sddant er-
kdnnande inte nodvéndigtvis behover f6lja av nationella skatterdttsliga bestimmelser
(se, for ett liknande resonemang, domen i det ovanndmnda mélet Dornier, punkter-
na 64, 65, 67 och 76).

Konungariket Danmark har inte anvint sig av mojligheten i artikel 13 A.2 a i sjdtte
direktivet att i varje enskilt fall uppstilla ett av de villkor som ndmns senare i samma
bestammelse for att undantaget enligt punkt 1 b i denna artikel ska gélla ett icke of-
fentligrattsligt organ. Detta paverkar inte mojligheten att erkénna en inréttning vid
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beviljandet av undantag enligt artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet (se analogt domen i
det ovannamnda maélet Dornier, punkt 66).

Det ankommer séledes i princip pa varje medlemsstat att i sin nationella réttsord-
ning faststilla bestimmelser for nir ett sidant erkdnnande kan ges till de inrdttningar
som begir det. Medlemsstaterna har i detta avseende ett utrymme for skonsmaéssig
bedémning (domarna i de ovannimnda mélen Dornier, punkterna 64 och 81, och
L.u.P, punkt 42).

Nar en skattskyldig person ansoker om att bli betraktad som en i vederbérlig ordning
erkdnd inrédttning i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet an-
kommer det pa de behériga myndigheterna att, genom att tillimpa de unionsréttsliga
principerna, och da sérskilt principen om likabehandling vilken pa mervérdesskat-
teomradet kommer till uttryck i principen om skatteneutralitet, halla sig inom grén-
serna for det utrymme for skonsmaéssig bedomning som de har enligt denna bestdm-
melse (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovanndamnda maélen Dornier,
punkt 69, och L.u.P,, punkt 48).

Det ankommer pa de nationella myndigheterna att, for att faststalla vilka inrédttningar
som ska “erkdnnas” i den mening som avses i nimnda bestdmmelse, i enlighet med
unionsritten och under kontroll av de nationella domstolarna, ta hansyn till flera
omstéindigheter. Bland dessa omstédndigheter kan ndmnas fragan huruvida den skatt-
skyldiga personens verksamhet har allménnyttig karaktér. Vidare kan den omsténdig-
heten att andra skattskyldiga personer som bedriver likadan verksamhet redan har
erhillit ett liknande erkdnnande beaktas. Slutligen kan myndigheterna &ven beakta
huruvida de aktuella kostnaderna eventuellt till stor del bérs av sjukkassor eller av
andra socialforsakringsorgan (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovan-
ndmnda malen Kigler, punkt 57 och 58, Dornier, punkterna 72 och 73, och L.u.P,
punkt 53).
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Det dr utrett att Konungariket Danmark har inforlivat artikel 13 A.1 b i sjatte direkti-
vet utan att infora nagra sarskilda regler eller forfaranden for tjénstetillhandahallare
som inte dr offentligréttsliga organ. Till skillnad fran vad CopyGene latit férstd under
forhandlingen saknar det betydelse for svaret pa den tredje tolkningsfragan att flera
andra medlemsstater genomgéende undantar saddana tjanster fran skatteplikt som
tillhandahélls av privata banker for stamceller fran navelstringen. Sdsom framgér av
punkterna 63 och 64 ovan har de danska myndigheterna ett utrymme f6r skonsmés-
sig bedomning i den hér fragan, vilket dock maste utévas med iakttagande av unions-
rétten, inklusive bland annat principen om skatteneutralitet.

Det framgar av ordalydelsen i den tredje fragan att Ostre Landsret bedomer att det
framfor allt dr foljande omstindigheter som eventuellt kan vara av betydelse hir:
For det forsta utfors de tjanster som CopyGene tillhandahéller av legitimerad sjuk-
vardspersonal. For det andra utgar det inte nagot stod eller nagon erséttning fran
den offentliga sjukforsakringen for dessa tjanster. For det tredje har de behoriga hal-
sovardsmyndigheterna beviljat CopyGene auktorisering att hantera stamceller fran
navelstringen med stod av den nationella lagstiftning som inférlivar direktiv 2004/23.

Vad giller for det forsta den omstandigheten att tjansterna som CopyGene tillhan-
dahaller utfors, inom ramen for de avtal som har ingatts med bolaget, av legitime-
rad sjukvardspersonal, ndmligen sjukskoterskor, barnmorskor och bioanalytiker, gor
domstolen f6ljande bedomning. Det framgéar inte av handlingarna i mélet vilka verk-
samheter denna personal dr "auktoriserad” att utfora enligt den relevanta nationella
lagstiftningen, och innehallet i denna lagstiftning framgar inte heller av utredningen.
I vilket fall som helst pdpekar domstolen att endast det faktum att det ror sig om
kvalificerad hélso- och sjukvérdspersonal inte i sig hindrar de danska myndigheterna
fran att védgra bevilja en skattskyldig person sasom CopyGene det erkdnnande som
skulle ge bolaget ritt att komma i dtnjutande av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjdtte
direktivet.
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Vad betriffar vidare den omstandigheten att de verksamheter som CopyGene bedri-
ver inte erhéller nagot stod eller nagon ersittning fran den offentliga sjukforsékring-
en, framgar det av den rittspraxis som ndmns ovan i punkt 65 att de nationella myn-
digheterna har ritt att beakta denna omstiandighet vid beddmningen av huruvida en
organisation ska erkénnas i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

Det ar for 6vrigt dven lampligt att beakta ndimnda omstdndighet vid beddmningen
av huruvida en skattskyldig person ska anses tillhandahalla sina tjéanster "under jam-
forbara sociala betingelser” som “offentligrattsliga organ’, i den mening som avses i
ndmnda bestimmelse, en bedomning som inte behandlas i férevarande begidran om
forhandsavgorande.

Overvigandena i punkterna 69 och 70 ovan innebir dock inte att undantaget i arti-
kel 13 A.1 b i sjdtte direktivet systematiskt maste végras nér ingen ersittning utgar
frén socialférsakringsorganen for de berorda tjansterna. Det handlar snarare om en
omsténdighet som ska vdgas in i bedémningen och som kan uppviégas av till exempel
behovet av att sikerstilla likabehandling. Det framgér nidmligen av réttspraxis att om
till exempel en skattskyldig persons situation &r jamforbar med den som giller for
andra aktorer som tillhandahaller samma tjanster under jamforbara férhallanden, &r
den omstidndigheten att kostnaderna for dessa tjanster inte helt bérs av socialférsak-
ringsorgan inte i sig tillracklig for att rattfardiga att de som tillhandahaller tjanster
behandlas pa olika sitt nér det giller mervéirdesskatteplikt (se, for ett liknande reso-
nemang, domen i det ovanndmnda malet Dornier, punkt 75).

Den omstéindigheten i sig att en skattskyldig person sasom CopyGene dr en privat-
rittslig inrdttning innebér inte automatiskt, till skillnad fran vad den grekiska reger-
ingen har latit forsta, att de verksamheter som en sadan skattskyldig person bedriver
inte kan omfattas av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet. Nar gemenskaps-
lagstiftaren har avsett att forbehalla vissa icke vinstdrivande eller icke kommersiella
enheter mojlighet till undantag fran skatteplikt enligt artikel 13 A.1 i sjatte direktivet,
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har den namligen gjort detta uttryckligen, sisom framgar av artikel 13 A.11, m och q
(se dom av den 26 maj 2005 i mal C-498/03, Kingscrest Associates och Montecello,
REG 2005, s. [-4427, punkt 37).

Det ar viktigt att framhalla att skattemyndigheterna, med hénsyn till principen om
skatteneutralitet, maste anta ett konsekvent forhallningssitt nir de undersoker jam-
forbara och konkurrerande inréttningar. CopyGenes ombud bekriftade i detta avse-
ende under forhandlingen att det inte existerar ndgon annan privat stamcellsbank i
Danmark.

Det ér slutligen riktigt att den omstidndigheten att de behoériga halsovardsmyndighe-
terna har beviljat CopyGene auktorisering att hantera stamceller fran navelstrdngen,
med stdd av den nationella lagstiftning som inforlivar direktiv 2004/23, i viss utstrack-
ning antyder att CopyGene bedriver verksamheter som ar knutna till sjukhusvard och
sjukvard. En sddan auktorisering kan siledes utgora en omstdndighet som talar fo6r
att tjansteleverantoren i forekommande fall ska anses vara ”i vederborlig ordning [er-
kénd]” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

Endast den omsténdigheten att en auktorisering, med tillimpning av unionens kvali-
tets- och sdkerhetsnormer pa det berérda omrédet, har beviljats fér sadana verksam-
heter som de som &r i frga i det nationella malet kan dock inte i sig automatiskt leda
till ett erkédnnande enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Det skulle innebéra att de
nationella myndigheterna frantogs det utrymme f6r skonsmaéssig bedomning som de
tillerkdnns i nimnda bestammelse. For att 6ver huvud taget kunna bedriva verksam-
het som privat stamcellsbank krévs det ndmligen en sddan auktorisering, sdsom den
danska regeringen har anfort. Beviljandet av en sddan auktorisering dr emellertid inte
i sig synonymt med ett erkédnnande i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjdtte
direktivet.
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Samma sak giller de dvriga bestimmelser i den danska lagstiftningen om privata
stamcellsbanker som CopyGene har ndmnt och som omnémns i punkt 13 ovan.

Hérav f6ljer att artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet saledes inte i sig utgor hinder for de
danska skattemyndigheterna att végra att jaimstalla CopyGene med en ”i vederborlig

ordning [erkdnd]” inréttning vid tillimpningen av det undantag som é&r i fraga i det
nationella malet.

Samtidigt far denna bestimmelse inte heller tolkas som att den innehéller ett krav
i sig pé att de behoriga myndigheterna ska végra att jamstélla en sddan skattskyldig
person som CopyGene med en ”i vederborlig ordning [erkdnd]” inréttning vid till-
lampningen av ndmnda undantag.

Mot denna bakgrund ankommer det pa Ostre Landsret att, i den mén det dr nédvén-
digt, prova huruvida végran att bevilja ett erkdnnande vid tillimpningen av undan-
taget i artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet &r forenlig med de krav som uppstills i den
rattspraxis som det redogors for i punkterna 63—65 ovan, och framfér allt med prin-
cipen om skatteneutralitet. Darvid ska nimnda domstol lampligen beakta till exempel
fast administrativ praxis och annat vedertaget bruk vad giller paramedicinska inrétt-
ningars stéllning och undantagen fran mervéardesskatteplikt pa jamforbara omraden.

For att besvara den fjiarde fragan racker det att konstatera att det inte har ndgon bety-
delse for svaret pa den tredje frigan om den planerade behandlingen &r autolog eller
allogen.
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Mot denna bakgrund ska den tredje och den fjarde fragan, ldsta tillsammans, besvaras
enligt foljande. Artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet utgor inte hinder for att de nationel-
la myndigheterna slar fast att en sddan skattskyldig person som CopyGene inte utgor
en annan "i vederborlig ordning [erkénd inréttning] av liknande natur [som sjukhus,
centra for medicinsk behandling eller diagnos]’, i den mening som avses i artikel 13
A.1 b i sjitte direktivet, ndr sddana tjanster fran stamcellsbanker som de som é&r i
fraga i det férevarande malet utfors av legitimerad sjukvardspersonal, samtidigt som
de berorda stamcellsbankerna — trots att de har beviljats auktorisering att hantera
minskliga vavnader av behorig hdlsovardsmyndighet i en medlemsstat i enlighet med
direktiv 2004/23 — inte far nagon ersattning fran den offentliga sjukforsakringen och
utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahéller inte omfattas av den
offentliga sjukforsikringen. Denna bestimmelse far dock inte heller tolkas s&, att den
innehaller ett krav i sig pa att de behdriga myndigheterna ska végra att jamstélla en
privat stamcellsbank med en ”i vederborlig ordning [erkdnd]” inrdttning vid tillamp-
ningen av ndmnda undantag. Det ankommer pé& den nationella domstolen att, i den
mén det dr nédvéndigt, prova huruvida végran att bevilja ett erkdnnande vid tillimp-
ningen av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet ar forenlig med unionsrétten
och framfor allt med principen om skatteneutralitet.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) f6ljande:

1)

2)

Uttrycket verksamheter som édr "nérbesliktade [med sjukhusvard och sjuk-
vard]” iartikel 13 A.1 biradets sjitte direktiv77/388/EEG av den 17 maj 1977
om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning rorande omséttnings-
skatter — Gemensamt system for mervirdesskatt: enhetlig berdkningsgrund
ska tolkas sa, att det inte omfattar sidana verksamheter som dem som éar i
fraga i det nationella malet och som bestar av tagande, transport och analys
av navelstringsblod samt av forvaring av stamcellerna i navelstringsblodet,
om den sjukvard som ges pa sjukhus, och med vilken nimnda verksamheter
endast eventuellt har ett samband, varken existerar, har paborjats eller ar
planerad.

Artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet 77/388 utgor inte hinder for att de natio-
nella myndigheterna slar fast att en sadan skattskyldig person som CopyGe-
ne A/S inte utgor en annan "i vederborlig ordning [erkind inréttning] av lik-
nande natur [som sjukhus, centra fér medicinsk behandling eller diagnos]”, i
den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjétte direktivet 77/388, nir sadana
tjanster fran stamcellsbanker som de som ir i fraga i det forevarande malet
utfors av legitimerad sjukvardspersonal, samtidigt som de berdrda stam-
cellsbankerna — trots att de har beviljats auktorisering att hantera ménskliga
vivnader av behorig hilsovardsmyndighet i en medlemsstat i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004
om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler - inte far nagon ersittning fran den offentliga
sjukforsiakringen och utgifterna for de tjdnster som stamcellsbankerna till-
handahaller inte omfattas av den offentliga sjukférsikringen. Denna bestam-
melse far dock inte heller tolkas sa, att den innehaller ett krav i sig pa att de
behoriga myndigheterna ska vigra att jaimstilla en privat stamcellsbank med
en ”i vederborlig ordning [erkidnd]” inrittning, vid tillimpningen av nimnda
undantag. Det ankommer pa den nationella domstolen att, i den man det ér
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nodvindigt, prova huruvida vigran att bevilja ett erkidnnande vid tillamp-
ningen av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjitte direktivet 77/388 ar forenlig
med unionsritten och framfor allt med principen om skatteneutralitet.

Underskrifter
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