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Asia C-262/08

CopyGene A/S

vastaan

Skatteministeriet

(Dstre Landsretin esittAmé ennakkoratkaisupyyntd)

Kuudes arvonlisaverodirektiivi — Vapautukset — 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta —
Sairaalahoito ja la&karinhoito — Sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet —
Sairaaloita ja laakinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaavat muut asianmukaisesti
hyvaksytyt laitokset — Yksityinen kantasolupankki — Vastasyntyneiden napanuoraveren
ottamiseen, kuljettamiseen, arviointiin ja sailyttamiseen liittyvat palvelut — Kantasolujen
mahdollinen autologinen tai allogeeninen kaytt6

Tuomion tiivistelma

1. Verotus — Jasenvaltioiden lainsaadannon yhdenmukaistaminen — Liikevaihtoverot —
Yhteinen arvonlisaverojarjestelma — Kuudennessa direktiivissa saadetyt vapautukset —
Sairaalahoidon, l&a&karinhoidon ja niihin [&heisesti liittyvien toimintojen vapauttaminen

(Neuvoston direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta)

2. Verotus — Jasenvaltioiden lainsaadannoén yhdenmukaistaminen — Liikevaihtoverot —
Yhteinen arvonlisaverojarjestelma — Kuudennessa direktiivissa saadetyt vapautukset —
Sairaalahoidon, laékarinhoidon ja niihin [&heisesti liittyvien toimintojen vapauttaminen

(Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23; neuvoston direktiivin 77/388 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohta)

1. Jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsaadannén yhdenmukaistamisesta annetun kuudennen
direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettua kasitetta
"sairaalahoitoon tai laakarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet” on tulkittava siten, etta se ei kata
padasiassa kasiteltavan kaltaisia toimintoja, joihin kuuluvat napanuoraveren ottaminen, kuljetus ja
arviointi seka tallaiseen vereen sisaltyvien kantasolujen sailytys, kun sairaalassa annettavaa
la&karinhoitoa, johon nama toiminnot liittyvat vain mahdollisesti, ei ole olemassa, aloitettu tai viela
suunniteltu.

On nimittain kiistatonta, etta olivatpa taman hetkisen tieteellisen tiedon kehitysvaiheeseen
perustuvat tarkat luvut millaisia tahansa, suurin osa kyseisten toimintojen kohteina olevista
palvelun saajista ei saa eika luultavasti koskaan tule saamaan kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen "sairaalahoito ja |adk&rinhoito” alaan
kuuluvaa paaasiallista suoritusta. Padasiallisen suorituksen eli sairaala- ja ladkarinhoidon seka
edelld mainittujen toimintojen valilla olisi riittavan laheinen yhteys ainoastaan kahden edellytyksen
tayttyessa, eli ensinnakin silloin, kun laaketieteen kehitysvaihe sallii napanuoran kantasolujen
kayton tai edellyttaa sitd tietyn sairauden hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi, ja toiseksi silloin, kun
kyseinen sairaus esiintyy tai uhkaa esiintya yksittaistapauksessa. Vaikka nain ollen
myonnettaisiinkin, etta nailla toiminnoilla ei voi olla muuta tarkoitusta kuin néin talteen otettujen



napanuoran kantasolujen kayttaminen sairaalassa annettavissa ladkarinhoidoissa ja ettei niita
voida kayttaa muihin tarkoituksiin, ei voida katsoa, etta paaasiassa kasiteltavat toiminnot
toteutettaisiin tosiasiallisesti palvelun saajien sairaalahoidon tai ladkéarinhoidon eli paaasiallisen
suorituksen kannalta litdnnéisend suorituksena.

(ks. 47-49 ja 52 kohta seka tuomiolauselman 1 kohta)

2. Kun luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat kantasolupankkien palveluja
ja kun kyseiset kantasolupankit — vaikka ne ovat saaneet jasenvaltion toimivaltaisilta
terveysviranomaisilta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya,
sailytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta annetussa
direktiivisséd 2004/23 tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -solujen kasittelemiseen — eivét saa tukea
julkisesta sairausvakuutuksesta eika se kata asiakkaille naista palveluista aiheutuvia kuluja,
jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsaadannon yhdenmukaistamisesta annetun kuudennen
direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan vastaista ei ole se, etta téllainen
kantasolupankki ei ole kansallisten viranomaisten mielesta kuudennen direktiivin 77/388 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja laakinnallisen hoidon tai
diagnostiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos. Mainittua saannosta ei
silti saada tulkita mydskaan niin, ettd siina sinansa vaadittaisiin toimivaltaisia viranomaisia
kieltdytym&an rinnastamasta yksityistd kantasolupankkia kyseisessa vapautussaannoksessa
tarkoitettuun "asianmukaisesti hyvaksyttyyn” laitokseen. Kansallisen tuomioistuimen on
tarvittaessa tarkistettava, etta kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa saadetyn vapautuksen myontamiseksi vaadittavan hyvaksymisen epaaminen on
unionin oikeuden ja erityisesti verotuksen neutraalisuuden periaatteen mukaista.

Nain ollen kunkin jasenvaltion on lahtokohtaisesti kansallisessa oikeudessaan annettava sadannot,
joiden mukaan kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
saadetty hyvaksynta voidaan myodntaa sitd hakeneille laitoksille. Kun verovelvollinen vaatii saada
tassa saannoksessa tarkoitetun asianmukaisesti hyvaksytyn laitoksen aseman, toimivaltaisten
viranomaisten on pysyteltava niille samassa sdannoksessa annetun harkintavallan rajoissa
soveltamalla unionin oikeuden periaatteita, erityisesti yhdenvertaisen kohtelun periaatetta, jolla
arvonlisaveroasioissa tarkoitetaan verotuksen neutraalisuutta. Ratkaistessaan, mitka laitokset olisi
kyseisen saannoksen nojalla "hyvaksyttava”, kansallisten viranomaisten on unionin oikeuden
mukaisesti ja kansallisten tuomioistuinten valvonnan alaisena otettava huomioon useita seikkoja,
kuten kyseisen verovelvollisen toiminnan yleishyodyllisyys ja se, ovatko muut samaa toimintaa
harjoittavat verovelvolliset jo saaneet samanlaisen hyvéksynnéan, seka se, ottavatko sairauskassat
tai muut sosiaaliturvalaitokset mahdollisesti vastatakseen suuren osan kyseisten palveluiden
kustannuksista.

Tassa suhteessa pelkastaan se, ettd kyse on patevista terveydenhoidon ammattilaisista, ei
itsessaan estéa kansallisia viranomaisia kieltaytymasta myontamasta tallaiselle verovelvolliselle
hyvéksynt&d, jonka se tarvitsee voidakseen saada kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitetun vapautuksen. Kansallisilla viranomaisilla on oikeus ottaa
huomioon se, ettéa verovelvollisen toiminnot eivét saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta ja ettei
se kata niista aiheutuvia kuluja, kun ne ratkaisevat, onko tietty laitos hyvaksyttava. Tama ei
kuitenkaan tarkoita sitd, ettéa kyseinen vapautus olisi johdonmukaisesti jatettava myontamaétta, jos
sosiaalivakuutuslaitos ei korvaa toteutettavia palveluja. Kyse on pikemminkin seikasta, joka
voidaan ottaa harkinnassa huomioon ja toisaalta kompensoida esimerkiksi tarpeella varmistaa
yhdenvertainen kohtelu. Jos verovelvollisen tilanne on rinnastettavissa muiden samoja palveluja
vastaavanlaisissa olosuhteissa tarjoavien toimijoiden tilanteeseen, pelkastaan silla, etta
sosiaalivakuutuslaitos ei ota vastatakseen kokonaan kyseisten palvelujen kustannuksista, ei voida
perustella sitd, etta palvelujen tarjoajia kohdellaan eri tavalla arvonlisdverovelvollisuuden osalta.



Se seikka, etta verovelvollinen on direktiivin 2004/23 taytantoon panevan kansallisen
lainsdadannon perusteella saanut toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan napanuoran
kantasolujen kasittelyyn, saattaa siten olla sita puoltava seikka, ettéd kyseinen palveluntarjoaja on
mahdollisesti kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetulla
tavalla "asianmukaisesti hyvaksytty”. Kuitenkaan pelkastaan se, etta tallaisille liiketoimille on
kyseista alaa koskevien unionin laatu- ja turvallisuusnormien perusteella myonnetty lupa, ei voi
sindnsé ja automaattisesti johtaa kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettuun hyvaksyntaan, silla muutoin kansallisilta viranomaisilta vietaisiin niille
mainitussa sdannoksessa myonnetty harkintavalta. Tallaisen luvan saaminen on nimittain
valttaméaton edellytys yksityisen kantasolupankin toiminnan harjoittamiselle. Luvan myéntaminen ei
kuitenkaan itsessaéan tarkoita samaa kuin kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa tarkoitettu hyvéaksyminen.

(ks. 63-65, 68, 69, 71, 74, 75 ja 81 kohta seka tuomiolauselman 2 kohta)

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)
10 paivana kesakuuta 2010 (*)

Kuudes arvonlisaverodirektiivi — Vapautukset — 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta —
Sairaalahoito ja laakarinhoito — Sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet —
Sairaaloita ja l[&&kinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaavat muut asianmukaisesti
hyvaksytyt laitokset — Yksityinen kantasolupankki — Vastasyntyneiden napanuoraveren
ottamiseen, kuljettamiseen, arviointiin ja sailyttamiseen liittyvat palvelut — Kantasolujen
mahdollinen autologinen tai allogeeninen kaytt6

Asiassa C?262/08,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka @stre Landsret
(Tanska) on esittanyt 13.6.2008 tekemallaan paatokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 19.6.2008, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

CopyGene A/S

vastaan

Skatteministeriet,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: toisen jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues, joka hoitaa
kolmannen jaoston puheenjohtajan tehtavia, seka tuomarit P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh
(esitteleva tuomari) ja A. Arabadjiev,

julkisasiamies: E. Sharpston,



kirjaaja: hallintovirkamies R. ?ere?,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 14.5.2009 pidetyssa istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittaneet

- CopyGene A/S, edustajinaan advokat A. Hedetoft ja advokat M. Andersen,

- Tanskan hallitus, asiamiehenaan B. Weis Fogh, avustajanaan advokat D. Auken,

- Kreikan hallitus, asiamiehind&n K. Georgiadis, |. Bakopoulos, I. Pouli ja G. Kanellopoulos,
- Euroopan komissio, asiamiehinaan H. Stegvibaek ja D. Triantafyllou,

kuultuaan julkisasiamiehen 10.9.2009 pidetyssa istunnossa esittaman ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Ennakkoratkaisupyynto koskee jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsaadannon
yhdenmukaistamisesta — yhteinen arvonlisdverojarjestelma: yhdenmukainen maaraytymisperuste
—17.5.1977 annetun kuudennen neuvoston direktiivin 77/388/ETY (EYVL L 145, s. 1; jaliempana
kuudes direktiivi) 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan tulkintaa.

2 Pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat CopyGene A/S (jallempana CopyGene)
ja Skatteministeriet (veroministeri®) ja jossa on kyse siitd, etta Tanskan veroviranomaiset
kieltaytyivat vapauttamasta arvonlisdverosta CopyGenen tarjoamia palveluja, joita ovat
napanuoraveren hankinta, kuljetus, arviointi ja sailytys. CopyGene tarjoaa naita palveluja, jotta
napanuoraveresta otettuja kantasoluja voitaisiin kayttaa tulevaisuudessa mahdollisesti joko
"autologisessa” tai "allogeenisessa” ladketieteellisessé hoidossa.

Asiaa koskevat oikeussaannot
Unionin oikeus
Kuudes direktiivi

3 Kuudennen direktiivin 2 artiklan 1 alakohdan mukaan arvonlisdveroa on kannettava
"verovelvollisen tdssd ominaisuudessaan maan alueella suorittamasta vastikkeellisesta tavaroiden
luovutuksesta ja palvelujen suorituksesta”.

4 Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja ¢ alakohdassa sdadetdan
seuraavaa:

"Jasenvaltioiden on vapautettava verosta jaljempana luetellut liikketoimet edellytyksilla, joita ne
asettavat vapautusten oikeaksi ja selkeaksi soveltamiseksi sekd veropetosten, veron kiertamisen
ja muiden vaarinkaytdsten estamiseksi, edella sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison muiden
saanndsten soveltamista:

b)  julkisyhteis6jen yllapitdmien tai niihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toimivien
sairaaloiden, l&adkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskusten ja muiden asianmukaisesti



hyvaksyttyjen vastaavanlaisten laitosten harjoittama [sairaala]hoito, ladkarinhoito seka niihin
laheisesti liittyvat toimet;

c) laaketieteellisen hoidon antaminen henkildlle asianomaisen jasenvaltion méaarittelemien
laéketieteellisten ammattien ja avustavan hoitohenkildstén ammattien harjoittamisen yhteydessa;

5 Direktiivin 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdassa sd&detaan, etta jasenvaltiot
voivat asettaa saman kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdadetyn vapautuksen myéntamiselle
muiden yhteis6jen kuin julkisoikeudellisten laitosten osalta kussakin yksittaistapauksessa yhden tai
useamman ehdon, joista sdadetdaan kyseisessa a alakohdassa.

3] Saman 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan b alakohdassa saadetaan seuraavaa:

"Palvelujen suorituksiin ja tavaroiden luovutuksiin ei sovelleta 1 kohdan b, g, h, i, |, m jan
alakohdassa tarkoitettuja vapautuksia, jos

—  ne eivat ole valttamattomia vapautettujen liiketoimien suoritukselle

— niiden paaasiallinen tarkoitus on lisatulojen hankkiminen yhteisdlle téllaisilla liketoimilla,
jotka kilpailevat suoraan arvonlisdveroa maksavien kaupallisten yritysten harjoittaman toiminnan
kanssa.”

Direktiivi 2004/23/EY

7 Ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista,
sailytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31.3.2004

annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY (EUVL L 102, s. 48) 1 artiklan
mukaan kyseisessa direktiivissa "saadetaan inmisessa kaytettavaksi tarkoitettuja inmiskudoksia ja -
soluja koskevista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista — —".

8 Saman direktiivin ensimmaisessa perustelukappaleessa todetaan, etta ihmiskudosten ja -
solujen siirtdminen "on voimakkaasti laajeneva laaketieteen ala, joka tarjoaa huomattavia
mahdollisuuksia toistaiseksi parantumattomien tautien hoitamiseen”. Seitsemannessa
perustelukappaleessa tdsmennetdan, ettd kyseista direktiivia olisi sovellettava napanuorasta
saataviin kantasoluihin.

9 Mainitun direktiivin 3 artiklan p ja g alakohdassa olevien maaritelmien mukaan allogeenisella
kaytdlla tarkoitetaan solujen tai kudosten irrottamista ihmisesté ja niiden kayttoa toisessa
ihmisessa ja autologisella kaytolla solujen tai kudosten irrottamista ihmisesta ja niiden kayttoa
samassa ihmisessa.

10  Direktiivin 2004/23 6 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki
kudoslaitokset, joissa toteutetaan ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettujen inmiskudosten ja -solujen
testaukseen, kasittelyyn, sailomiseen, sailytykseen tai jakeluun liittyvid toimia, ovat toimivaltaisen
viranomaisen naita varten akkreditoimia tai nimeamia tai etta toimivaltainen viranomainen on
mydontanyt niille naita toimia varten luvan tai lisenssin.

Kansallinen sdannosto

11 PA&aasiassa on kiistatonta, etta arvonlisaverolain (momsloven) 13 8:n 1 momentin 1 kohtaa
on tulkittava kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan mukaisesti.



12  Direktiivi 2004/23 on pantu taytantoon Tanskan oikeudessa ihmiskudosten ja -solujen
kasittelyn laatu- ja turvallisuusvaatimuksista annetulla lailla (vaevsloven).

13  Kantasolupankkien toimintaa saannelladn Tanskassa muun muassa
terveydenhoitopalvelujen markkinoinnista annetulla lailla (lov om markedsfaring af
sundhedsydelser), henkil6tietolailla (persondataloven) ja potilaan oikeusasemasta annetulla lailla
(lov om patienters retsstillning). Asiakirjoista ilmenee, etta viimeksi mainittua lakia on tdsmennetty
useilla hallinnollisilla ohjeilla, esimerkiksi terveydenhoitoalalla toimivista biopankeista 22.9.1998
annetuilla ohjeilla nro 83: potilaiden oikeudet ja viranomaisvaatimukset (Vejledning nr. 83 om
biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav).

Paaasia ja ennakkoratkaisukysymykset

14 @stre Landsretin mukaan kantasolut ovat erikoistumattomia soluja, jotka kykenevat
jakautumaan ja kehittyméaéan useantyyppisiksi erikoistuneiksi soluiksi kehossa. Kantasoluja
voidaan ottaa sikidista, napanuoraveresta, luuytimesta tai perifeerisesta (kiertavasta) veresta, ja
niita kaytetaan hoitamaan sairauksia, joissa tiettyja soluja puuttuu tai ne ovat tuhoutuneet.
Ennakkoratkaisupyynnossa todetaan, ettd napanuoraveresta otettuja kantasoluja (jaljempana
napanuoran kantasolut) on kaytetty vuodesta 1988 lahtien.

15 Kansallisen tuomioistuimen mukaan kantasoluja pitaisi voida tulevaisuudessa kayttaa
diabeteksen, nivelreuman, syévan, Parkinsonin taudin, Alzheimerin taudin ja kystisen fibroosin
hoitoon. Se huomauttaa lisaksi, ettéa kantasolujen kayttdmahdollisuuksien kehittamisesta tehdaan
parhaillaan maailmanlaajuisesti tutkimuksia. Ennakkoratkaisupyynndsté ilmenee kuitenkin, ettei
kaikentyyppisia sairauksia voida hoitaa minka tahansa tyyppisilla kantasoluilla. Joissakin
tapauksissa kannattaa kayttdd napanuoraveresta otettuja kantasoluja.

16  CopyGenea kuvataan ennakkoratkaisupyynndssa Skandinavian suurimmaksi "biopankiksi”.
Se tarjoaa tuleville vanhemmille palveluja vastasyntyneesta otettavan napanuoraveren
hankkimiseksi, kuljettamiseksi, arvioimiseksi ja sailomiseksi siina tarkoituksessa, ettd napanuoran
kantasoluja voidaan kayttaa lapsen hoidossa, jos taméa sairastuu vakavasti. Tanskan julkinen
sairausvakuutusjarjestelma ei kata tai korvaa mainittuja palveluja millaan lailla.

17  Tulevat vanhemmat allekirjoittavat ensiksi CopyGenen kanssa sopimuksen veren
ottamisesta, kuljetuksesta ja arvioinnista. Veri otetaan talteen heti syntyman jalkeen, ja
toimenpiteen toteuttaa siihen luvan saanut hoitohenkildsto, joka on my6s allekirjoittanut
sopimuksen CopyGenen kanssa. Veri kuljetetaan sen jalkeen arvioitavaksi CopyGenen
laboratorioon, jossa selvitetaan, onko siina riittavasti elavia kantasoluja, jotta sailonta olisi
perusteltua. Jos niin on, vanhemmat voivat allekirjoittaa kryopreservaatiota (jaddyttamista) ja
sailontaa varten toisen, uusittavissa olevan sopimuksen CopyGenen kanssa.

18 Kyseisia kantasoluja voidaan kayttdd ainoastaan sairaalahoidossa. Veren omistaa lapsi,
jonka edustajana toimii hanen aitinsa. CopyGene ei omista kantasoluja eika silla ole oikeutta
kayttaa niita tutkimukseen, transplantaatioon tai muihin tarkoituksiin.

19  CopyGenella on ihmiskudosten ja -solujen kasittelyn laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
annetun lain mukainen lupa kasitella napanuoran kantasoluja "autologisissa” siirroissa.
Hankittuaan omistukseensa toisen tanskalaisen biopankin, jolla on lupa kasitella kantasoluja seka
autologisessa etta allogeenisessa tarkoituksessa, CopyGene aloitti Tanskan viranomaisten kanssa
neuvottelut ndiden kahden kantasolupankin jarjestelmien yndenmukaistamiseksi siten, etta kaikkia
— sekd vanhoja jaadytettyja ettd uusia — kantasolunaytteité arvioitaisiin samoin menetelmin ja etta
niita voitaisiin kayttaa niin autologisissa kuin allogeenissa siirroissa. CopyGene on kirjallisissa



huomautuksissaan todennut, etta se aikoi saada tdhan luvan vuoden 2009 aikana.

20  Told- og Skattestyrelsen (tulli- ja verohallitus) hylkéasi 1.7.2004 hakemuksen, joka koski
paaasiassa kasiteltavien palvelujen vapauttamista arvonlisaverosta. Landsskatteretten (veroasioita
kasitteleva ylin hallinnollinen muutoksenhakuelin) hylkasi 21.10.2005 CopyGenen kyseisesta
paatoksesta tekeman oikaisuvaatimuksen.

21  CopyGene on hakenut ennakkoratkaisupyynnon esittdneessa tuomioistuimessa muutosta
vaaditun vapautuksen epddvaan paatokseen vaittéden, etta sen tarjoamien palvelujen on
katsottava "liittyvan laheisesti” sairaala- ja ladkarinhoitoon ja ettd ne on nain ollen kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan nojalla vapautettava arvonlisaverosta.

22  @stre Landsret on paattanyt tassa tilanteessa lykaté asian ratkaisemista ja esittda unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

"1)  Onko [kuudennen direktiivin] 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan kasitetta
sairaalahoitoon 'laheisesti liittyvat’ toimet tulkittava siten, etta se sisaltaa ajallisen vaatimuksen
siité, milloin sairaalahoidon — johon palvelu l&heisesti liittyy — on oltava olemassa ja konkreettisesti
toteutettu, aloitettu tai suunniteltu, vai riittddko se, etté palvelu saattaa liittya laheisesti
mahdolliseen mutta toistaiseksi olemassa olemattomaan ja vahvistamattomaan tulevaan
sairaalahoitoon siten, etta kasite kattaa palvelut, jotka kantasolupankki suorittaa ja joihin kuuluu
napanuoraveren ottaminen vastasyntyneilta seka sen kuljetus, arviointi ja sailytys autologista
kayttéa varten?

Onko tassa yhteydessa merkitysta silla, ettd kuvattuja palveluja ei voida suorittaa myéhemmin kuin
synnytyksen yhteydessa?

2)  Onko kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohtaa tulkittava siten,
ettd saannos kattaa yleiset ehkaisevat palvelut, jos ne suoritetaan ennen sairaala- tai
ladkarinhoitoa ja ennen kuin tallainen hoito on ajankohtaista ajallisesti tai terveyden kannalta?

3)  Onko kuudennen arvonlisaverodirektiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan
kasitettd 'muut asianmukaisesti hyvaksytyt vastaavanlaiset laitokset’ tulkittava siten, etta se kattaa
yksityiset kantasolupankit, joiden terveydenhoidon ammattilaisten — esimerkiksi sairaanhoitajien,
katildiden ja bioanalyytikkojen — suorittamat palvelut koostuvat vastasyntyneilta otettavan
napanuoraveren hankinnasta, kuljetuksesta, arvioinnista ja sailytyksesta autologista kayttéa varten
mahdollisen tulevan sairaalahoidon yhteydesséa, kun kyseiset kantasolupankit eivat saa tukea
julkisesta sairausvakuutuksesta ja kun se ei kata naista aiheutuvia kuluja?

Onko tassa yhteydesséa merkitysta silla, onko yksityinen kantasolupankki saanut jasenvaltion
toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja -solujen kasittelemiseen, eli
napanuoraveresta saatujen kantasolujen kasittelemiseen, sailontaan ja sailytykseen autologista
kayttoa varten, [direktiivin 2004/23] taytantdon panemiseksi annetun kansallisen lainsdadannén
nojalla?

4)  Onko ensimmaiseen, toiseen ja kolmanteen kysymykseen annettavien vastausten kannalta
merkitysta silld, etté kyseiset palvelut suoritetaan mahdollista allogeenista kaytt6a varten ja etté ne
suorittaa yksityinen kantasolupankki, joka on saanut jasenvaltion toimivaltaisilta
terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja -solujen kasittelemiseen, eli napanuoraveresta
saatujen kantasolujen kasittelemiseen, sailéntaan ja sailytykseen allogeenista kayttéa varten,
[direktiivin 2004/23] taytant6on panemiseksi annetun kansallisen lainsdadannon nojalla?”



Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu
Alustavat toteamukset

23  Kuudennessa direktiivissd annetaan arvonlisaverolle hyvin laaja soveltamisala, koska sen 2
artiklassa tarkoitettuja verollisia liiketoimia ovat tavaroiden maahantuonnin lisdksi verovelvollisen
tassa ominaisuudessaan maan alueella suorittamat vastikkeelliset tavaroiden luovutukset ja
palvelujen suoritukset (ks. mm. asia C-255/02, Halifax ym., tuomio 21.2.2006, Kok., s. I-1609, 49
kohta; asia C-401/05, VDP Dental Laboratory, tuomio 14.12.2006, Kok., s. 1712121, 22 kohta ja
asia C-88/09, Graphic Procédé, tuomio 11.2.2010, 15 kohta, ei viela julkaistu
oikeustapauskokoelmassa). Saman direktiivin 13 artiklassa tietyt liiketoimet kuitenkin vapautetaan
arvonlisaverosta.

24  Oikeuskaytdannon mukaan kuudennen direktiivin 13 artiklassa tarkoitetut vapautukset ovat
unionin oikeuteen perustuvia itsenaisia kasitteita, joiden tarkoituksena on valttaa erot
arvonlisaverojarjestelméan soveltamisessa eri jasenvaltioissa (ks. mm. asia C-349/96, CPP, tuomio
25.2.1999, Kok., s. 1-973, 15 kohta ja asia C-473/08, Eulitz, tuomio 28.1.2010, 25 kohta, ei viela
julkaistu oikeustapauskokoelmassa).

25  Liséksi vakiintuneesta oikeuskaytannosta kay ilmi, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdassa mainittujen vapautusten tarkoituksena ei ole vapauttaa arvonlisdverosta kaikkia
yleishyddyllisid toimintoja vaan ainoastaan siina luetellut ja hyvin yksityiskohtaisesti kuvatut
yleishyddylliset toiminnot (ks. mm. asia 107/84, komissio v. Saksa, tuomio 11.7.1985, Kok., s.
2655, 17 kohta; asia C-307/01, D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services, tuomio 20.11.2003,
Kok., s. 1-13989, 54 kohta ja em. asia Eulitz, tuomion 26 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

26  Kuudennen direktiivin 13 artiklassa tarkoitettujen vapautusten kuvaamisessa kaytettyja
ilmaisuja on tulkittava suppeasti, koska ne ovat poikkeus yleisperiaatteesta, jonka mukaan
arvonlisaveroa kannetaan jokaisesta verovelvollisen toteuttamasta vastikkeellisesta palvelujen
suorituksesta. limaisujen tulkinnan on kuitenkin sovelluttava yhteen vapautuksille asetettujen
tavoitteiden kanssa, ja siind on noudatettava yhteiseen arvonlisverojarjestelméan kuuluvaa
verotuksen neutraalisuuden periaatetta. Suppean tulkinnan saanto ei néin ollen tarkoita sita, etta
13 artiklassa tarkoitettujen vapautusten maarittelemisessa kaytettyd sanamuotoa pitaisi tulkita niin,
ettd vapautukset menettaisivat tavoitellut vaikutuksensa (ks. mm. asia C-445/05, Haderer, tuomio
14.6.2007, Kok., s. 1-4841, 18 kohta oikeuskaytantoviittauksineen ja em. asia Eulitz, tuomion 27
kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

27  Laaketieteellisista hoidoista oikeuskaytanndssa on todettu, etta kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetaan sairaalassa annettavaa hoitoa, kun taas
saman alakohdan c alakohdassa tarkoitetaan laéketieteellisté hoitoa, jota annetaan muualla kuin
sairaaloissa eli palvelun suorittajan yksityisvastaanotolla, potilaan luona tai jossain muussa
paikassa (ks. vastaavasti asia C-141/00, Kugler, tuomio 10.9.2002, Kok., s. 176833, 36 kohta).
Nain ollen kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja ¢ alakohdan, joiden
soveltamisalat ovat erilliset, tavoitteena on saannelld tyhjentavasti niiden verovapautusten
jarjestelmaa, joita sovelletaan laéketieteelliseen hoitoon kasitteen suppeassa merkityksessa (ks.
em. asia Kugler, tuomion 36 kohta ja asia C-106/05, L.u.P., tuomio 8.6.2006, Kok., s. 175123, 26
kohta).

28  Tasta seuraa, kuten oikeuskaytannossa on jo katsottu, etta seka kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan kasitteella "laakarinhoito” ettd saman 1 alakohdan c
alakohdan kasitteella "ladketieteellisen hoidon antaminen henkil6lle” tarkoitetaan palveluja, joilla
pyritdan diagnosoimaan, hoitamaan ja mahdollisuuksien mukaan parantamaan sairauksia tai



terveydellisia poikkeavuuksia (ks. asia C-45/01, Dornier, tuomio 6.11.2003, Kok., s. I-12911, 48
kohta oikeuskaytantoviittauksineen ja em. asia L.u.P. tuomion 27 kohta).

29  ’Laakarinhoidolla” ja "laaketieteellisen hoidon antamisella henkildlle” taytyy toki olla
terapeuttinen tarkoitus, mutta tasta ei silti valttamatta seuraa, etta hoidon terapeuttista tarkoitusta
olisi tulkittava erityisen suppeasti (ks. asia C-76/99, komissio v. Ranska, tuomio 11.1.2001, Kok.,
s. 1-249, 23 kohta ja asia C-212/01, Unterpertinger, tuomio 20.11.2003, Kok., s. 1713859, 40
kohta).

30 Oikeuskaytannéssa on nain ollen jo katsottu, ettéd ehkaisytarkoituksessa annetut
la&ketieteelliset hoidot voidaan vapauttaa arvonlisaverosta kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b tai c alakohdan perusteella. Vaikka henkililla, joille ehkaisevia tutkimuksia
tai muita la&ketieteellisia toimenpiteita on tehty, ei olisi mitd&n sairautta tai terveydellista
poikkeavuutta, mainittujen palvelujen sisallyttaminen kasitteisiin "l&a&kéarinhoito” ja "laéketieteellisen
hoidon antaminen henkildlle” on yhdenmukaista terveydenhoidon kustannusten alentamisen
tavoitteen kanssa, ja tama puolestaan on seka kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa ettéd sen 1 alakohdan c alakohdassa saadetyn vapautuksen yhteinen
tavoite (ks. vastaavasti em. asia L.u.P., tuomion 29 kohta oikeuskaytantoviittauksineen). Siten
ladketieteellinen hoito, joka on annettu henkildiden terveyden suojelemiseksi, terveyden
yllapitaminen ja palauttaminen mukaan lukien, kuuluu kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b ja c alakohdassa tarkoitetun vapautuksen piiriin (ks. vastaavasti em. asia
Unterpertinger, tuomion 40 ja 41 kohta ja em. asia D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services,
tuomion 58 ja 59 kohta).

31  Erityisesti ndméa nakdkohdat on otettava huomioon vastattaessa esitettyihin kysymyksiin.
Ensimmainen ja toinen kysymys, luettuina yhdessa neljannen kysymyksen kanssa

32  Kansallinen tuomioistuin tiedustelee kahdessa ensimmaisessa kysymyksessaan, luettuina
yhdessa neljannen kysymyksen kanssa, paaasiallisesti, kuuluvatko napanuoraveren hankintaa,
kuljetusta, arviointia ja sailontda koskevat palvelut, joiden tarkoituksena on siita otettujen
kantasolujen myohempi kaytté autologisessa ladketieteellisessa hoidossa, kuudennen direktiivin
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa saadetyn vapautuksen soveltamisalaan tassa
saannoksessa tarkoitettuina "sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon laheisesti liittyvina toimina”.

33  Tassa yhteydessa kansallinen tuomioistuin tiedustelee ensimmaisessa kysymyksessaan
paaasiallisesti, onko kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua kasitetta "sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet” tulkittava siten,
ettd se voi kattaa padasiassa kasiteltavan kaltaiset liiketoimet, vaikka mahdollista sairaalahoitoa ei
valttamatta ole olemassa eika aloitettu tai viel& suunniteltu. Toisessa kysymyksessa halutaan
tarkemmin ottaen tietdd, kattaako kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohta paéaasiassa kasiteltavan kaltaiset palvelut ehkéisevina palveluina. Neljas kysymys liittyy
lisksi erityisesti siihen, vaikuttaako kahteen ensimmaiseen kysymykseen annettavaan
vastaukseen mahdollisesti se, ettda CopyGenen kaltaisella verovelvollisella on lupa tarjota palveluja
seka autologista ettd allogeenista kayttoa varten.

34  Toisen kysymyksen kohdasta, jolla halutaan selvittda, kattaako kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta paaasiassa kasiteltdvan kaltaiset liiketoimet ehkaisevina
palveluina, on jo todettu tAméan tuomion 30 kohdassa, ettéd ehkaisytarkoituksessa annetut
laéketieteelliset hoidot voivat kuulua kyseisessa saannoksessa tarkoitetun kasitteen "laakéarinhoito”
alaan.

35 Nyt kasiteltavassa asiassa kansallinen tuomioistuin tai yksikaan unionin tuomioistuimelle



huomautuksia esittaneista asianosaisista ei kuitenkaan ole ehdottanut, ettd paaasiassa
kasiteltavat toiminnot kuuluisivat sellaisinaan kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen "laakarinhoito” alaan.

36  Sairauden havaitseminen voi toki olla napanuoran kantasolujen ottamisen yksi mahdollinen
tarkoitus, mutta asiakirjoista nayttaa joka tapauksessa ilmenevan, ettd CopyGenen palveluilla
pyritadn ainoastaan takaamaan laéaketieteellista hoitoa varten erityinen resurssi siind
epatodennéakoisessa tilanteessa, etta hoito kavisi valttamattomaksi, mutta etta nailla palveluilla ei
sellaisinaan pyrita estamaan, valttdmaan tai torjumaan tietyn sairauden, vamman tai terveydellisen
poikkeavuuden esiintymista tai havaitsemaan sairauksia niiden piilevassa tai alkavassa vaiheessa.
Jos néin olisi — mika kansallisen tuomioistuimen on tarvittavin osin tarkistettava — padasiassa
kasiteltavan kaltaisia toimintoja ei sellaisinaan voida pitaa ehkaisevina.

37  Jos kansallinen tuomioistuin sita vastoin katsoisi, ettd napanuoraveren arvioinnilla pyritaan
todellakin mahdollistamaan laéketieteellisen diagnoosin tekeminen ja etta se ei ole pelk&astaan osa
kokeita, joilla voidaan testata kantasolujen elinkykyisyys, sen olisi syyta paatella, ettd kyseessa on
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdadetyn vapautuksen
soveltamisalaan kuuluva diagnostinen hoitosuoritus silla varauksella, etta muut mainitussa
saannoksessa ja kyseisessa direktiivissa asetetut edellytykset tayttyvat.

38  Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetusta
kasitteesta "sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet” on seuraavaksi todettava,
ettd jo sddnnodksen sanamuodosta ilmenee, ettei se koske palveluja, joilla ei ole mitaan yhteytta
niiden saajille mahdollisesti annetun sairaala- tai ladkarinhoidon kanssa (ks. em. asia Dornier,
tuomion 33 kohta ja yhdistetyt asiat C-394/04 ja C-395/04, Ygeia, tuomio 1.12.2005, Kok., s.
1710373, 17 kohta).

39 Oikeuskaytannossa on katsottu, etta palvelut kuuluvat kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen "sairaalahoitoon tai ladk&rinhoitoon
l&heisesti liittyvat toimet” alaan ainoastaan silloin, kun ne on tosiasiallisesti annettu saajien
sairaala- tai ladkarinhoidon eli paaasiallisen suorituksen liitAnnaisena suorituksena (ks. em.
yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 18 kohta).

40  Oikeuskaytannosta ilmenee, etta suoritusta voidaan pitaa paaasiallisen suorituksen kannalta
litdnnaisena silloin, kun se ei ole itsessaan paamaara vaan keino, jonka avulla paéasiallisen
suorituksen hyodyt voidaan saavuttaa parhaissa mahdollisissa olosuhteissa (ks. em. asia komissio
v. Ranska, tuomion 27 kohta; em. asia Dornier, tuomion 34 kohta; em. yhdistetyt asiat Ygeia,
tuomion 19 kohta ja asia C-434/05, Horizon College, tuomio 14.6.2007, Kok., s. 1-4793, 29 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen). Laaketieteellisista suorituksista on todettu oikeuskaytannossa, etta
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdadetyn vapautuksen
tavoite huomioiden kyseisessa sdanndksessa tarkoitettuina "laheisesti liittyvina toimina” voidaan
pitdd ainoastaan sellaisia palvelusuorituksia, jotka johdonmukaisesti liittyvat sairaala- tai
ladkarinhoitoon liittyvien palvelujen tarjoamiseen ja jotka ovat tasséa prosessissa valttdméaton vaihe
palveluilla tavoitellun hoidollisen tavoitteen saavuttamiseksi (ks. vastaavasti em. yhdistetyt asiat
Ygeia, tuomion 25 kohta).

41  Asiakirjoista nayttaa tassa tapauksessa ilmenevan, ettd muun muassa asian kannalta
merkityksellisen Tanskan lainsdadannén seka CopyGenen ja asiakkaina olevien vanhempien
valilla tehdyn sopimuksen vuoksi padasiassa kasiteltavien toimintojen kohteena olevia napanuoran
kantasoluja voidaan kayttaa ainoastaan laéketieteellisissa hoidoissa eli solunsiirtoihin, eika niita
ole mahdollista kayttaa mihinkdan muuhun tarkoitukseen, kuten tutkimukseen.

42  Asiakirjoista ilmenee, etta téllaiset hoidot edellyttavat monimutkaisia laaketieteellisia



toimenpiteitd, jotka yleensa ja jopa aina on toteutettava sairaalassa. Sikali kuin nailla pyritaan
hoitamaan ja mahdollisuuksien mukaan parantamaan sairauksia tai terveydellisia poikkeavuuksia,
ne kuuluvat kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun
kasitteen "laakarinhoito” alaan, kuten taméan tuomion 28 kohdasta ilmenee.

43  Tanskan ja Kreikan hallitukset seka Euroopan komissio vaittavat kuitenkin paaasiallisesti,
ettd padasiassa kasiteltavilla toiminnoilla on tAméanhetkisessa tieteellisen tiedon kehitysvaiheessa
niin kaukainen ja hypoteettinen yhteys asianomaisten henkil6iden mahdolliseen tulevaan
sairaalahoitoon, ettei kyse voi olla kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitetuista sairaala- ja ladkarinhoitoon laheisesti liittyvista toimista.

44  Tassa yhteydessa on syytd muistuttaa, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklassa tarkoitetut
vapautukset ovat unionin oikeuteen perustuvia itsendisia kasitteita, kuten taméan tuomion 24
kohdasta ilmenee. Mainitun direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan tulkintaa ei
nain ollen tassa tapauksessa pida perustaa paaasiallisesti tieteellisen tiedon "tamanhetkiseen”
kehitysvaiheeseen senk&éan vuoksi, etté asiakirjojen mukaan ennakkoratkaisupyynnon kohteena
olevaa alaa koskeva tieteellinen tieto lisdantyy jatkuvasti. Tuomioistuinten on hyvin vaikeaa
arvioida luotettavasti tieteellisen tiedon kehitysvaihetta padasiassa kasiteltdvan kaltaisella alalla.

45  Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuun
vapautukseen ei liity kansallisen tuomioistuimen ensimmaisessa kysymyksessaan mainitsemaa
"ajallista vaatimusta”. Vapautuksen tarkoitus ja kuudennen direktiivin sisainen rakenne eivat
velvoita tulkitsemaan sdénnosta, ikaan kuin téllainen vaatimus olisi asetettu. Niinpa téssa
kysymyksessa tarkedédn asemaan nostettu mahdollisuus siihen, etta napanuoran kantasolujen
ottamisen ja niiden mahdollisen sairaala- ja ladkarinhoitoon kayttamisen valilla voisi kulua pitka
aika, ei sellaisenaan esta sita, ettd padasiassa kasiteltavan kaltaiset toiminnot voisivat kuulua
mainitussa sdannoksessa saadetyn vapautuksen alaan, varsinkin kun napanuoran kantasoluja
siséltdvan veren ottaminen on mahdotonta muulloin kuin synnytyksen yhteydessa, kuten
kansallinen tuomioistuin ensimmaisen kysymyksen toisessa osassa toteaa.

46  Tasta ei kuitenkaan seuraa, ettd paaasiassa kasiteltavia toimintoja voitaisiin pitaa
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuina
"sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon laheisesti liittyvin&” suorituksina.

47  Tassa suhteessa on kiistatonta, etta olivatpa taman hetkisen tieteellisen tiedon
kehitysvaiheeseen perustuvat tarkat luvut millaisia tahansa, suurin osa paaasiassa kasiteltavien
toimintojen kohteina olevista palvelun saajista ei saa eiké luultavasti koskaan tule saamaan
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen
"sairaalahoito ja laakarinhoito” alaan kuuluvaa paaasiallista suoritusta. Ensimmainen kysymys
perustuu nain ollen siihen, ettd padasiassa kasiteltavan kaltaisten palvelujen suorittamishetkella ei
useimmiten anneta sairaalahoitoa tai ladkarinhoitoa, joka olisi suoritettu, aloitettu, katsottu
tarpeelliseksi tai jota olisi suunniteltu tai edes paapiirteissaan aiottu suorittaa.

48  Paaasiallisen suorituksen eli sairaala- ja ladkéarinhoidon seka paaasiassa kasiteltavien
toimintojen valilla olisi riittavan laheinen yhteys ainoastaan kahden edellytyksen tayttyessa, eli
ensinnakin silloin, kun laaketieteen kehitysvaihe sallii napanuoran kantasolujen kayton tai
edellyttaa sita tietyn sairauden hoitamiseksi tai ehkaisemiseksi, ja toiseksi silloin, kun kyseinen
sairaus esiintyy tai uhkaa esiintya yksittaistapauksessa.

49  Vaikka nain ollen myonnettaisiinkin, etta padasiassa kasiteltavilla toiminnoilla ei voi olla
muuta tarkoitusta kuin nain talteen otettujen napanuoran kantasolujen kayttaminen sairaalassa
annettavissa laakarinhoidoissa ja ettei niita voida kayttaa muihin tarkoituksiin, ei voida katsoa, etta
padasiassa kasiteltavat toiminnot toteutettaisiin tosiasiallisesti palvelun saajien sairaalahoidon tai



ladkarinhoidon eli paaasiallisen suorituksen kannalta liitAnnéisené suorituksena.

50  Mainitut toiminnot eivat nain ollen kuulu kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitetun kasitteen "sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon laheisesti
liittyvat toimet” alaan. Koska sairaalahoitoa ja laakarinhoitoa ei ole olemassa eika niita ole aloitettu
tai viela suunniteltu, on vain olemassa oleva mahdollisuus, ettd padasiassa kasiteltavan kaltaiset
toiminnot liittyisivat tiettyjen epavarmojen tapahtumien toteutuessa laheisesti sairaalassa
annettuun ladkarinhoitoon.

51 Neljdnnessa kysymyksessa mainitusta mahdollisuudesta eli siita, etta napanuoran
kantasoluja aiottaisiin kayttaa allogeenisesti pikemminkin kuin autologisesti, on riittavaa todeta,
ettei tama seikka l&ahtbkohtaisesti vaikuta taman tuomion 34 ja 50 kohdassa tehtyihin paatelmiin.

52  Edella olevan perusteella ensimmaiseen, toiseen ja neljnteen kysymykseen, yhdessa
luettuina, on vastattava, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettua kasitetta "sairaalahoitoon tai laakarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet” on
tulkittava siten, ettd se ei kata padasiassa kasiteltavan kaltaisia toimintoja, joihin kuuluvat
napanuoraveren ottaminen, kuljetus ja arviointi sek& napanuoravereen siséltyvien kantasolujen
sailytys, kun sairaalassa annettavaa laédkarinhoitoa ei ole olemassa, aloitettu tai viela suunniteltu ja
nama toiminnot liittyvat siihen vain mahdollisesti.

Kolmas kysymys, luettuna yhdessé neljannen kysymyksen kanssa

53 Kolmannella kysymyksella halutaan paaasiallisesti selvittédd, voivatko kansalliset
viranomaiset paaasiassa kasiteltavan kaltaisissa olosuhteissa perustellusti katsoa, ettei
CopyGenen kaltainen verovelvollinen ole kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja laakinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaava
muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos.

54  Kansallinen tuomioistuin tiedustelee tassa yhteydessa erityisesti, onko kansallisten
viranomaisten nakemys, jonka mukaan CopyGenen kaltainen verovelvollinen ei ole kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja l&adkinnallisen
hoidon tai diagnostiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos, kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan vastainen tilanteessa, jossa luvan
saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat paéaasiassa kasiteltavien palvelujen kaltaisia
kantasolupankkien palveluja ja jossa hamé kantasolupankit — vaikka ne ovat saaneet jasenvaltion
toimivaltaisilta terveysviranomaisilta direktiivissa 2004/23 tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -
solujen kasittelemiseen — eivat saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eikd se kata asiakkaille
kantasolupankkien palveluista aiheutuvia kuluja.

55  Neljas kysymys liittyy erityisesti siihen, vaikuttaako kolmanteen kysymykseen annettavaan
vastaukseen mahdollisesti se, ettda CopyGenen kaltaisella verovelvollisella on lupa tarjota palveluja
seka autologista ettd allogeenista kayttoa varten.

56  Jasenvaltioiden on kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan
mukaan vapautettava arvonlisaverosta kyseisen saannoksen soveltamisalaan kuuluvat palvelut
silloin, kun niitd tarjoavat julkisyhteisdjen yllapitamat tai niihin verrattavissa sosiaalisissa
olosuhteissa toimivat sairaalat, ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskukset ja muut
asianmukaisesti hyvaksytyt vastaavanlaiset laitokset.

57  Tassa yhteydessa on muistutettava, ettéd kuudennen direktiivin 13 artiklan mukaisia
vapautuksia koskevia, tdman tuomion 26 kohdassa esitettyja tulkintasaantdja on sovellettava
vapautusten saamiselle asetettuihin erityisedellytyksiin, ja varsinkin niihin, jotka koskevat



vapautuksen alaan kuuluvia palveluja suorittavan taloudellisen toimijan ominaisuutta tai
henkilollisyytta (ks. em. asia Eulitz, tuomion 42 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

58  Oikeuskaytannosta ilmenee, ettéa kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitetaan sellaisia asianmukaisesti hyvaksyttyja laitoksia, joilla on sosiaalisia
paamaaria, kuten ihmisen terveyden yllapitaminen (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion 47
kohta).

59  Tanskan ja Kreikan hallitukset vaittavat ensinnakin kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetusta kasitteesta "sairaaloita ja ladkinnallisen hoidon tai
diagnostiikan keskuksia vastaava muu laitos”, ettei CopyGenea voida rinnastaa sairaaloihin ja
la&kinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskuksiin.

60 Kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa arvioitava, onko CopyGenen kaltainen toimija
"vastaavanlainen” kuin sairaalat ja l[aakinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskukset. Tassa
yhteydesséa on syytd muistuttaa oikeuskaytadnnossa jo katsotun, ettd koska diagnostiset
la&ketieteelliset tutkimukset niiden terapeuttinen tarkoitus huomioon ottaen kuuluvat kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sé&édettyyn kasitteeseen
"ladkarinhoito”, tallaisia tutkimuksia tekevaa yksityisoikeudellista laboratoriota on pidettava
mainitussa sdannoksessa tarkoitettuja sairaaloita ja laakinnallisen hoidon tai diagnostiikan
keskuksia vastaavana laitoksena (ks. em. asia L.u.P., tuomion 18 ja 35 kohta). Nyt kasiteltavassa
asiassa CopyGene on todennut vastatessaan istunnossa esitettyyn kysymykseen, etta se arvioi
yleensa napanuoran kantasoluja ainoastaan selvittddkseen, onko elinkykyisia soluja riittavasti,
jotta kyseisen naytteen saildominen olisi perusteltua.

61  Kasite "asianmukaisesti hyvaksytyt laitokset” on taman tuomion 56 kohdassa mainituista
edellytyksista ainoa, jota on kasitelty yksityiskohtaisesti seka unionin tuomioistuimelle esitetyissa
huomautuksissa etta ennakkoratkaisupyynnéssa, ja sen osalta oikeuskaytannosta ilmenee, etta
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun laitoksen
hyvaksyminen ei edellytd muodollista hyvaksymismenettelyd eika hyvaksymista valttamatta taydy
voida johtaa kansallisista verosaannoksista (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion 64, 65, 67
ja 76 kohta).

62  Niinpa se seikka, ettei Tanskan kuningaskunta ole kayttanyt kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdassa annettua toimivaltaa, jonka nojalla jAsenvaltiot
voivat asettaa vapautuksen myontamiselle muiden yhteisdjen kuin julkisoikeudellisten laitosten
osalta kussakin yksittaistapauksessa yhden samassa alakohdassa luetelluista ehdoista, ei vaikuta
mahdollisuuteen hyvaksya laitos kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitetun vapautuksen myontamiseksi (ks. analogisesti em. asia Dornier, tuomion
66 kohta).

63  Nain ollen kunkin jasenvaltion on lahtokohtaisesti kansallisessa oikeudessaan annettava
saannot, joiden mukaan hyvaksynta voidaan myontaa sita hakeneille laitoksille. Jasenvaltioilla on
tdssa suhteessa harkintavaltaa (em. asia Dornier, tuomion 64 ja 81 kohta ja em. asia L.u.P.,
tuomion 42 kohta).

64  Kun verovelvollinen vaatii saada kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitetun asianmukaisesti hyvaksytyn laitoksen aseman, toimivaltaisten
viranomaisten on pysyteltava niille samassa sddnnoksessa annetun harkintavallan rajoissa
soveltamalla unionin oikeuden periaatteita, erityisesti yndenvertaisen kohtelun periaatetta, jolla
arvonlisaveroasioissa tarkoitetaan verotuksen neutraalisuutta (ks. vastaavasti em. asia Dornier,
tuomion 69 kohta ja em. asia L.u.P., tuomion 48 kohta).



65 Ratkaistessaan, mitka laitokset olisi kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdan nojalla "hyvéaksyttava”, kansallisten viranomaisten on unionin oikeuden mukaisesti ja
kansallisten tuomioistuinten valvonnan alaisena otettava huomioon useita seikkoja, kuten kyseisen
verovelvollisen toiminnan yleishyodyllisyys ja se, ovatko muut samaa toimintaa harjoittavat
verovelvolliset jo saaneet samanlaisen hyvaksynnan, seké se, ottavatko sairauskassat tai muut
sosiaaliturvalaitokset mahdollisesti vastatakseen suuren osan kyseisten palveluiden
kustannuksista (ks. vastaavasti em. asia Kugler, tuomion 57 ja 58 kohta; em. asia Dornier,
tuomion 72 ja 73 kohta ja em. asia L.u.P., tuomion 53 kohta).

66  Tassa tapauksessa on kiistatonta, ettei Tanskan kuningaskunta ole antanut sddnnoksia tai
saatanyt menettelyjd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan
taytantdonpanosta sellaisten palveluntarjoajien osalta, jotka eivat ole julkisyhteisgja. Pelkastaan
se, ettd useat muut jasenvaltiot ovat jarjestelmallisesti vapauttaneet napanuoran kantasoluja
varastoivien yksityisten kantasolupankkien tarjoamat palvelut arvonlisverosta, ei voi vaikuttaa
kolmanteen kysymykseen annettavaan vastaukseen, toisin kuin CopyGene on istunnossa antanut
ymmartad. Kuten tdman tuomion 63 ja 64 kohdasta ilmenee, Tanskan viranomaisilla on tasséa
harkintavaltaa silla varauksella, etta niiden on noudatettava unionin oikeutta verotuksen
neutraalisuuden periaate mukaan lukien.

67 Kolmannen kysymyksen sanamuodon perusteella seikkoihin, joilla kansallinen tuomioistuin
katsoo olevan tdssa yhteydessa mahdollisesti merkitystd, kuuluvat erityisesti ensinnakin se, etta
CopyGenen tarjoamia palveluja suorittavat luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset, toiseksi
se, ettd nAma palvelut eivat saa mitdén tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eika se kata niista
aiheutuvia kuluja, ja kolmanneksi se, ettd CopyGene on direktiivin 2004/23 taytant66n panevan
kansallisen lainsdadannon perusteella saanut toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan
napanuoran kantasolujen kasittelyyn.

68  Siita, ettd CopyGenen tarjoamat palveluja suorittavat luvan saaneet terveydenhoidon
ammattilaiset, kuten sairaanhoitajat, katilot ja bioanalyytikot, on aivan aluksi todettava, ettei
asiakirjoista ilmene, mihin toimintoihin asian kannalta merkityksellinen kansallinen lainsaadant6
antaa luvan tallaiselle henkil6stolle, silla kyseisen lainsdadannon sisalto ei kay ilmi asiakirjoista.
Na&in ollen joka tapauksessa pelkastaan se, etta kyse on patevista terveydenhoidon
ammattilaisista, ei itsessaan estad Tanskan viranomaisia kieltdytymasta myontamasta CopyGenen
kaltaiselle verovelvolliselle hyvaksyntaa, jonka se tarvitsee voidakseen saada kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetun vapautuksen.

69  Siltda osin kuin paaasiassa kasiteltavat CopyGenen toiminnot eivat saa tukea julkisesta
sairausvakuutuksesta eika se kata niista aiheutuvia kuluja, tdmén tuomion 65 kohdassa mainitusta
oikeuskaytannosta ilmenee, etta kansallisilla viranomaisilla on oikeus ottaa tAméa seikka huomioon
ratkaistessaan, onko jokin laitos hyvaksyttadva kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdan nojalla.

70  Sama seikka voidaan ottaa huomioon myds ratkaistaessa kysymysta siita, suorittaako
verovelvollinen palvelunsa samassa saannoksessa tarkoitetulla tavalla julkisyhteiséjen
yllapitamaan laitokseen "verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa”, mika tosin ei ole nyt kasiteltavan
ennakkoratkaisupyynnon kohteena.

71  On silti tasmennettava, ettda taman tuomion 69 ja 70 kohdassa esitetyt pohdinnat eivat
tarkoita sita, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu
vapautus olisi johdonmukaisesti jatettava myontamatta, jos sosiaalivakuutuslaitos ei korvaa
suoritettavia palveluja. Kyse on pikemminkin seikasta, joka voidaan ottaa harkinnassa huomioon ja
toisaalta kompensoida esimerkiksi tarpeella varmistaa yhdenvertainen kohtelu. Oikeuskaytannostéa



kay nimittain myads ilmi, ettd jos esimerkiksi verovelvollisen tilanne on rinnastettavissa muiden
samoja palveluja vastaavanlaisissa olosuhteissa tarjoavien toimijoiden tilanteeseen, pelkastaan
silla, ettd sosiaalivakuutuslaitos ei ota vastatakseen kokonaan kyseisten palvelujen
kustannuksista, ei voida perustella sita, etta palvelujen tarjoajia kohdellaan eri tavalla
arvonlisaverovelvollisuuden osalta (ks. vastaavasti em. asia Dornier, tuomion 75 kohta).

72  Lisaksi yksistaan se, etta CopyGenen kaltainen verovelvollinen on yksityisoikeudellinen
laitos, el merkitse automaattisesti sita, etteivat tallaisen verovelvollisen toiminnot voisi kuulua
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa sdadetyn vapautuksen
soveltamisalaan, toisin kuin Kreikan hallitus antaa ymmartaa. Kun yhteison lainsaatajan
tarkoituksena on ollut varata kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdassa
saadettyjen vapautusten myontaminen tietyille voittoa tavoittelemattomille tai muille kuin
luonteeltaan kaupallisille yhteisoille, se on maininnut siitd nimenomaisesti, kuten saman
saannoksen I, m ja g alakohdasta ilmenee (ks. asia C-498/03, Kingscrest Associates ja
Montecello, tuomio 26.5.2005, Kok., s. 1?4427, 37 kohta).

73  On syytd myds tasmentéa, etta etenkin verotuksen neutraalisuuden periaatteen vuoksi
veroviranomaisten asenteen on oltava johdonmukainen niiden tutkiessa toisiinsa rinnastettavia ja
kilpailevia laitoksia. CopyGenen edustaja on todennut istunnossa talté osin, ettei Tanskassa ole
toista yksityista kantasolupankkia.

74  Sen, ettd CopyGene on direktiivin 2004/23 taytantdon panevan kansallisen lainsaadannon
perusteella saanut toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan napanuoran kantasolujen
kasittelyyn, on lopuksi myénnettava tuovan tietyssa maarin mieleen sen, etta CopyGene harjoittaa
sairaala- ja ladkarinhoitoa muistuttavia toimintoja. Tallainen hyvaksynta saattaa siten olla sita
puoltava seikka, ettd kyseinen palveluntarjoaja on mahdollisesti kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla "asianmukaisesti hyvaksytty”.

75  Kuitenkaan pelkastaan se, etta paaasiassa kasiteltavan kaltaisille liiketoimille on kyseista
alaa koskevien unionin laatu- ja turvallisuusnormien perusteella myonnetty lupa, ei voi sindnsa ja
automaattisesti johtaa kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
tarkoitettuun hyvaksyntaan, silla muutoin kansallisilta viranomaisilta vietaisiin niille mainitussa
saannoksessa myonnetty harkintavalta. Kuten Tanskan hallitus toteaa, luvan saaminen on
valttaméaton edellytys yksityisen kantasolupankin toiminnan harjoittamiselle. Luvan myéntaminen ei
kuitenkaan itsessaéan tarkoita samaa kuin kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa tarkoitettu hyvéaksyminen.

76  Sama koskee CopyGenen mainitsemiin yksityisiin kantasolupankkeihin liittyvien, taméan
tuomion 13 kohdassa mainittujen muiden sdadosten saannoksia.

77  Nain ollen kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan vastaista ei
sindnsa ole se, ettd Tanskan veroviranomaiset kieltaytyvat rinnastamasta CopyGenea
"asianmukaisesti hyvaksyttyyn” laitokseen paaasiassa kasiteltavan vapautuksen myontamiseksi.

78  Toisaalta kyseista saannosté ei taman perusteella voida tulkita niinkaan, etta siina
sellaisenaan vaadittaisiin toimivaltaisia viranomaisia kieltdytymaan rinnastamasta CopyGenen
kaltaista verovelvollista vapautussddnnoksessa tarkoitettuun "asianmukaisesti hyvaksyttyyn”
laitokseen.

79  Nain ollen kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa tarkistettava, etta kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa séadetyn vapautuksen myéntamiseksi
vaadittavan hyvaksymisen epaaminen on taman tuomion 63—-65 kohdassa esitetyssa
oikeuskaytanndssa asetettujen vaatimusten ja erityisesti verotuksen neutraalisuuden periaatteen



mukainen. Talloin olisi otettava huomioon esimerkiksi vakiintunut hallintokaytanto ja
terveydenhoitolaitosten asemaa koskevat muut kaytannot seka arvonlisaverovapautukset aloilla,
jotka ovat rinnastettavissa paaasiassa kasiteltavaan alaan.

80 Neljannesta kysymyksesta on riittavaa todeta, ettei aiotun hoidon luonne, olipa se
autologista tai allogeenistd, vaikuta kolmanteen kysymykseen annettavaan vastaukseen.

81  Edella esitetyn perusteella kolmanteen ja neljnteen kysymykseen, yhdessa luettuina, on
vastattava, etta kun luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat pdaasiassa
kasiteltavien palvelujen kaltaisia kantasolupankkien palveluja ja kun ndma kantasolupankit —
vaikka ne ovat saaneet jasenvaltion toimivaltaisilta terveysviranomaisilta direktiivissa 2004/23
tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -solujen kéasittelemiseen — eivét saa tukea julkisesta
sairausvakuutuksesta eika se kata asiakkaille naista palveluista aiheutuvia kuluja, kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan vastaista ei ole se, ettd CopyGenen
kaltainen verovelvollinen ei ole kansallisten viranomaisten mielestad kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja laakinnallisen hoidon tai
diagnostiikan keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos. Mainittua saanndsta ei
silti saa tulkita mydskaan niin, ettd siina sinansa vaadittaisiin toimivaltaisia viranomaisia
kieltaytym&&an rinnastamasta yksityistd kantasolupankkia kyseisessa vapautussaannoksessa
tarkoitettuun "asianmukaisesti hyvaksyttyyn” laitokseen. Kansallisen tuomioistuimen on
tarvittaessa tarkistettava, etta kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa saadetyn vapautuksen myontamiseksi vaadittavan hyvaksymisen epaaminen on
unionin oikeuden ja erityisesti verotuksen neutraalisuuden periaatteen mukaista.

Oikeudenkayntikulut

82  P&aaasian asianosaisten osalta asian kasittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilla olevan asian kasittelyssa, minka vuoksi kansallisen
tuomioistuimen asiana on paattaa oikeudenkayntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkayntikuluja,
jotka ovat aiheutuneet muille kuin naille asianosaisille huomautusten esittamisesta unionin
tuomioistuimelle, ei voida méaérata korvattaviksi.

Naill& perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsaadanndn yhdenmukaistamisesta — yhteinen
arvonlisaverojarjestelma: yhdenmukainen méaaraytymisperuste — 17.5.1977 annetun
kuudennen neuvoston direktiivin 77/388/ETY 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettua kasitetta " sairaalahoitoon tai laadkarinhoitoon laheisesti liittyvat
toimet” on tulkittava siten, etta se ei kata paaasiassa kasiteltavan kaltaisia toimintoja, joihin
kuuluvat napanuoraveren ottaminen, kuljetus ja arviointi seka tallaiseen vereen siséltyvien
kantasolujen sailytys, kun sairaalassa annettavaa ladkarinhoitoa, johon ndma toiminnot
liittyvat vain mahdollisesti, ei ole olemassa, aloitettu tai viel& suunniteltu.

2) Kun luvan saaneet terveydenhoidon ammattilaiset suorittavat paaasiassa
kasiteltavien kaltaisia kantasolupankkien palveluja ja kun kyseiset kantasolupankit — vaikka
ne ovat saaneet jasenvaltion toimivaltaisilta terveysviranomaisilta ihmiskudosten ja -
solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailytysta ja jakelua koskevien laatu-
jaturvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31.3.2004 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2004/23/EY tarkoitetun luvan ihmiskudosten ja -solujen
kasittelemiseen — eivét saa tukea julkisesta sairausvakuutuksesta eika se kata asiakkaille
naista palveluista aiheutuvia kuluja, kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdan vastaista ei ole se, ettd CopyGene A/S:n kaltainen verovelvollinen ei
ole kansallisten viranomaisten mielesta kuudennen direktiivin 77/388 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaaloita ja ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan
keskuksia vastaava muu asianmukaisesti hyvaksytty laitos. Mainittua sdannosta ei silti saa



tulkita my6skaan niin, etta siina sinansé vaadittaisiin toimivaltaisia viranomaisia
kieltaytymaan rinnastamasta yksityista kantasolupankkia kyseisessa
vapautussaannoksessa tarkoitettuun "asianmukaisesti hyvaksyttyyn” laitokseen.
Kansallisen tuomioistuimen on tarvittaessa tarkistettava, ettd kuudennen direktiivin 77/388
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa saadetyn vapautuksen myéntamiseksi

vaadittavan hyvaksymisen epaaminen on unionin oikeuden ja erityisesti verotuksen
neutraalisuuden periaatteen mukaista.

Allekirjoitukset

* Oikeudenkayntikieli: tanska.



