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Vec C?262/08

CopyGene A/S

proti

Skatteministeriet

(navrh na za?atie prejudicialneho konania podany @stre Landsret)

,Siesta smernica o0 DPH — Oslobodenia — ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) — Nemocni?na a lekarska
starostlivos? — Uzko slvisiace plnenia — Riadne uznané zariadenia podobnej povahy, ako su
nemocni?né zariadenia alebo lie?ebné a diagnostické strediskd — Sukromna banka kme?ovych
buniek — Sluzby odberu, prepravy, analyzy a uskladnenia pupo?nikovej krvi novorodencov —
Pripadné autologne alebo alogénne pouZzitie kme?ovych buniek*

Abstrakt rozsudku

1. Da?ové ustanovenia — Harmonizacia pravnych predpisov — Dane z obratu — Spolo?ny
systém dane z pridanej hodnoty — Oslobodenia upravené v Siestej smernici — Oslobodenie
nemocni?nej a lekarskej starostlivosti, ako aj s ?ou Uzko suvisiacich plneni

[Smernica Rady 77/388, ?lanok 13 A ods. 1 pism. b)]

2. Da?ové ustanovenia — Harmonizacia pravnych predpisov — Dane z obratu — Spolo?ny
systém dane z pridanej hodnoty — Oslobodenia upravené v Siestej smernici — Oslobodenie
nemocni?nej a lekarskej starostlivosti, ako aj s ?ou Gzko suvisiacich plneni

[Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004/23; smernica Rady 77/388, ?lanok 13 A ods. 1
pism. b)]

1. Pojem ?innosti ,0zko suvisiace" s ,nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou” v zmysle
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388 o zosuladeni pravnych predpisov ?lenskych
Statov tykajucich sa dani z obratu sa ma vyklada? v tom zmysle, Ze sa nevz?ahuje na ?innosti,
ktoré spo?ivaju v odbere, doprave, analyze pupo?nikovej krvi, ako aj v uskladneni kme?ovych
buniek obsiahnutych v tejto krvi, pokia? lekarska starostlivos? poskytovana v nemocni?nom
prostredi, s ktorou tieto ?innosti suvisia iba pripadne, nie je poskytovana, neprebieha alebo eSte
nie je planovana.

Je totiZz nesporné, Ze bez oh?adu na to, aké presné udaje vyplyvaju zo si?asného stavu
vedeckého poznania, v pripade va?Siny adresatov dotknutych ?innosti nedochadza a
pravdepodobne nikdy neddjde k hlavnému plneniu, na ktoré sa vz?ahuje pojem ,nemocni?né a
lekarska starostlivos?“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice. Len za dvojitého
predpokladu, Ze po prvé stav vedeckého poznania umozni alebo bude vyZadova? pouZitie
kme~?ovych buniek z pupo?nika na lie?bu alebo zabranenie konkrétnej chorobe, a po druhé, Ze sa
tak& choroba v konkrétnom pripade vyskytne alebo jej vyskyt hrozi, existuje dostato?ne Uzka
vazba jednak medzi nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou, ktora predstavuje hlavné plnenie, a
jednak uz citovanymi ?innos?ami. Za tychto podmienok aj keby sa uznalo, Ze tieto ?innosti
nemd&zu ma? iny cie?, nez je pouzitie takto uchovanych kme?ovych buniek z pupo?nika v ramci
lekarskej starostlivosti poskytovanej v nemocnici a nemoézu by? pouzité na iné U?ely, nemozno sa



domnieva?, Ze tieto ?innosti su v skuto?nosti poskytované ako ved?ajSie sluzby savisiace s
hlavnou sluzbou, ktora predstavuje poskytovanie nemocni?nej starostlivosti prijemcom tychto
sluzieb alebo lekarskou starostlivos?ou, ktora im bola poskytnuta.

(pozri body 47 — 49, 52, bod 1 vyroku)

2. V pripade, Ze su sluzby bank kme?ovych buniek poskytované opravnenymi zdravotnickymi
pracovnikmi, zatia? ?0 také banky kme?ovych buniek, hoci maja povolenie prislusnych
zdravotnickych organov ?lenského Statu v ramci smernice 2004/23 ustanovujucej normy kvality a
bezpe?nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a
distribucii ?udskych tkaniv a buniek, na manipulaciu s ?udskymi tkanivami a bunkami, nedostavaju
pomoc z verejného systému socialneho zabezpe?enia, a platby, ktoré sa im odvadzaju, nie su z
uvedeného systému hradené, nebrani ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388 o
zosuladeni pravnych predpisov ?lenskych Statov tykajucich sa dani z obratu tomu, aby sa
vnutroStatne organy domnievali, Ze takato banka kme?ovych buniek nie je ,inym riadne uznanym
zariadenim podobnej povahy*, ako su ,nemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostické stredisk&"
v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388. Toto ustanovenie v3ak ?alej
nemozno vyklada? v tom zmysle, Ze ako také vyZaduje, aby prisluSné organy odmietli povazova?
sukromnu banku kme?ovych buniek za ,riadne uznané“ zariadenie na U?ely dotknutého
oslobodenia od dane. Je ulohou vnutroStatneho sudu, aby v pripade potreby overil, ?i je
odmietnutie uznania na U?ely oslobodenia od dane stanoveného v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice 77/388 v sulade s pravom Unie a najmé zasadou da?ovej neutrality.

V zasade je totiz na vnutroStatnom prave kazdého ?lenského Statu, aby stanovil pravidla, pod?a
ktorych uznanie stanovené ?lankom 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388 mozno udeli?
zariadeniam, ktoré 0? poZiadaju. Pokia? osoba podliehajuca dani Ziada o priznanie postavenia
riadne uznaného zariadenia v zmysle tohto ?lanku, prinalezi prislusSnym organom, aby dodrziavali
medze vo?nej Gvahy stanovené poslednym uvedenym ustanovenim tym, Ze uplatnia zasady prava
Unie, predovietkym zasadu rovnosti zaobchadzania, ktoréa je v oblasti dani z pridanej hodnoty
vyjadrend zasadou da?ovej neutrality. V tomto oh?ade na G?ely ur?enia, ktoré zariadenia musia
by? ,uznané* v zmysle uvedeného ustanovenia vnatrostatnym organom pod?a prava Unie a pod
kontrolou vnutroStatnymi sadmi, prinalezi, aby zoh?adnili rad faktorov, medzi ktoré patri povaha
vSeobecného zaujmu na ?innostiach dotknutej osoby podliehajicej dani, skuto?nos?, ze iné osoby
podliehajluce dani, ktoré uskuto??uju rovnaké ?innosti, uz podobné uznanie maju, ako aj
skuto?nos?, ze néklady dotknutych sluzieb su pripadne prevazne hradené zdravotnymi
pois?ov?ami alebo inymi orgdnmi socialneho zabezpe~?enia.

V tejto suvislosti samotna skuto?nos?, Ze sluzby poskytované osobou podliehajacou dani su
poskytované kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi, nebrani sama osebe tomu, aby
vnutroStatne organy odmietli prizna? tejto osobe podliehajlcej dani uznanie, ktoré by jej umoznilo
vyuziva? oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.
Nasledne, vnutroStatne organy su pri ur?ovani, ?i taka entita musi by? uznana, opravnené vzia?
do uvahy skuto?nos?, Ze ?innosti osoby podliehajlcej dani nie su podporované z verejného
systému socialneho zabezpe?enia a nie su z takého systému hradené. To vSak neznamena, ze
oslobodenie od dane treba systematicky odmieta?, ak sluzby nie st hradené institaciami
socialneho zabezpe?enia. Ide skér o skuto?nos?, ktora musi by? vyvazena a ktora méze by?
kompenzovanda napriklad potrebou zaisti? rovnos? zaobchadzania. Hoci je totiZ situacia osoby
podliehajlcej dani porovnate?na so situaciou ostatnych subjektov poskytujucich rovnaké sluzby v
porovnate?nych situaciach, samotna okolnos?, Zze naklady na také sluzby nie su v plnej miere
preberané organmi socialneho zabezpe?enia, neodévod?uje sama osebe rozdielne
zaobchadzanie s poskytovate?mi, pokia? ide o zda?ovanie dane z pridanej hodnoty. Nakoniec
skuto?nos?, Ze osoba podliehajuca dani mala povolenie prislusnych zdravotnickych organov



manipulova? s kme?ovymi bunkami z pupo?nika pod?a vnuatroStatnych pravnych predpisov,
ktorymi sa prebera smernica 2004/23, mdZze predstavova? skuto?nos? hovoriacu v prospech toho,
aby taky poskytovate? sluzieb bol pripadne ,riadne uznany“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice. Pokia? vSak nema déjs? k tomu, Ze vnutroStatne organy budu zbavené vo?nej
Gvahy, ktort im posledné uvedené ustanovenie priznava, skuto?nos?, Zze povolili sluzby pri
uplatneni kvalitativhych a bezpe?nostnych noriem Unie stanovenych v dotknutom odvetvi,
nemdze sama osebe automaticky vies? k uznaniu z h?adiska ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej
smernice. Ziskanie takého povolenia je totiz nevyhnutnou podmienkou na vykon ?innosti
sukromnej banky kme?ovych buniek. Vydanie takého povolenia vS8ak samo osebe nie je
synonymom uznania v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

(pozri body 63 — 65, 68, 69, 71, 74, 75, 81, bod 2 vyroku)

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)
z 10. juna 2010 (*)

,Siesta smernica 0 DPH — Oslobodenia — ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) — Nemocni?na a lekarska
starostlivos? — Uzko suvisiace plnenia — Riadne uznané zariadenia podobnej povahy, ako st
nemocni?né zariadenia alebo lie?ebné a diagnostické strediskd — Sukromna banka kme?ovych
buniek — Sluzby odberu, prepravy, analyzy a uskladnenia pupo?nikovej krvi novorodencov —
Pripadné autolégne alebo alogénne pouzitie kme?ovych buniek*

Vo veci C?262/08,

ktorej predmetom je navrh na za?atie prejudicialneho konania pod?a ?lanku 234 ES, podany
rozhodnutim @stre Landsret (Dansko) z 13. juna 2008 a doru?eny Sudnemu dvoru 19. juna 2008,
ktory savisi s konanim:

CopyGene A/S

proti

Skatteministeriet,

SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda druhej komory J. N. Cunha Rodrigues, vykonavajuci funkciu predsedu tretej
komory, sudcovia P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (spravodajca) a A. Arabadjiev,

generalna advokatka: E. Sharpston,
tajomnik: R. ?ere?, referentka,

S0 zrete?om na pisomnu ?as? konania a po pojednavani zo 14. maja 2009,



S0 zrete?om na pripomienky, ktoré predloZili:
- CopyGene A/S, v zastupeni: A. Hedetoft a M. Andersen, advokater,
- danska vlada, v zastupeni: B. Weis Fogh, splnomocnené zastupky?a, a D. Auken, advokat,

- helénska vlada, v zastupeni: K. Georgiadis, |I. Bakopoulos, G. Kanellopoulos a I. Pouli,
splnomocneni zastupcovia,

- Komisia Eurépskych spolo?enstiev, v zastiupeni: H. Stgvibaek a D. Triantafyllou,
splnomocneni zastupcovia,

po vypo?uti navrhov generalnej advokatky na pojednavani 10. septembra 2009,
vyhlasil tento
Rozsudok

1 Navrh na za?atie prejudicialneho konania sa tyka vykladu ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice Rady 77/388/EHS zo 17. maja 1977 o zosuladeni pravnych predpisov ?lenskych
Statov tykajacich sa dani z obratu — spolo?ny systém dane z pridanej hodnoty: jednotny zaklad jej
stanovenia (U. v. ES L 145, s. 1; Mim. vyd. 09/001, s. 23, ?alej len ,Siesta smernica®).

2 Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo?nos?ou CopyGene A/S (?alej len
,CopyGene*) a Skatteministeriet (ministerstvo financii) vo veci odmietnutia danskych da?ovych
organov oslobodi? od dane z pridanej hodnoty (?alej len ,DPH") sluzby poskytované
spolo?nos?ou CopyGene, ktoré spo?ivaju v odbere, doprave, analyze a usklad?ovani krvi z
pupo?nej Snury (?alej len ,,pupo?nikova krv*) na G?ely pouzitia kme?ovych buniek odobratych z
tejto krvi na pripadnu lie?bu v buducnosti, ?i uz ,autolognu” alebo pripadne ,alogénnu*.

Pravny ramec
Pravo Unie
Siesta smernica

3 Pod?a ?lanku 2 bodu 1 Siestej smernice DPH podlieha ,dodavka [dodanie — neoficialny
preklad] tovaru alebo sluzieb za Uhradu [za protihodnotu — neoficialny preklad] v ramci tzemia
Statu osobou podliehajucou dani [zdanite?nou osobou, ktora kona ako taka — neoficialny preklad]”.

4 ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) a c) Siestej smernice stanovuje:

,Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia spolo?enstva, plati, Ze ?lenské Staty oslobodia
od dane nasledujuce poloZzky, a to za podmienok, ktoré stanovia na U?ely zabezpe?enia spravnej
a jednozna?nej aplikacie tohto oslobodenia od dani [dane — neoficialny preklad] a na G?ely
ochrany pred moznymi da?ovymi unikmi, pred neplatenim dani a pred ich zneuzivanim:

b)  nemocni?na a lekarska starostlivos? a s ?ou Uzko suvisiace aktivity realizované organmi
podliehajldcimi verejnému pravu, alebo za socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami
aplikovate?nymi na organy podliehajlce verejnému pravu aktivity realizované nemocnicami,
medicinskymi lie?ebnymi a diagnostickymi strediskami a inymi riadne uznanymi inStitaciami
podobnej povahy [nemocni?nud a lekarsku starostlivos? a s ?ou Uzko suvisiace ?innosti, ktoré



vykonavaju subjekty, ktoré sa spravuju verejnym pravom, alebo nemocni?né zariadenia, lie?ebné
a diagnostické strediska a iné riadne uznané zariadenia podobnej povahy, a to za socialnych
podmienok porovnate?nych s podmienkami platnymi pre subjekty, ktoré sa spravuju verejnym
pravom — neoficialny preklad];

c) poskytovanie lekarskej starostlivosti pri vykonavani medicinskych a paramedicinskych
profesii definovanych prislusnym ?lenskym Statom [poskytovanie lekarskej starostlivosti pri
vykonavani lekarskych a zdravotnickych povolani definovanych prislusSnym ?lenskym Statom —
neoficialny preklad];

5 ?lanok 13 A ods. 2 pism. a) tejto smernice stanovuje, Ze ?lenské Staty mézu v jednotlivych
pripadoch na U?ely oslobodenia od dane uvedeného v odseku 1 pism. b) tohto ?lanku vyZadova?
od subjektov, ktoré sa nespravuju verejnym pravom, aby sp??ali jednu alebo viacero podmienok.

6 Ten isty ?lanok 13 A ods. 2 v pismene b) stanovuje:

,Oslobodenie poskytovania sluzieb a tovaru od dani [dane — neoficialny preklad] sa pod?a
ustanoveni uvedenych v predchadzajucich ods. 1 pism. b), g), h), i), ), m) a n) neposkytne, ak:

- tieto sluzby alebo tovar nie su nevyhnutné pre plnenia [transakcie — neoficialny preklad]
oslobodené od dane,

- ich hlavnym cie?om je nadobudanie dodato?nych ziskov pre organizaciu realizaciou plneni,
ktoré priamo konkuruju plneniam komer?nych podnikov podliehajacich DPH [ich hlavhym cie?om
je, aby dotknuty subjekt ziskal dodato?né prijmy prostrednictvom uskuto??ovania transakcii, ktoré
priamo konkuruju transakciam obchodnych spolo?nosti podliehajucich DPH — neoficialny preklad

8
Smernica 2004/23/ES

7 Pod?a ?lanku 1 smernice 2004/23/ES Eurépskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004
ustanovujucej normy kvality a bezpe?nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani,
konzervovani, skladovani a distribtcii 2udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, s. 48; Mim. vyd.
15/008, s. 291) tato smernica ,stanovuje normy kvality a bezpe?nosti pre ?udské tkaniva a bunky
ur?ené pre humanne pouzitie...".

8 V odbvodneni ?. 1 tejto smernice sa uvadza, Ze transplantacia ?udskych tkaniv a buniek
~predstavuje prudko sa rozvijajucu oblas? mediciny poskytujicu obrovské moznosti lie?by
donedavna nelie?ite?nych choréb“. Oddévodnenie ?. 7 spres?uje, Ze uvedena smernica by sa mala
uplat?ova? na kme?ové bunky z pupo?nikovej krvi.

9 ?lanok 3 pism. p) a q) rovnakej smernice definuje alogénne pouZzitie ako odobratie buniek
alebo tkaniv jednej osobe a ich aplikaciu inej osobe a autolégne pouZzitie ako odobratie buniek
alebo tkaniv jednej osobe a ich aplikaciu tej istej osobe.

10  Pod?a ?lanku 6 ods. 1 smernice 2004/23 ?lenské Staty zabezpe?ia, aby vSetky tkanivove
zariadenia, v ktorych sa uskuto??uje testovanie, spracovavanie, konzervacia, skladovanie alebo
distribtcia ?udskych tkaniv a buniek ur?enych pre humanne pouzitie, mali akreditaciu, opravnenie,
povolenie alebo licenciu ziskanu od kompetentného organu na G?ely vykonavania tychto ?innosti.

VnatroStatna pravna Uprava



11 Vo veci samej je nesporné, ze § 13 ods. 1 bod 1 zakona o DPH (momsloven) sa ma
vyklada? v sulade s ?lankom 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

12  Smernica 2004/23 je do danskeho prava prebrata zakonom o stanoveni kvalitativnych a
bezpe?nostnych noriem pre manipulaciu s ?udskymi tkanivami a bunkami (nazvany ,vaevsloven®).

13  V Danskom kra?ovstve ?innosti bank s kme?ovymi bunkami upravuju najma zékon o
poskytovani zdravotnych sluzieb za protihodnotu (lov om markedsfaring af sundhedsydelser),
zakon o ochrane osobnych udajov (persondataloven) a zakon o pravach pacientov (lov om
patienters retsstillning). Zo spisu vyplyva, Ze posledny uvedeny zakon bol spresnenymi
nieko?kymi spravnymi pokynmi, medzi ktoré patria pokyny ?. 83 z 22. septembra 1998 o
biobankach v odvetvi zdravotnictva: prava pacientov a regulacia (Vejledning nr. 83 z 22.
septembra 1998 om biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og
myndighedskrav).

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

14  @stre Landsret vysvet?uje, Ze kme?ové bunky su nezrelé bunky, ktoré st schopné vlastnej
reprodukcie a obnovy ostatnych Specializovanych buniek v tele. Mozno ich ziska? z embryi,
pupo?nikovej krvi, kostnej drene alebo periférnej krvi a pouzi? na lie?bu choréb, pri ktorych
Specializované bunky chybaju alebo boli zni?ené. V tomto rozhodnuti sa uvadza, Zze kme?ové
bunky pochadzajuce z pupo?nikovej krvi (?alej len ,kme?ové bunky z pupo?nika“) sa vyuzivaju od
roka 1988.

15  Pod?a vnuatroStatneho sudu by kme?ové bunky mali by? vyuzite?né pri lie?be cukrovky,
artrozy, rakoviny, Parkinsonovej choroby, Alzheimerovej choroby a cystickej fibrozy. Dodava, Ze v
su?asnosti prebiehaju komplexné vyskumy novych metdd aplikacie kme?ovych buniek. Z navrhu
na za?atie prejudicialneho konania vSak vyplyva, Ze nie vSetky druhy kme?ovych buniek mozno
pouzi? pri lie?be vSetkych druhov choréb. V niektorych pripadoch su totiz vhodnejSie kme?oveé
bunky z pupo?nika.

16  CopyGene je v navrhu na za?atie prejudicialneho konania opisana ako ,popredna
biobanka' v Skandinavii“. Budtcim rodi?om pontka odber, prepravu, analyzu a uskladnenie
pupo?nikovej krvi odobratej novorodencom s cie?om pouzi? kme?ové bunky, ktoré tato krv
obsahuje, na pripadnu lie?bu die?a?a v pripade vaznej choroby. Tieto sluzby nie su hradené ani
preplacané z danskeho systému verejného zdravotného poistenia.

17  Buduci rodi?ia najprv podpiSu s CopyGene zmluvu o odbere, preprave a analyze krvi. Krv
sa odoberie bezprostredne po pbérode opravnenymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori taktiez
podpisali zmluvu s CopyGene. Krv sa nasledne prevezie do laboratoria CopyGene a analyzuje
tak, aby bolo moZné stanovi? to, ?i obsahuje dostatok Zivych kme?ovych buniek, ktoré su vhodné
na skladovanie. Ak je tychto buniek v krvi dostatok, rodi?ia mézu podpisa? s CopyGene ?alSiu
obnovite?nd zmluvu o kryokonzervacii (zmrazeni) a skladovani.

18  Dotknuté kme?ové bunky sa m6zu pouzi? jedine v rAmci nemocni?nej lie?by. Krv je
majetkom die?a?a, ktoré je zastupené matkou. CopyGene tieto kme?ové bunky nevlastni a nema
pravo pouzi? ich na vyskum, transplantaciu alebo na iné G?ely.

19 Pod?a zakona o stanoveni kvalitativnych a bezpe?nostnych noriem pre manipulaciu s
?udskymi tkanivami a bunkami ma CopyGene povolenie na manipulaciu s kme?ovymi bunkami z
pupo?nika na G?ely ,autolégnych” transplantacii. Po nadobudnuti inej danskej biobanky, ktord ma
povolenie na manipulaciu s kme?ovymi bunkami na autolégne aj alogénne pouzitie, CopyGene



za?ala konanie s danskymi organmi na U?ely zjednotenia systémov oboch bank kme?ovych
buniek tak, aby vSetky vzorky kme?ovych buniek, tak skorSie a zmrazené€, ako aj nové, podliehali
rovnakym vySetrovacim postupom a mohli slizi? na autolégne aj alogénne transplantacie.
CopyGene vo svojich pisomnych pripomienkach uviedla, Ze zamyS?ala ziska? také povolenie v
priebehu roka 2009.

20 Rozhodnutim z 1. jula 2004 Told- og Skattestyrelsen (colna a da?ova sprava) zamietla
Ziados? o oslobodenie od DPH tykajucu sa sluzieb, o ktoré ide vo veci samej. S?aznos? podanu
spolo?nos?ou CopyGene proti uvedenému rozhodnutiu zamietol 21. méja 2005 Landsskatteretten
(najvyssi spravny organ pre da?ové veci).

21  CopyGene podala Zalobu proti odmietnutiu priznania poZadovaného oslobodenia od dane
na sud, ktory podal navrh na za?atie prejudicialneho konania, pri7om tvrdila, Ze jej sluzby treba
povazova? za plnenia ,Uzko suvisiace" s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou, a preto musia
by? oslobodené od DPH na zaklade ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

22  Zatychto okolnosti @stre Landsret rozhodol konanie prerusi? a polozi? Sudnemu dvoru tieto
prejudicidlne otazky:

.1.  Ma sa pojem ,uzko suvisiace ?innosti‘ pouzity v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice
vyklada? tak, Ze toto ustanovenie stanovuje ?asovU poziadavku, aby nemocni?na starostlivos?, s
ktorou poskytovanie sluzieb Uzko suvisi, bola skuto?na a poskytnuta, za?ata alebo planovana,
alebo posta?uje, ak toto poskytovanie sluzieb iba eventualne Uzko savisi s moznou, ale zatia?
neposkytnutou ani neplanovanou budicou nemocni?nou starostlivos?ou, v désledku ?oho sluzby
poskytované bankou kme?ovych buniek, ktoré spo?ivaju v odoberani, preprave, rozbore a
uskladneni krvi z pupo?nej Sndry novorodenca na U?ely autolégnych transplantacii, spadaju pod
tento pojem?

Je v tejto suvislosti relevantné, Ze uvedené sluzby mézu by? poskytnuté len v ?ase narodenia a
nie neskor?

2.  Masa ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice vyklada? tak, Ze toto ustanovenie sa
vz?ahuje na akéko?vek poskytovanie sluzieb preventivnej povahy, ak su uvedené sluzby
poskytnuté skér ako nemocni?na alebo lekarska starostlivos? a predtym, ako je samotna
nemocni?na alebo lekarska starostlivos? z ?asového, ako aj z lekarskeho h?adiska naplanovana?

3. Méa sa pojem ,iné riadne uznané zariadenia rovnakej povahy‘ pouZzity v ?lanku 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice vyklada? tak, Zze zah??a sukromné banky kme?ovych buniek, ktorych
?innosti vykonavané opravnenym zdravotnym personalom, ako su zdravotni oSetrovatelia, pérodni
asistenti a laboranti, spo?ivaju v odoberani, preprave, rozbore a uskladneni krvi z pupo?nej Snury
novorodencov na u?ely autolognych transplantacii uskuto??ovanych v ramci pripadnej lie?by v
buducnosti, ak tieto banky kme?ovych buniek nie si podporované verejnym systémom
zdravotného poistenia a ndklady na ich sluzby nie st hradené z tohto systému?

Je v tejto suvislosti relevantnou skuto?nos?, Ze na zaklade vnutroStatneho zakona, ktorym bola
prebrata [smernica 2004/23], sukromnej banke kme?ovych buniek vydali prislusné organy ochrany
zdravia ?lenského Statu povolenie na nakladanie s tkanivami a bunkami — vo forme odobratia,
rozboru a uskladnenia krvi z pupo?nej Snury na U?ely autolégnych transplantacii?

4.  Je pre odpove? na prveé tri prejudicialne otazky relevantné to, ?i uvedené sluzby su
poskytované na u?ely pripadnych alogénnych transplantacii sukromnou bankou kme?ovych
buniek, ktorej prislusné organy ochrany zdravia ?lenského Statu vydali povolenie na nakladanie s
?udskymi tkanivami a bunkami na zaklade vnuatroStatneho zakona, ktorym bola prebratd smernica



2004/23?"
O prejudicialnych otazkach
Uvodné pripomienky

23  Siesta smernica pripisuje DPH ve?mi Siroky ramec pésobnosti tym, Ze v ?lanku 2, ktory sa
tyka zdanite?nych plneni, uvadza popri dovoze tovaru aj dodavky tovaru a poskytovanie sluzieb za
protihodnotu v rdmci Uzemia Statu osobou podliehajiucou dani, ktord kona ako také (pozri najma
rozsudky z 21. februara 2006, Halifax a i., C?255/02, Zb. s. 1?1609, bod 49; zo 14. decembra
2006, VDP Dental Laboratory, C?401/05, Zb. s. 1712121, bod 22, a z 11. februara 2010, Graphic
Procédé, C?88/09, Zb. s. 1?1049, bod 15). ?lanok 13 tejto smernice vSak niektoré ?innosti od DPH
oslobodzuje.

24  Pod?a judikatary Sudneho dvora predstavuju oslobodenia uvedené v ?lanku 13 Siestej
smernice autonémne pojmy prava Unie, ktorych G?elom je zabrani? rozdielnemu uplat?ovaniu
systému DPH v jednotlivych ?lenskych Statoch (pozri najma rozsudky z 25. februara 1999, CPP,
C?349/96, Zb. s. 1?7973, bod 15, a z 28. januara 2010, Eulitz, C?473/08, Zb. s. 1?7907, bod 25).

25  NavySe z ustalenej judikatury vyplyva, Ze oslobodenia uvedené v ?lanku 13 A Siestej
smernice sa netykaju oslobodenia vSetkych ?innosti vo verejnom zaujme od DPH, ale len tych,
ktoré su v ?2om vymenované a ve?mi podrobne opisané (pozri najma rozsudky z 11. jula 1985,
Komisia/Nemecko, 107/84, Zb. s. 2655, bod 17; z 20. novembra 2003, D’Ambrumenil a Dispute
Resolution Services, C?307/01, Zb. s. 1713989, bod 54, ako aj Eulitz, uz citovany, bod 26 a
citovanu judikaturu).

26  Vyrazy pouzité na ozna?enie oslobodenia od dane uvedené v ?lanku 13 Siestej smernice sa
maju vyklada? doslovne, ke?Ze oslobodenie predstavuje vynimku zo vSeobecnej zasady, pod?a
ktorej sa DPH vybera z kazdého dodania tovaru a kazdého poskytnutia sluzieb, ktoré zdanite?na
osoba uskuto?ni za protihodnotu. Vyklad tychto pojmov vSak musi by? v sulade s cie?mi
sledovanymi uvedenym oslobodenim od dane a musi reSpektova? poziadavky zasady da?ovej
neutrality, ktora je vlastna spolo?nému systému DPH. Toto pravidlo doslovného vykladu preto
neznamena, Ze by sa oslobodenie od dane uvedené v tomto ?lanku 13 malo vyklada? sp6sobom,
ktory by mu odnimal jeho U?inky (pozri najméa rozsudky zo 14. juna 2007, Haderer, C?445/05, Zb.
s. 1?4841, bod 18 a citovanu judikataru, ako aj Eulitz, uz citovany, bod 27 a citovanu judikaturu).

27  Pokia? ide o sluzby lekarskej povahy, z judikatiry vyplyva, Ze ?lanok 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice sa vz?ahuje na sluzby poskytované v nemocniciach, zatia? ?0 pismeno c) tohto
odseku sa vz?ahuje na lekarske sluzby poskytované mimo takého rdmca, tak v bydlisku
poskytovate?a sluzieb, ako aj v bydlisku pacienta alebo na inom mieste (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 10. septembra 2002, Kugler, C?141/00, Zb. s. 1?6833, bod 36). Z toho vyplyva, Ze
cie?om pismen b) a ¢) ?lanku 13 A ods. 1, ktorych rozsah p6sobnosti je odliSny, je upravi? vSetky
oslobodenia lekarskych sluzieb v doslovhom zmysle od dane (pozri rozsudky Kugler, uz citovany,
bod 36, a z 8. juna 2006, L.u.P., C?106/05, Zb. s. 1?5123, bod 26).

28  V do6sledku toho sa, ako uz rozhodol Sudny dvor, tak pojem ,lekarska starostlivos?*
uvedeny v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, ako aj pojem ,poskytovanie starostlivosti*
uvedeny v pismene c) rovhakého odseku tykaju sluzieb, ktorych cie?om je diagnostikova?, lie?i?,
a ak je to mozné, vylie?i? choroby alebo zdravotné anomalie (pozri rozsudky zo 6. novembra
2003, Dornier, C?45/01, Zb. s. 1712911, bod 48 a citovanu judikataru, ako aj L.u.P., uz citovany,
bod 27).

29  Ajke? lekéarska starostlivos?” a ,poskytovanie starostlivosti“ musia ma? terapeuticky G?el, z



toho nevyhnutne nevyplyva, Ze terapeuticky U?el sluzby treba chapa? v osobitne tzkom zmysle
(pozri rozsudky z 11. januara 2001, Komisia/Francuzsko, C?76/99, Zb. s. 17249, bod 23, a z 20.
novembra 2003, Unterpertinger, C?212/01, Zb. s. 1713859, bod 40).

30  Sudny dvor tak uz rozhodol, Ze lekarske sluzby poskytované na U?ely prevencie mézu by?
oslobodené od dane na zéklade ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) alebo c) Siestej smernice. TotiZ aj v
pripade, Ze osoby, ktoré podstupuju vySetrenia alebo iné zdravotné zakroky preventivnej povahy,
netrpia Ziadnou chorobou alebo zdravotnou anomaliou, je zahrnutie tychto sluzieb do pojmov
Jlekarska starostlivos?* alebo ,poskytovanie starostlivosti“ v stlade s cie?om zniZzova? naklady na
zdravotnu starostlivos?, ktory je spolo?ny tak pre oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A
ods. 1 pism. b) Siestej smernice, ako aj pre oslobodenie od dane stanovené v pismene c)
rovnakého odseku (pozri v tomto zmysle rozsudok L.u.P., uz citovany, bod 29 a citovanu
judikataru). Na lekarske sluzby poskytnuté s cie?om chrani?, zachova? alebo obnovi? zdravie
0s6b sa teda vz?ahuje oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) a ¢)
uvedenej smernice (pozri vtomto zmysle rozsudky Unterpertinger, uz citovany, body 40 a 41, ako
aj D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services, uZ citovany, body 58 a 59).

31 Na polozené otazky treba odpoveda? najma vo svetle tychto tvah.
O prvej a druhej otazke v spojeni so Stvrtou otazkou

32 Svojimi prvymi dvomi otazkami v spojeni so Stvrtou otazkou sa vnuatrostatny sud v podstate
usiluje zisti?, ?i sa na odber, prepravu, analyzu a uskladnenie pupo?nikovej krvi na u?ely
pripadného pouzitia z nej odobratych kme?ovych buniek na buducu autolégnu lie?bu, vz?ahuje
oslobodenie od DPH uvedené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice ako na plnenie ,Uzko
savisiace" s ,nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou” v zmysle tohto ustanovenia.

33  Vtomto kontexte sa vnutroStatny sud svojou prvou otdzkou v podstate pyta, ?i sa ma pojem
plnenia ,Uzko suvisiace" s ,nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou” v zmysle ?lanku 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice vyklada? v tom zmysle, Ze sa vz?ahuje na plnenia, o aké ide vo veci
samej, hoci predmetna nemocni?na starostlivos? nebola nevyhnutne poskytnutd, neprebieha, ani
nie je planovana. Druha otazka sa konkrétne v podstate usiluje zisti?, ?i ?lanok 13 A ods. 1 pism.
b) Siestej smernice zah??a ako sluzby poskytované preventivne také plnenia, o aké ide vo veci
samej. Stvrta otazka sa ?alej tyka mozného vplyvu moznosti, Ze osoba podliehajlca dani, akou je
spolo?nos? CopyGene, ma povolenie na poskytovanie sluzieb na U?ely pripadnych autolégnych,
ako aj alogénnych transplantacii, na odpove?, ktor4 sa ma poskytna? na tieto prvé dve otazky.

34  Pokia? ide najskdr o problém, ktorym sa zaobera druhé otazka, teda ?i ?lanok 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice zah??a ako preventivne sluzby plnenia, o aké ide vo veci samej, uz z
bodu 30 tohto rozsudku vyplyva, Ze lekarske sluzby poskytované preventivne patria do pojmu
Jekarskej starostlivosti* v zmysle tohto ustanovenia.

35 V prejednavanej veci vSak ani vnatroStatny sud, ani ziadny z G?astnikov konania, ktori
predlozili pripomienky Sudnemu dvoru, netvrdili, Ze ?innosti, o ktoré ide vo veci samej, patria samy
do pojmu ,lekarska starostlivos?“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

36 V kazdom pripade hoci odhalenie choroby skuto?ne méze by? jednym z moznych G?elov
odovod?ujucich odber kme?ovych buniek z pupo?nika, zo spisu zrejme vyplyva, Ze sluzby
poskytované spolo?nos?ou CopyGene su ur?ené len na zabezpe?enie toho, Ze bude k dispozicii
Specificky zdroj na U?ely lie?by za neistého predpokladu, Ze sa stane nevyhnutnym, ale ako také
nepredstavuju ?innosti, ktorych cie?om je odvrati?, zabrani? alebo predis? vyskytu choroby, Urazu
alebo zdravotnych ?azkosti, alebo odhali? ochorenie v latentnom alebo po?iato?nom Stadiu.
Pokia? by to tak bolo, ?0 v pripade potreby musi overi? vnatroStatny sud, ?innosti, o aké ide vo



veci samej, nemozno povazova? za ?innosti, ktoré maju samy osebe preventivnu povahu.

37  Naopak, pokia? by uvedeny sud dospel k zaveru, Ze analyza pupo?nikovej krvi umoz?uje
stanovi? lekarsku diagnozu a nie je len st?as?ou vySetrenia umoZz?ujuceho overi?, ?i si kme?ové
bunky Zivotaschopné, mal by konStatova?, Ze ide o poskytovanie diagnostickej starostlivosti, na
ktorl sa vz?ahuje oslobodenie od dane uvedené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice,
za predpokladu, Ze su splnené aj ostatné podmienky stanovené tymto ustanovenim a uvedenou
smernicou.

38 Pokia? ?alej ide o pojem plnenia ,uzko suvisiace“ s ,nemocni?nou a lekarskou
starostlivos?ou” v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, zo samotného znenia tohto
ustanovenia vyplyva, Ze sa nevz?ahuje na sluzby, ktoré Ziadnym spésobom nesuvisia s
nemocni?nou starostlivos?ou prijemcov tychto sluzieb ani s pripadnou lekarskou starostlivos?ou o
nich (pozri rozsudky Dornier, uz citovany, bod 33, ako aj z 1. decembra 2005, Ygeia, C?394/04 a
C?395/04, Zb. s. 1710373, bod 17).

39  Suadny dvor rozhodol, Ze plnenia teda patria pod pojem ,plnenia... Gzko suvisiace" s
nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou uvedeny v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice
len v pripade, Ze su skuto?ne poskytované ako doplnkové pinenie k nemocni?nej alebo lekarskej
starostlivosti o prijemcov sluzieb, ktora predstavuje hlavné plnenie (pozri rozsudok Ygeia, uz
citovany, bod 18).

40 Vtomto oh?ade z judikatary vyplyva, Ze plnenie mozno povazova? za ved?ajSie vo vz?ahu
k hlavnému plneniu, ak nepredstavuje cie? sam osebe, ale prostriedok na vyuZzivanie hlavnej
sluzby poskytovate?a za lepSich podmienok (pozri rozsudky Komisia/Francuzsko, uz citovany, bod
27; Dornier, uz citovany, bod 34, Ygeia, uz citovany, bod 19, ako aj zo 14. jana 2007, Horizon
College, C?434/05, Zb. s. 1?4793, bod 29 a citovanu judikataru). Pokia? ide o lekarske sluzby,
Sudny dvor spresnil, Ze vzh?adom na cie? sledovany oslobodenim upravenym v ?lanku 13 A ods.
1 pism. b) Siestej smernice jedine poskytovania sluZieb, ktoré sa bezne poskytuju v ramci
poskytovania sluzieb nemocni?nej a lekarskej starostlivosti a st nevyhnutnou st?as?ou procesu
poskytovania tychto sluzieb zameranych na dosiahnutie terapeutickych cie?ov sledovanych tymito
sluzbami, mézu by? ,Uzko slvisiace plnenia“ v zmysle tohto ustanovenia (pozri vtomto zmysle
rozsudok Ygeia, uz citovany, bod 25).

41  V prejednavanej veci zo spisu zrejme vyplyva, Ze najma z dévodu relevantnych danskych
pravnych predpisov, ako aj zmluvy uzatvorenej medzi spolo?nos?ou CopyGene a rodi?mi, ktori su
zakaznikmi, m6zu by? kme?ové bunky z pupo?nika, ktorych sa tykaju ?innosti, o ktoré ide vo veci
samej, pouzité len na lie?bu, teda transplantaciu, a iné pouZzitie, napriklad vyskum, je vyla?ené.

42  Zo spisu vyplyva, Ze taka lie?ba zah??a vykonanie zloZitych lekarskych zakrokov, ktoré sa
obvykle, ba dokonca vZdy uskuto??uju v nemocnici. Vzh?adom na to, Ze také postupy su ur?ené
na lie?enie a v ?0 najSirSom moznom rozsahu na vylie?enie choréb alebo zdravotnych ?azkosti,
patria, ako vyplyva z bodu 28 tohto rozsudku, do pojmu ,lekarska starostlivos?“ uvedeného v
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

43  Danska a grécka vlada, ako aj Komisia Eurépskych spolo?enstiev vSak v podstate tvrdia, Ze
?innosti, o ktoré ide vo veci samej, maju za su?asneho stavu vedeckého poznania nato?ko
vzdialenu a hypotetickd vazbu s moznou budidcou nemocni?nou starostlivos?ou dotknutych osdb,
Ze nemozno hovori? o plneniach Gzko suvisiacich s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou v
zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

44  V tomto oh?ade treba pripomenua?, Ze ako vyplyva z bodu 24 tohto rozsudku, oslobodenia
od dane uvedené v ?lanku 13 Siestej smernice predstavuji autonémne pojmy prava Unie. V



prejednavanej veci preto nie je vhodné zaklada? vyklad ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) tejto smernice
najma na ,si?asnom" stave vedeckého poznania, a to tym skér, Ze zo spisu vyplyva, Ze v oblasti,
ktorej sa tyka prejednavana prejudicialna otazka, sa stav vedeckého poznania neustale vyvija. Pre
sudy je ve?mi ?azké taky stav spo?ahlivo vyhodnoti? v oblasti, o aku ide vo veci same;.

45  Oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice okrem toho
nestanovuje to, ?0 vnutrostatny sud vo svojej prvej otazke ozna?uje ako ,podmienku ?asu“. Ani z
U?elu tohto oslobodenia, ani zo Struktury Siestej smernice nevyplyva povinnos? vyklada? toto
ustanovenie tak, ako by tato podmienka existovala. MoZznos? zdéraznena v uvedenej otazke, ze
mobze existova? vyznamny ?asovy odstup medzi odberom kme?ovych buniek z pupo?nika a ich
pripadnym pouZzitim na G?ely nemocni?nej a lekérskej starostlivosti, sama osebe nebrani tomu,
aby sa na ?innosti, o aké ide vo veci samej, mohlo vz?ahova? oslobodenie od dane stanovené v
poslednom uvedenom ustanoveni, a to tym skér, Ze ako zd6raznil vnatroStatny sud v druhej ?asti
prvej otdzky, je nemozné odobra? krv obsahujicu kme?ové bunky z pupo?nika inokedy nez pri
porode.

46  Ztoho vSak nevyplyva ani to, Ze ?innosti, o ktoré ide vo veci samej, moZno povazova? za
sluzby, ktoré ,uzko suvisia“ s ,nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou” v zmysle ?lanku 13 A
ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

47  V tomto oh?ade je nesporné, Ze bez oh?adu na to, aké presné udaje vyplyvaju zo
su?asného stavu vedeckého poznania, v pripade va?siny adresatov ?innosti, o ktoré ide vo veci
samej, nedochadza a pravdepodobne nikdy nedéjde k hlavnému plneniu, na ktoré sa vz?ahuje
pojem ,nemocni?na a lekarska starostlivos?“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej
smernice. Prva otazka je teda zaloZena na predpoklade, pod?a ktorého v dobe poskytnutia
sluzieb, o aké ide vo veci samej, naj?astejSie nejde o nemocni?nu alebo lekarsku starostlivos?,
ktora je poskytovand, prebieha, je nevyhnutna, planovand, ?i zhruba zamys?ana.

48 Len za dvojitého predpokladu, Ze po prvé stav vedeckého poznania umozni alebo bude
vyZzadova? pouzitie kme?ovych buniek z pupo?nika na lie?bu alebo zabranenie konkrétnej
chorobe, a po druhé, Ze sa taka choroba v konkrétnom pripade vyskytne alebo jej vyskyt hrozi,
existuje dostato?ne Uzka vazba jednak medzi nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou, ktora
predstavuje hlavné plnenie, a jednak ?innos?ami, o ktoré ide vo veci same,;.

49  Ajkeby sa teda uznalo, Ze ?innosti, o ktoré ide vo veci samej, nemézu ma? iny cie?, nez je
pouzitie takto uchovanych kme?ovych buniek z pupo?nika v rdmci lekarskej starostlivosti
poskytovanej v nemocnici a nemézu by? pouzité na iné G?ely, nemozno sa domnieva?, ze
?innosti, o ktoré ide vo veci samej, st v skuto?nosti poskytované ako ved?ajSie sluzby suvisiace s
hlavnou sluzbou, ktoru predstavuje poskytovanie nemocni?nej starostlivosti prijemcom tychto
sluZieb alebo lekarskou starostlivos?ou, ktora im bola poskytnuta.

50 Natieto ?innosti sa preto nevz?ahuje pojem plnenia ,Uzko suvisiace* s ,nemocni?nou a
lekarskou starostlivos?ou” v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice. Ke?Ze totiz
nemocni?na a lekarska starostlivos? nie je ani poskytovana, neprebieha alebo este nie je
planovana, ?innosti, o aké ide vo veci samej, iba mdzu by? Uzko suvisiace s lekarskou
starostlivos?ou poskytovanou v nemocni?nom prostredi, pokia? nastanu niektoré skuto?nosti.

51 Pokia? nakoniec ide o0 moznos?, na ktora sa poukazuje v ramci Stvrtej otazky, teda Ze sa
pouZzitie tychto kme?ovych buniek z pupo?nika zamys?a skor na (?ely alogénnej transplantacie
nez na U?ely autoloégnej transplantacie, sta?i uvies?, Ze tato okolnos? nema v zasade vplyv na

zavery uvedené v bodoch 34 a 50 tohto rozsudku.

52 Vzh?adom na vysSie uvedené Uvahy treba na prvd, druht a Stvrta poloZenu otazku



spolo?ne odpoveda?, Ze pojem ?innosti ,,Uzko suvisiace* s ,nemocni?nou a lekarskou
starostlivos?ou” v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice sa ma vyklada? v tom
zmysle, Ze sa nevz?ahuje na ?innosti, o aké ide o veci samej, ktoré spo?ivaju v odbere, doprave,
analyze pupo?nikovej krvi, ako aj v uskladneni kme?ovych buniek obsiahnutych v tejto krvi, pokia?
lekarska starostlivos? poskytovana v nemocni?nom prostredi, s ktorou tieto ?innosti suvisia iba
pripadne, nie je poskytovana, neprebieha alebo eSte nie je planovana.

O tretej otdzke v spojeni so Stvrtou otazkou

53  Tretia otazka sa v podstate usiluje zisti?, ?i sa za okolnosti, o aké ide vo veci samej, m6zu
vnuatroStatne organy opravnene domnieva?, ze osoba podliehajuca dani, akou je CopyGene, nie je
.nym riadne uznanym zariadenim podobnej povahy“, ako st ,nemocni?né zariadenia, lie?ebné a
diagnostické strediska“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

54  Vtomto kontexte sa vnutroStatny sud predovSetkym pyta, ?i v pripade, Ze su sluzby bank
kme?ovych buniek, o aké ide vo veci samej, poskytované opravnenymi zdravotnickymi
pracovnikmi, zatia? ?0 také banky kme?ovych buniek, hoci maju povolenie prislusnych
zdravotnickych organov ?lenského Statu v ramci smernice 2004/23 na manipuléciu s ?udskymi
tkanivami a bunkami, nedostavaju pomoc z verejného systému socialneho zabezpe?enia, a
platby, ktoré sa im odvadzaju, nie st z uvedeného systému hradené, brani ?lanok 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice tomu, aby sa vnutroStatne organy domnievali, Ze osoba podliehajuca
dani, akou je CopyGene, nie je ,inym riadne uznanym zariadenim podobnej povahy*, ako su
~,nemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostické strediska“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice.

55  Stvrta otazka sa tyka najma pripadného vplyvu moznosti, Ze osoba podliehajtca dani, akou
je CopyGene, méa povolenie na poskytovanie sluzieb na U?ely pripadnych autolégnych, ako aj
alogénnych transplantacii, na odpove?, ktoru treba poskytna? na tretiu otazku.

56 Pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice musia ?lenské Staty od DPH oslobodi?
plnenia, na ktoré sa vz?ahuje toto ustanovenie, pokia? tieto plnenia ,vykonavaju subjekty, ktoré sa
spravuju verejnym pravom, alebo nemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostické strediska a iné
riadne uznané zariadenia podobnej povahy, a to za socialnych podmienok porovnate?nych s
podmienkami platnymi pre subjekty, ktoré sa spravuju verejnym pravom®.

57 Vtomto oh?ade treba pripomenua?, Ze pravidla tykajlce sa vykladu oslobodeni od dane
stanovenych v ?lanku 13 Siestej smernice, ako boli uvedené v bode 26 tohto rozsudku, sa
uplat?uju za osobitnych podmienok, ktoré musia by? splnené, aby sa uplatnili tieto oslobodenia,
najma podmienky tykajldce sa druhu alebo totoZnosti hospodéarskeho subjektu poskytujuceho
sluzby, na ktoré sa vz?ahuje oslobodenie (pozri rozsudok Eulitz, uz citovany, bod 42 a citovanu
judikataru).

58 Pokia? ide o ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, z judikatlry Stdneho dvora
vyplyva, Ze toto ustanovenie sa vz?ahuje na riadne uznané zariadenia, ktoré maju socialny t?el,
ako je ochrana ?udského zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudok Dornier, uz citovany, bod 47).

59  Pokia? ide najskor o pojem ,iné riadne uznané zariadenia podobnej povahy [ako su
nemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostické strediska]“ v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice, danska a grécka vlada tvrdia, Ze CopyGene neméze by? postavena na rove?
nemocni?nym zariadeniam ani lie?ebnym a diagnostickym strediskam.

60 V pripade potreby prinalezi vnatroStatnemu sudu posudi?, ?i ma hospodarsky subjekt, akym
je CopyGene, ,podobnu povahu“ ako nemocni?né zariadenia alebo lie?ebné a diagnostické



strediska. V tomto oh?ade treba pripomenu?, Zze Sudny dvor uz rozhodol, Ze ke?Ze na lekarske
diagnostické analyzy sa vzh?adom na ich terapeuticky U?el vz?ahuje pojem ,lekarska
starostlivos?* stanoveny v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, musi by? sukromné
laboratorium, ktoré také analyzy vykonava, povazované za zariadenie ,podobnej povahy* ako
~,nemocni?né zariadenia“ a ,lie?ebné a diagnostické strediska" v zmysle tohto ustanovenia (pozri
rozsudok L.u.P., uz citovany, body 18 a 35). Spolo?nos? CopyGene, ktorej Sudny dvor v
prejednavanej veci na pojednavani poloZil otazku v tomto smere, v podstate vyhlasila, Ze obvykle
vykonava analyzu kme?ovych buniek vylu?ne s cie?om zisti?, ?i existuje dostatok
»2ivotaschopnych® buniek na uchovanie dotknutej vzorky.

61 Pokia? ide o pojem ,riadne uznané zariadenia“, jedina ?as? podmienok uvedenych v bode
56 tohto rozsudku, ktora bola analyzovana podrobne tak v pripomienkach predlozenych Sudnemu
dvoru, ako aj v navrhu na za?atie prejudicialneho konania, z judikatary vyplyva, Ze uznanie
zariadenia v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice nepredpoklada formalny postup
a Ze také uznanie nemusi nevyhnutne vyplyva? z vnatroStatnych pravnych predpisov da?ovej
povahy (pozri v tomto zmysle rozsudok Dornier, uz citovany, body 64, 65, 67 a 76).

62  Skuto?nos?, Ze Danske kra?ovstvo neuplatnilo moznos? stanovenu v ?lanku 13 A ods. 2
pism. a) Siestej smernice podriadi? v jednotlivych pripadoch priznanie kazdého oslobodenia od
dane stanovené v odseku 1 pism. b) uvedeného ustanovenia inym nez verejnopravnym subjektom
splneniu jednej z podmienok stanovenych ?alej v uvedenom odseku 2, preto nema vplyv na
mMoZnos? uzna? zariadenie na U?ely priznania oslobodenia od dane uvedeného v ?lanku 13 A ods.
1 pism. b) Siestej smernice (pozri analogicky rozsudok Dornier, uz citovany, bod 66).

63 V zasade je teda na vnutroStathnom prave kazdého ?lenského Statu, aby stanovilo pravidla,
pod?a ktorych také uznanie mozno udeli? zariadeniam, ktoré 0? poZziadaju. ?lenské Staty v tomto
smere disponuju vo?nou Uvahou (rozsudky Dornier, uz citovany, body 64 a 81, ako aj L.u.P., uz
citovany, bod 42).

64  Pokia? osoba podliehajuca dani Ziada o priznanie postavenia riadne uznaného zariadenia v
zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, prinalezi prisluSnym organom, aby
dodrziavali medze vo?nej Uvahy stanovené poslednym uvedenym ustanovenim tym, Ze uplatnia
zasady prava Unie, predovietkym zasadu rovnosti zaobchadzania, ktora je v oblasti DPH
vyjadrena zasadou da?ovej neutrality (pozri v tomto zmysle rozsudky Dornier, uz citovany, bod 69,
a L.u.P., uz citovany, bod 48).

65 Vtomto oh?ade na U?ely ur?enia, ktoré zariadenia musia by? ,uznané" v zmysle uvedeného
ustanovenia, vnutrodtatnym organom pod?a prava Unie a pod kontrolou vnitro$tatnymi stdmi,
prindlezi, aby zoh?adnili rad faktorov, medzi ktoré patri povaha vSeobecného zaujmu na
?innostiach dotknutej osoby podliehajicej dani, skuto?nos?, Ze iné osoby podliehajuce dani, ktoré
uskuto??uju rovnaké ?innosti, uz podobné uznanie maju, ako aj skuto?nos?, Zze naklady
dotknutych sluzieb su pripadne prevazne hradené zdravotnymi pois?ov?ami alebo inymi organmi
socialneho zabezpe?enia (pozri v tomto zmysle rozsudky Kugler, uz citovany, body 57 a 58;
Dornier, uz citovany, body 72 a 73, ako aj L.u.P., uz citovany, bod 53).



66 V prejednavanej veci je nesporné, Zze Danske kra?ovstvo nestanovilo nijaké konkrétne
pravidlo alebo postup preberajuci ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice pre poskytovate?ov
sluzieb, ktori nie su verejnopravnymi subjektmi. Pritom na rozdiel od toho, ?0 CopyGene
navrhovala na pojednavani, nemdze ma? skuto?nos?, zZe viacero ?lenskych Statov systematicky
od dane oslobodzuje poskytovanie sluzieb sukromnymi bankami kme?ovych buniek, sama osebe
vplyv na tretiu poloZenu otazku. Ako totiz vyplyva z bodov 63 a 64 tohto rozsudku, danske organy
majl v tejto oblasti ur?itd mieru vo?nej Gvahy, prizom vdak musia dodrZiava? pravo Unie a najma
zasadu da?ovej neutrality.

67  Zo znenia tretej otazky vyplyva, Ze poznatky, ktoré vnutroStatny sad v tomto oh?ade
povaZuje za pripadne relevantné, zah??aju najma skuto?nosti, Ze po prvé sluzby poskytované
spolo?nos?ou CopyGene vykonavaju opravneni zdravotnicki pracovnici, po druhé, také sluzby nie
su podporované z verejného systému socialneho zabezpe?enia a nie st z takého systému
hradené, a po tretie CopyGene ma povolenie prislusnych zdravotnickych orgdnov manipulova? s
kme?ovymi bunkami pod?a vnutroStatnych pravnych predpisov, ktorymi sa prebera smernica
2004/23.

68  Pokia? najskér ide o skuto?nos?, Ze sluzby poskytované spolo?nos?ou CopyGene su
poskytované v ramci zmlav, ktoré s ?ou uzatvorili opravneni zdravotnicki pracovnici, teda
zdravotné sestry, pérodné asistentky a laboranti, zo spisu nevyplyva, na ktoré ?innosti maju taki
pracovnici ,opravnenie” pod?a relevantnych vnutrostatnych pravnych predpisov, ktorych obsah
okrem toho zo spisu nevyplyva. Treba teda v kazdom pripade konStatova?, Zze skuto?nos?, Ze ide
o kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov, nebrani sama osebe tomu, aby danske organy
odmietli prizna? osobe podliehajucej dani, ako je CopyGene, uznanie, ktoré by jej umoznilo
vyuziva? oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

69  Pokia? ?alej ide o skuto?nos?, Ze ?innosti spolo?nosti CopyGene, o ktoré ide vo veci samej,
nie st podporované z verejného systému socialneho zabezpe?enia a nie su z takého systému
hradené, z judikatury citovanej v bode 65 tohto rozsudku vyplyva, Ze vnutroStatne organy su
opravnené vzia? taku skuto?nos? do Gvahy pri ur?ovani, ?i takd entita musi by? uznana v zmysle
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

70  Taista skuto?nos? je napokon aj prvkom, ktory je vhodné vzia? do Uvahy pri ur?ovani, ktoré
nebolo predmetom prejednavaného navrhu na za?atie prejudicialneho konania, teda ?i osoba
podliehajuca dani poskytuje svoje sluzby ,za socidlnych podmienok porovnate?nych s
podmienkami platnymi pre subjekty, ktoré sa spravuju verejnym prdvom* v zmysle toho istého
ustanovenia.

71  Treba vSak spresni?, Ze Uvahy uvedené v bodoch 69 a 70 tohto rozsudku neznamenaju, Zze
oslobodenie od dane uvedené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice treba systematicky
odmieta?, ak sluzby nie st hradené institiciami socialneho zabezpe?enia. Ide skoér o skuto?nos?,
ktord musi by? vyvazena a ktora modze by? kompenzovana napriklad potrebou zaisti? rovnos?
zaobchadzania. Z judikatary totiz vyplyva aj to, Ze pokia? je napriklad situacia osoby podliehajlcej
dani porovnate?na so situaciou ostatnych subjektov poskytujucich rovnakeé sluzby v
porovnate?nych situaciach, okolnos?, Ze naklady na také sluzby nie su v plnej miere preberané
organmi socialneho zabezpe?enia, neoddvod?uje sama osebe rozdielne zaobchadzanie s
poskytovate?mi, pokia? ide o zda?ovanie DPH (pozri v tomto zmysle rozsudok Dornier, uz
citovany, bod 75).

72  NavySe narozdiel od toho, ?0 nhazna?uje grécka vlada, skuto?nos?, Ze osoba podliehajaca
dani, akou je spolo?nos? CopyGene, je sukromnopravnym subjektom, nevedie sama osebe
automaticky k tomu, Ze na ?innosti takej osoby podliehajlcej dani sa neméze vz?ahova?



oslobodenie od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice. Ak totiz
zakonodarca Spolo?enstva chcel obmedzi? uplatnenie oslobodeni uvedenych v ?lanku 13 A ods.
1 Siestej smernice len na ur?ité neziskové subjekty, ktoré nemaju obchodny charakter, uviedol to
vyslovne, tak ako to vyplyva z pismen I), m) a q) tohto ustanovenia (pozri rozsudok z 26. maja
2005, Kingscrest Associates a Montecello, C?498/03, Zb. s. 1?4427, bod 37).

73  Okrem toho je potrebné spresni?, Ze najma s oh?adom na zasadu da?ovej neutrality musi
by? pristup da?ovych organov pri posudzovani porovnate?nych a konkuren?nych zariadeni
koherentny. Pravny poradca spolo?nosti CopyGene v tejto suvislosti na pojednavani potvrdil, Zze v
Dansku neexistuje nijaka ina sukromna banka kme?ovych buniek.

74  Pokia? nakoniec ide o skuto?nos?, Ze CopyGene mala povolenie prislusnych
zdravotnickych organov manipulova? s kme?ovymi bunkami z pupo?nika pod?a vnutroStatnych
pravnych predpisov, ktorymi sa prebera smernica 2004/23, je pravda, Ze v ur?itom rozsahu tato
skuto?nos? smeruje skor k tomu, Ze spolo?nos? CopyGene vykonava ?innosti, ktoré savisia s
nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou. Také povolenie tak m6Ze predstavova? skuto?nos?
hovoriacu v prospech toho, aby taky poskytovate? sluzieb bol pripadne ,riadne uznany“ v zmysle
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

75  Pokia? vS8ak nema dbjs? k tomu, Ze danske organy budu zbavené vo?nej Gvahy, ktora im
posledné uvedené ustanovenie priznava, skuto?nos?, ze povolili sluzby, o aké ide vo veci samej,
pri uplatneni kvalitativnych a bezpe?nostnych noriem Unie stanovenych v dotknutom odvetvi,
nemdoZe sama osebe automaticky vies? k uznaniu z h?adiska ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej
smernice. Ako totiz tvrdi danska vlada, ziskanie takého povolenia je nevyhnutnou podmienkou na
vykon ?innosti sukromnej banky kme?ovych buniek. Vydanie takého povolenia vSak samo osebe
nie je synonymom uznania v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

76  To plati, aj pokia? ide o ?alSie ustanovenia danskej pravnej Upravy o sukromnych bankach
kme?ovych buniek citované spolo?nos?ou CopyGene, ktoré su uvedené v bode 13 tohto
rozsudku.

77  Ztoho vyplyva, Ze ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice nebrani sam osebe tomu,
aby danske da?ové organy odmietli povazova? CopyGene za ,riadne uznané“ zariadenie na U?ely

oslobodenia od dane, o ktoré ide vo veci same,;.

78  Toto ustanovenie vSak ?alej nemozno vyklada? v tom zmysle, Ze ako také vyZzaduje, aby
prislusné organy odmietli povazova? osobu podliehajdcu dani, akou je CopyGene, za ,riadne
uznané“ zariadenie na U?ely dotknutého oslobodenia od dane.

79  Zatychto okolnosti vnatroStatnemu sadu v pripade potreby prinalezi overi?, ?i odmietnutie
uznania na U?ely oslobodenia od dane stanoveného v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej
smernice je v sulade s poZiadavkami judikatiry uvedenymi v bodoch 63 az 65 tohto rozsudku a
najma so zasadou da?ovej neutrality. Na také U?ely bude potrebné zoh?adni? napriklad ustalenu
spravnu prax, ako aj ?alSie postupy prijaté v savislosti s postavenim nelekarskych zdravotnickych
zariadeni a oslobodenia od DPH v odvetviach porovnate?nych s odvetvim, o ktoré ide vo veci
samej.

80  Pokia? ide o Stvrtu otazku, sta?i uvies?, Ze to, ?i v pripade planovanej lie?by ide o lie?bu
autolégnu alebo alogénnu, nema vplyv na odpove?, ktoru treba poskytnu? na tretiu otazku.

81 Vzh?adom na vysSie uvedené skuto?nosti treba na tretiu a Stvrtl poloZzenu otazku spolo?ne
odpoveda?, Ze pokia? su sluzby bank kme?ovych buniek, o aké ide vo veci samej, poskytované
opravnenymi zdravotnickymi pracovnikmi, zatia? ?o také banky kme?ovych buniek, hoci maju



povolenie prislusnych zdravotnickych organov ?lenského Statu v ramci smernice 2004/23 na
manipulaciu s ?udskymi tkanivami a bunkami, nedostavaju pomoc z verejného systému
socialneho zabezpe?enia, a platby, ktoré sa im odvadzajd, nie su z uvedeného systému
uhraddzané, ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice nebrani tomu, aby sa vnatroStatne organy
domnievali, Ze osoba podliehajica dani, ako je spolo?nos? CopyGene, nie je ,inym riadne
uznanym zariadenim podobnej povahy* [ako nemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostické
strediskd] v zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice. Toto ustanovenie vSak nemozno
vyklada? v tom zmysle, Ze ako také vyZaduje, aby prislusné organy odmietli povazova? taku
sukromnu banku kme?ovych buniek za ,riadne uznané“ zariadenie na U?ely dotknutého
oslobodenia od dane. Je tlohou vnutroStatneho sudu, aby v pripade potreby overil, ?i je
odmietnutie uznania na G?ely oslobodenia od dane stanoveného v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)
Siestej smernice v sulade s pravom Unie a najméa zasadou da?ovej neutrality.

O trovach

82 Vzh?adom nato, Ze konanie pred Stdnym dvorom ma vo vz?ahu k G?astnikom konania vo
veci samej inciden?ny charakter a bolo za?até v suvislosti s prekédzkou postupu v konani pred
vnutroStatnym sadom, o trovach konania rozhodne tento vnatrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré
vznikli v suvislosti s predloZenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie su trovami uvedenych
u?astnikov konania, nemozu by? nahradené.

Z tychto dévodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol takto:

1. Pojem plnenia,uzko suvisiace" s ,nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou” v
zmysle ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice Rady 77/388/EHS zo 17. m4ja 1977 o
zosuladeni pravnych predpisov ?lenskych Statov tykajucich sa dani z obratu — spolo?ny
systém dane z pridanej hodnoty: jednotny zaklad jej stanovenia sa ma vyklada? v tom
zmysle, Ze sa nevz?ahuje na ?innosti, o aké ide o veci samej, ktoré spo?ivaju v odbere,
doprave, analyze pupo?nikovej krvi, ako aj v uskladneni kme?ovych buniek obsiahnutych v
tejto krvi, pokia? lekarska starostlivos? poskytovana v nemocni?nom prostredi, s ktorou
tieto ?innosti suvisia iba pripadne, nie je poskytovand, neprebieha alebo eSte nie je
planovana.

2. Pokia? su sluzby bank kme?ovych buniek, o aké ide vo veci samej, poskytované
opravnenymi zdravotnickymi pracovnikmi, zatia? ?0 také banky kme?ovych buniek, hoci
maju povolenie prislusnych zdravotnickych organov ?lenského Statu v rdmci smernice
2004/23/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004 ustanovujucej normy kvality a
bezpe?nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a
distribucii 2udskych tkaniv a buniek manipulova? s ?2udskymi tkanivami a bunkami,
nedostavaju pomoc z verejného systému socialneho zabezpe?enia, a platby, ktoré saim
odvadzaju, nie st z uvedeného systému uhradzané, ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej
smernice nebrani tomu, aby sa vnatroStatne organy domnievali, Ze osoba podliehajlca
dani, ako je spolo?nos? CopyGene, nie je ,inym riadne uznanym zariadenim podobnej
povahy“ [ako sU hemocni?né zariadenia, lie?ebné a diagnostickeé strediska] v zmysle
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388. Toto ustanovenie vSak nemozno
vyklada? ani v tom zmysle, Ze ako také vyZaduje, aby prislusné organy odmietli povazova?
taku sukromnu banku kme?ovych buniek za ,riadne uznané“ zariadenie na Uu?ely
dotknutého oslobodenia od dane. Je alohou vnatroStatneho sadu, aby v pripade potreby
overil, ?i je odmietnutie uznania na U?ely oslobodenia od dane stanoveného v ?lanku 13 A
ods. 1 pism. b) Siestej smernice 77/388 v stlade s pravom Unie a najma zasadou da?ovej
neutrality.



Podpisy

* Jazyk konania: dan?ina.



