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C?262/08. sz. ugy

CopyGene A/S

kontra

Skatteministeriet

(az Dstre Landsret [Dania] altal benyuijtott el?zetes dontéshozatal iranti kérelem)

,Hatodik HEA?iranyelv — Adémentességek — A 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja —
Korhazi és orvosi gyogykezelés — Szorosan kapcsolddoé tevékenységek — Korhazakhoz, illetve
orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kozpontokhoz hasonlé jelleg? hivatalosan elismert
intézmények — Magan?ssejtbank — Ujsziilottek koldokzsindrvérének levételére, szallitasara,
analizisére és tarolasara iranyul6 szolgaltatasok — ?ssejtek esetleges autoldg vagy allogén
alkalmazasa”

Az itélet 6sszefoglaldsa

1. Adédrendelkezések — Jogszabalyok harmonizaldsa — Forgalmi adok — K6zos
hozzaadottértékadd-rendszer — A hatodik iranyelvben meghatarozott adomentességek — A korhazi
€s orvosi gyogykezelésre, valamint az ezekhez szorosan kapcsol6do tevékenységekre vonatkozo
adomentesség

(77/388 tanacsi iranyelv, 13. cikk, A. rész, (1) bekezdés, b) pont)

2. Adodrendelkezések — Jogszabalyok harmonizalasa — Forgalmi adok — K6z6s
hozzaadottertékadd-rendszer — A hatodik iranyelvben meghatarozott adomentességek — A korhazi
€s orvosi gyogykezelésre, valamint az ezekhez szorosan kapcsol6do tevékenysegekre vonatkozo
adomentesség

(2004/23 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv; 77/388 tanacsi iranyelv, 13. cikk, A. rész, (1)
bekezdés, b) pont)

1. A tagallamok forgalmi addra vonatkozo jogszabdlyainak 6sszehangolasarol sz6l6, 1977.
majus 17?i 77/388/EGK hatodik tanacsi iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
értelmében vett ,kérhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolodd” tevékenységek
fogalmat ugy kell értelmezni, hogy az nem fedi le az alaptigyben széban forgékhoz hasonlé olyan
tevékenységeket, amelyek Ujszulottek koldokzsindrvérének levételére, szallitasara és analizisére,
valamint az e koldokzsinérvérben talalhatd ?ssejtek tarolaséara irdnyulnak, amennyiben az e
tevékenységekhez csak esetlegesen kapcsolddo, kérhazi kornyezetben nyujtott orvosi
gyogykezelések nem torténnek meg ténylegesen, és nincsenek sem folyamatban, sem tervbe
véve.

Kétségtelen ugyanis, hogy a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasabol kdvetkez? pontos
szamadatoktol figgetlenll az alapligyben szoban forgé tevékenységek cimzettjei tdbbségének
esetében nincs, és valészin?leg soha nem is val6sul meg olyan f?szolgaltatas, amely a hatodik
irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,kérhazi és orvosi
gyogykezelés” fogalma ala tartozik. Csak azon kett?s feltétel esetleges teljesulése esetéen all fenn
kell?en szoros kapcsolat egyrészr?l a f?szolgéltatast alkoto kérhazi vagy orvosi gyogykezelés,



masreészr?| pedig az emlitett tevékenységek kozott, ha el?szor is az orvostudomany allasa
lehet?vé teszi vagy megkoveteli egy adott betegség kezelése vagy megel?zése céljabol a
koldokzsinorvérb?l szarmazoé ?ssejtek felhasznalasat, masodszor pedig ha e betegség konkrét
esetben jelenik meg vagy all fenn e betegség megjelenésének kockazata. E feltételek mellett még
annak elismerése esetén is, hogy az alaplgyben szdban forgo tevékenységeknek nem lehet méas
célja, mint az igy meg?rzott koldokzsindrvérb?l szarmazé ?ssejtek korhazi kornyezetben nydijtott
orvosi gyégykezelés soran tortén? felhasznaldsa, és nem hasznalhatok méas célra, nem tekinthet?
agy, hogy az alapugyben szdban forg6 tevékenységeket ténylegesen a cimzettek korhazi
gyogykezeléséhez vagy az altaluk kapott orvosi gyogykezeléshez — mint f?szolgaltatashoz —
képest jarulékos jelleg? szolgaltatasokként teljesitették.

(vO. 47-49., 52. pont és a rendelkez? rész 1. pontja)

2. Abban az esetben, ha az ?ssejtbankok szolgaltatdsait engedéllyel rendelkez?
egészségugyi személyzet nydjtja, amennyiben az ilyen ?ssejtbankok — jéllehet azoknak valamely
tagallam hataskorrel rendelkez? egészségligyi hatésagai az emberi szovetek és sejtek
adomanyozaséra, gy?jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, meg?rzésére, tarolasara és
elosztaséara vonatkoz6 min?ségi és biztonsagi el?irasok megallapitasarél szolé 2004/23 iranyelv
keretében engedélyt adtak emberi szévetek és sejtek kezelésére — nem részeslinek a
tarsadalombiztositasi rendszerb?l szarmazo semmilyen tamogatasban, és a részikre fizetett dijat
e rendszer egyaltalan nem fedezi, a tagallamok forgalmi adéra vonatkozo jogszabalyainak
0sszehangolasarol szol6 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval
nem ellentétes, ha a nemzeti hatésagok ugy tekintik, hogy az ilyen ?ssejtbank nem a 77/388
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kérhazak[hoz],
orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kdzpontok[hoz] [...] hasonlo jelleg? [egyéb] hivatalosan
elismert intézmény][...]". E rendelkezést azonban ugy sem lehet értelmezni, hogy az 6nmagéban
megkoveteli a hataskorrel rendelkez? hatésagoktol, hogy megtagadjak valamely
magan?ssejtbanknak a szoban forgé6 adémentesség szempontjabdl ,hivatalosan elismert”
intézményként tortén? min?sitését. Szilkség esetén a kérdést el?terjeszt? birdsag feladata annak
ellen?rzése, hogy a 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban
kimondott adomentesség szempontjabdl tértén? elismerés megtagadasa 6sszhangban van?e az
uniés joggal és kilondsen az adosemlegesség elvével.

F?szabdly szerint ugyanis az egyes tagéllamokra tartozik, hogy a nemzeti jogukban megalkossak
azon szabdlyokat, amelyek alapjan a 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjdban szerepl? elismerés megadhato6 a kérelmez? intézmények szamara. E vonatkozasban
annak meghatarozésa érdekében, hogy az emlitett rendelkezés értelmében mely intézményeket
kell ,elismer[ni]”, a nemzeti hatésagok feladata, hogy az uniés joggal 6sszhangban és a nemzeti
bir6sagok ellen?rzése mellett figyelembe vegyenek tébb kdrilményt, amelyek kdzétt szerepel az
érintett addalany tevékenységeinek kozérdek? jellege, az a tény, hogy az azonos tevékenységet
végz? mas adodalanyok mar hasonlo elismereést élveznek, valamint az a kérilmény, hogy a
kérdéses szolgaltatasok kdltségeit adott esetben nagyrészt betegbiztositok vagy egyéeb
tarsadalombiztositasi szervezetek biztositjak.

E tekintetben pusztan az a tény, hogy az addalany altal kinalt szolgaltatasokat kepzett
egészségugyi szakemberek nyujtjak, 6Ghmagaban nem akadalyozza meg a nemzeti hatésagokat
abban, hogy az ilyen ad6alanytél megtagadjak azon elismerés odaitélését, amely lehet?vé tenné
szamara, hogy élvezze a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban
szabalyozott adomentességet. Ezenkivil annak meghatarozasa érdekében, hogy valamely
jogalanyt el kell?e ismerni, a nemzeti hatésagok jogosultak figyelembe venni azt a kdrilményt,
hogy az ado6alany tevékenységei nem részeslilnek a tarsadalombiztositasi rendszerb?l szarmazé
semmilyen tamogatasban, és e rendszer azokat semmilyen moédon vallalja at. Mindez azonban



nem jelenti azt, hogy az adémentességet szisztematikusan figyelmen kivil kell hagyni abban az
esetben, ha a szolgéltatasnyujtasokat a tarsadalombiztositasi intézmények nem téritik meg.
Sokkal inkabb olyan kérulményr?l van sz6, amelyet mérlegelni kell, és amelyet ellensulyozhat
példaul az egyenl? banasmadd biztositasanak szikségessége. Amennyiben ugyanis az addalany
helyzete 6sszehasonlithaté ugyanazon szolgaltatdsokat 6sszehasonlithatd helyzetekben nyujté
mas gazdasagi szerepl?k helyzetével, azon egyeduli kérilmény, hogy e szolgéltatasok koltségét a
tarsadalombiztositasi intézmények nem fedezik teljes egészében, nem igazolja a
szolgaltatasnyujtok kdzott a hozzaadottértékadd?alanyisag tekintetében alkalmazott eltér?
bandsmaodot. Végul azon tény, hogy a hataskorrel rendelkez? egészségugyi hatésdgok a 2004/23
irAnyelvet atultet? nemzeti jogszabalyok alapjan engedélyezték valamely addalany szamara a
koldokzsinérvérb?l szarmazé ?ssejtek kezelését, amellett szélhat, hogy e szolgaltaté adott
esetben a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében ,hivatalosan
elismert”. Mindazonaltal annak terhe mellett, hogy a nemzeti hatésagokat megfosztja az utébbi
rendelkezésben résziikre biztositott mérlegelési jogkort?l, kizardlag az a tény, hogy az alapugyben
szbOban forgo tevékenységet az érintett agazatban el?irt min?ségi és biztonsagi uniés normak
alkalmazaséaval engedélyezték, 6nmagaban nem vezet automatikusan a hatodik iranyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett elismeréshez. Ezen engedély megszerzése
ugyanis a magan?ssejtbank tevékenysege gyakorlasahoz szikséges feltétel. Az ilyen engedély
kibocsatasa azonban 6nmagaban nem jelenti a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontja értelmében vett elismerést.

(v0. 63-65., 68-69., 71., 74-75., 81. pont és a rendelkez? rész 2. pontja)

A BIROSAG ITELETE (harmadik tanacs)
2010. janius 10.(*)

,Hatodik HEA?iranyelv — Adémentességek — A 13. cikk A. része (1) bekezdésének b) pontja —
Korhazi és orvosi gyogykezelés — Szorosan kapcsoldédoé tevékenységek — Korhazakhoz, illetve
orvosi gyégykezelési és diagnosztikai kozpontokhoz hasonld jelleg? hivatalosan elismert
intézmények — Magan?ssejtbank — Ujsziiléttek kdldokzsindrvérének levételére, szallitaséara,
analizisére és tarolasara iranyul6 szolgaltatasok — ?ssejtek esetleges autoldg vagy allogén
alkalmazasa”

A C?262/08. sz. ugyben,

az EK 234. cikk alapjan benyuijtott el?zetes déntéshozatal iranti kérelem targyaban, amelyet az
@stre Landsret (Dania) a Birésaghoz 2008. junius 19?én érkezett, 2008. janius 13?i hatarozataval
terjesztett el? az el?tte

a CopyGene A/S
és

a Skatteministeriet



kozott folyamatban 1év? eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanacs),

tagjai: J. N. Cunha Rodrigues a masodik tanacs elntke, a harmadik tanacs elndkeként eljarva, P.
Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (el?ad6) és A. Arabadjiev birak,

f?tanacsnok: E. Sharpston,

hivatalvezet?: R. ?ere? tanacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2009. majus 147i targyalasra,

figyelembe véve a kdvetkez?k altal el?terjesztett észrevételeket:

- a CopyGene A/S képviseletében A. Hedetoft és M. Andersen advokater,

- a dan korméany képviseletében B. Weis Fogh, meghatalmazotti min?ségben és D. Auken
advokat,

- a gorog kormany képviseletében K. Georgiadis, |I. Bakopoulos és G. Kanellopoulos,
valamint I. Pouli, meghatalmazotti min?ségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében H. Stagvibaek és D. Triantafyllou, meghatalmazotti
min?ségben,

a f?tanacsnok inditvanyanak a 2009. szeptember 107?i targyalason tortént meghallgatasat
kovet?en,

meghozta a kovetkez?
itéletet

1 Az el?zetes dontéshozatal iranti kérelem a tagallamok forgalmi adora vonatkozé
jogszabalyainak 6sszehangolasarol — koz6s hozzaadottértékadd?rendszer: egységes
adoalap?megallapitasarol szolo, 1977. majus 17?i 77/388/EGK hatodik tanacsi iranyelv (HL L
145., 1. o.; magyar nyelv? kulonkiadas 9. fejezet, 1. kotet, 23. 0., a tovabbiakban: hatodik iranyelv)
13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak értelmezésére vonatkozik.

2 E kérelmet a CopyGene A/S (a tovabbiakban: CopyGene) és a Skatteministeriet (adougyi
minisztérium) ko6zo6tt annak kapcsan folyamatban |év? jogvitaban terjesztették el?, hogy a dan
adéhat6sagok megtagadtak a hozzaadottérték?ado (a tovabbiakban HEA) aldli mentességet a
CopyGene altal nyujtott, a koldokzsindrbdl vett vérnek, (a tovabbiakban: kélddkzsinorvér), az e
vérb?l nyert ?ssejtek esetleges jov?beli orvosi kezeléssel 6sszefliggésben valo — autolog vagy
adott esetben allogén ? felhasznalasa céljabdl tortén? levételére, szallitasara, analizisére és
tarolasara iranyul6 szolgaltatasok vonatkozasaban.

Jogi héttér
Az uniés szabalyozas
A hatodik irdnyelv

3 A hatodik iranyelv 2. cikkének 1. pontja értelmében a hozzaadottérték?ado ala tartozik ,,az



adoalany altal belfoldon ellenszolgaltatas fejében teljesitett termékértékesités és
szolgaltatasnyujtas”.

4 A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontja a kovetkez?képpen
rendelkezik:

Az egyéb kdzosseégi rendelkezések sérelme nélkil, az altaluk meghatarozott feltételek mellett a
tagéllamok mentesitik az adé aldl a kovetkez?ket, annak érdekében, hogy biztositsak az ilyen
mentességek megfelel? és egyértelm? alkalmazéasat, valamint hogy megakadalyozzék az
adokijatszasokat, az adokikertléseket és az esetleges visszaéléseket:

[..]

b) akdrhazi és orvosi gydgykezelés, valamint az ehhez szorosan kapcsol6do olyan
tevékenységek, amelyeket kozintézmények, avagy az ilyen kézintézményekkel szocialis
tekintetben 6sszehasonlithat6 feltételek mellett m?k6d? intézmények, korhazak, rendel?intézetek,
egészségugyi ellatasi és diagnosztikai kozpontok [helyesen: korhazak, orvosi gyogykezelési és
diagnosztikai k6zpontok] és egyéb hasonlé jelleg? hivatalosan elismert intézmények végeznek;

C) azon egészségugyi ellatasok, amelyeket az érintett tagallam altal meghatarozott orvosi és
paramedicinalis hivatasok gyakorloi fejtenek Kki.

[.]

5 Az emlitett iranyelv 13. cikke A. része (2) bekezdésének a) pontja ugy rendelkezik, hogy a
tagallamok nem kdzintézményeknek min?sul? intézmeények esetén az emlitett cikk (1)
bekezdésének b) pontjaban el?irt adomentességek megadasat esetenként az altala
meghatarozott feltételek teljesitését?| tehetik fligg?veé.

6 A fent emlitett 13. cikk A. része (2) bekezdésének b) pontja az alabbiak szerint rendelkezik:

,az (1) bekezdés b), g), h), i), I), m) és n) pontjaban el?irt adomentesség nem vonatkozik a
szolgéltatasnyujtasra é€s a termékértékesitésre, amennyiben az:

- nem elengedhetetlen az adémentes tevékenységekhez,

- alapvet?en arra szolgal, hogy az intézmények szamara kiegészit? bevételeket szerezzen
azon tevékenységeken keresztill, amelyek kdzvetlenll versenyeznek a hozzaadottérték?ado
megfizetésére kotelezett Uzleti vallalkozasok tevékenységeivel.”

A 2004/23/EK iranyelv

7 Az emberi szbvetek és sejtek adomanyozasara, gy?jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,
meg~?rzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozd min?ségi és biztonsagi el?irdsok
megallapitasarol szold, 2004. marcius 31?i 2004/23/EK eurOpai parlamenti és tanécsi iranyelv (HL
L 102., 48. 0.) 1. cikke értelmében ez az iranyelv ,az emberi felhasznélasra szant emberi szovetek
és sejtek min?ségi és biztonsagi el?irasait hatarozza meg [...]".

8 Az emlitett irdnyelv (1) preambulumbekezdése ramutat, hogy az emberi szovetek és sejtek
atultetése ,az orvostudomany gyorsan fejl?d? tertilete, amely nagy lehet?ségeket nydujt a jelenleg
gyOgyithatatlan betegségek kezelésére”. Az emlitett iranyelv (7) preambulumbekezdése
pontositja, hogy ezt az iranyelvet alkalmazni kell a kéldokzsinor ?ssejtjeire.

9 Ugyanezen iranyelv 3. cikkének p) és q) pontja gy hatarozza meg az allogén felhasznalas



fogalmat, mint amely sejtek vagy szovetek eltavolitasa az egyik személyb?| és azok felhasznalasa
egy masikon, az autolég felhasznalas fogalmat pedig Ugy, hogy az sejtek vagy szévetek
eltavolitdsa és felhasznalasa ugyanazon a személyen.

10 A 2004/23 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamok biztositjak, hogy
minden olyan szévetfeldolgozo és ?tarold egységet, ahol az emberi felhasznalasra szant emberi
szOvetek és sejtek vizsgalatanak, feldolgozasanak, meg?rzésének, tarolasanak vagy elosztasanak
tevékenysége folyik, valamely illetékes hatdsag e tevékenységek céljara akkreditalt, kijeldlt,
felhatalmazott vagy engedélyezett.

A nemzeti szabéalyozéas

11 Az alapugyben egyrészr?l egyértelm?, hogy a HEA?t6rvény (momsloven) 13. cikke (1)
bekezdésének 1. pontjat a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval
dsszhangban kell értelmezni.

12 A 2004/23 iranyelvet az emberi szdvetek és sejtek kezelésére vonatkozé min?ségi és
biztonsagi el?irasokrol szolo torvény (veevsloven) Ultette at a dan jogba.

13  Daniaban az ?ssejtbankok tevékenységét kulondsen a térités ellenében nyuijtott
egészségugyi szolgaltatasokrol szo6l6 torvény (lov om markedsfaring af sundhedsydelser), a
személyes adatok védelmér?l sz6l6 térvény (persondataloven) és a betegek jogairdl sz6l6 térvény
(lov om patienters retsstilling) szabalyozza. Az tgy irataibol kévetkezik, hogy az utébbi torvényt
tébb kdzigazgatasi utasitas pontositotta, amelyek k6zott szerepel az egészségugyi agazatban
m?k6d? biobankok: betegjogok és rendeleti el?irasok cim? 1998. szeptember 227?i 83. sz. utasitas
(az 1998. szeptember 22?i Vejledning nr. 83 om biobanker inden for sundhedsomradet:
Patientrettigheder og myndighedskrav).

Az alapeljaras és az el?zetes dontéshozatalra el?terjesztett kérdések

14 Az QOstre Landsret el?adja, hogy az ?ssejtek éretlen sejtek, amelyek képesek megujulni, és
a testben talalhato kilonb6z? tipusu, specializalt sejtekként differencialodni. Embridkbal,
koldokzsinérvérb?l, csontvel?b?l vagy periféras vérb?l lehet kivonni ?ket, és olyan betegségek
kezelésére hasznaljdk ?ket, ahol a specialis sejtek hianyoznak vagy karosodtak. A hatarozat
ramutat, hogy a koldokzsinérvérb?l szarmazo6 ?ssejteket 1988 6ta hasznaljak.

15 A kérdést el?terjeszt? birésag szerint hosszl tavon varhatd, hogy lehetséges lesz ?ssejtek
felhasznaldsa a cukorbetegség, a reuma, a rék, a Parkinson?kor, az Alzheimer?kér és a cisztas
fibrozis kezelésében. Hozzateszi, hogy az ?ssejtek lehetséges Ujabb terapias felhasznélasara
vonatkozodan vilagszerte folynak kutatasok. Az el?zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbol
azonban kit?nik, hogy nem kezelhet? minden tipusu betegség barmilyen tipusu ?ssejttel. Bizonyos
esetekben ugyanis ajanlatosabb a koldokzsinorvérb?l szarmazo ?ssejtek alkalmazésa.

16 Az el?zetes dontéshozatalra utalo hatarozat a CopyGene?t Ugy jellemzi, mint amely
Skandinavia f? ,biobankja”. Az ut6bbi jovend?beli szil?knek kindlja szolgaltatasait, amelyek az
Ujszulottek kdldokzsinérvérének levételében, széllitasdban, analizisében és tarolasaban allnak,
azzal a céllal, hogy az e vérben talalhaté ?ssejteket a gyermek kezelésére hasznalhassak fel
kés?bbi sulyos betegségek esetén. E szolgaltatasnyujtasokat a dan tarsadalombiztositasi
rendszer nem fedezi vagy tériti meg.

17  EI?szor is a jovend?beli szul?k szerz?dést kdtnek a CopyGene?nel a vér levételére,
szallitasara és analizisére. A vér levételét kdzvetlenll a sziletést kovet?en az engedéllyel
rendelkez? egészségigyi személyzet végzi, amely szintén szerz?déses kapcsolatban all a



CopyGene?nel. A vért ezt kbvet?en a CopyGene laboratériumaba szallitjak, majd analizaljak
annak megallapitasara, hogy elég magas?e az él? ?ssejtek szama ahhoz, hogy azok tarolhatok
legyenek. Ha ez igy van, a szul?k Ujabb megujithaté szerz?dést kéthetnek a CopyGene?nel a
sejtek fagyasztasara és tarolasara.

18 A szoban forgo ?ssejteket kizardlag kérhazi gyogykezelés keretében lehet felhasznalni. A
vér tulajdonosa a gyermek, akit az anyja képvisel. A CopyGene nem tulajdonosa az ?ssejteknek,
€s nem jogosult azok kutatasi, transzplantaciés vagy mas kereskedelmi célu felhasznélasara.

19 Az emberi szovetek és sejtek kezelésére vonatkozd min?ségi és biztonsagi el?irasokrol
sz0I6 torveény szerint a CopyGene engedéllyel rendelkezik kdldokzsinérvérb?l szarmazé ?ssejtek
kezelésére ,autolog” felhasznalas céljabdl. A CopyGene azt kdvet?en, hogy megszerzett egy
masik dan biobankot, amely jogosult ?ssejtek kezelésére mind autoldg, mind autogén felhasznélas
céljabal, targyalasokat kezdett a dan hatésagokkal a két ?ssejtbank rendszereinek a célbdl tortén?
egységesitése érdekében, hogy valamennyi — Ggy a régi fagyasztott, mint az Uj — ?ssejtmintat
ugyanazon elemzési eljardsoknak vessék ala, és azok mind autolég, mind autogén transzplantacio
céljara hasznalhatok legyenek. A CopyGene irasbeli észrevételeiben jelezte, hogy a 2009. év
soran erre iranyulé engedélyt kivan szerezni.

20  2004. jalius 1?jei hatarozataval a Told- og Skattestyrelsen (dan vam- és addhatésag)
elutasitotta az alapiigyben szoban forgo szolgéltatasokra vonatkoz6 HEA?mentesség iranti
kérelmet. A CopyGene altal a fenti hatarozat ellen benyujtott panaszt a Landsskatteretten (nemzeti
adougyi hatésag) 2005. oktéber 21?én hozott hatarozataval elutasitotta.

21 A CopyGene keresetet nyujtott be a kérdést el?terjeszt? birdésag el?tt a kért
adomentességet megtagado hatarozat ellen, azt allitva, hogy szolgaltatasnyujtasait a korhazi és
orvosi gydgykezeléshez ,szorosan kapcsolodonak”, és igy HEA?mentesnek kell tekinteni a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja alapjan.

22  E korulmeények kozott az @stre Landsret Ugy hatarozott, hogy az eljarast felfliggeszti, €s
el?zetes dontéshozatal céljabol a kovetkez? kérdéseket terjeszti a Birosag elé:

»,1) A [hatodik iranyelv] 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? korhazi
gyoégykezeléshez ,szorosan kapcsoldédd” tevékenységek fogalmat Ugy kell?e értelmezni, hogy az
id?beli feltételt is magaban foglal, azaz a korhazi gyégykezelésnek, amelyhez a
szolgaltatasnyujtas szorosan kapcsolddik, ténylegesen meg kellett torténnie, illetve folyamatban
vagy tervben kell lennie, vagy pedig elegend?, hogy a szoban forg6 szolgaltatasnyujtas minddssze
szoros kapcsolatban allhat valamely lehetséges kérhazi gyogykezeléssel, amelyet még nem
végeztek el, és tervbe sem vettek, aminek kovetkeztében e fogalom korébe vonhatok az
?ssejtbank szolgéltatdsai, amelyek az vjszulottek kdldokzsindrvérének autoldg transzplantacio
céljabol tortén? levételében, szallitAsaban, analizisében és tarolasaban allnak?

Ebben a tekintetben jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a fent ismertetett szolgaltatasokat
kizarblag a szuletéskor lehet nyujtani?

2) A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjat ugy kell?e értelmezni,
hogy ez a rendelkezés minden megel?z? jelleg? szolgaltatasra vonatkozik, még akkor is, ha
azokat a kérhazi vagy orvosi gyogykezelést el?tt nydjtjak, akar még azel?tt is, hogy ez utébbiak
id?ben és orvosi szempontbdl egyaltalan felmertlnének?

3) A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,egyeb
hasonlo jelleg? hivatalosan elismert intézmények” fogalméat agy kell?e értelmezni, hogy az
magaban foglalja a magan?ssejtbankokat, amelyek — engedéllyel rendelkez? egészségugyi



szemeélyzet, azaz apoldk, babak és bioanalitikusok altal nyujtott — szolgaltatasai az Gjszulottek
koldokzsinorvérének egy esetleges jov?beni kdrhazi gyogykezelés soran elvégzend? autolég
transzplantacio céljabdl tortén? levételében, széllitAsaban, analizisében és tarolasaban allnak, ha
az emlitett ?ssejtbankok egyaltalan nem részesllnek tamogatasban a tarsadalombiztositasi
rendszer részér?|, és a részikre fizetett dijat ez a rendszer egyaltalan nem fedezi?

Ebben a tekintetben jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a [2004/23] irAnyelvet atlltet? nemzeti
jogszabalyt alkalmazva valamely tagallam hataskorrel rendelkez? egészséguigyi hatésagai a
magan?ssejtbank szamara autoldg transzplantacio céljabdl engedélyezik szoveteknek és
sejteknek a koldokzsindérverb?l szarmazd ?ssejtek el?készitési, meg?rzési és tarolasi eljarasai
atjan tortén? kezelését?

4) Az els? hdrom kérdésre adando valasz szempontjabdl jelent?séggel bir?e az a tény, hogy a
szolgaltatasnyujtasokat egy esetleges allogén transzplantacio céljabdl olyan magan?ssejtbank
teljesiti, amelynek valamely tagallam hataskorrel rendelkez? egészségugyi hatdésagai — a 2004/23
irAnyelvet atiltet? nemzeti jogszabalyt alkalmazva — autoldg transzplantacié céljabdl
engedélyezték szdveteknek és sejteknek a koldokzsinorvérb?l szarmazo ?ssejtek el?készitési,
meg~?rzési és tarolasi eljarasai atjan tortén? kezelését?”

Az el?zetes dontéshozatalra el?terjesztett kérdésekr?|
El?zetes észrevételek

23 A hatodik iranyelv nagyon tagan hatarozza meg a HEA hatalyat, ugyanis az adokoteles
tevékenységekre vonatkozo 2. cikke szerint az a termékimporton kivil kiterjed az addalany altal e
min?ségében belféldon ellenszolgaltatas fejében teljesitett termékértékesitésre és
szolgaltatasnyujtasra (lasd kulondsen a C?255/02. sz., Halifax és tarsai tiigyben 2006. februar
217?én hozott itélet [EBHT 2006., 171609.0.] 49. pontjat, a C?401/05. sz. VDP Dental Laboratory
tgyben 2006. december 14?én hozott itélet [EBHT 2006., 1?712121. 0.] 22. pontjat és a C?88/09.
sz. Graphic Procédé tgyben 2010. februar 11?én hozott itélet [az EBHT?ban még nem tették
k6zz€] 15. pontjat). Az emlitett irAnyelv 13. cikke azonban bizonyos tevékenységeket mentesit a
HEA aldl.

24 A Birésag itélkezési gyakorlata szerint a hatodik irAnyelv 13. cikkében el?irt
adomentességek az unios jog autondém fogalmainak min?stlnek, amelyek célja annak elkertlése,
hogy a HEA?rendszer alkalmazasa tagallamonként eltérjen (lasd kiilonésen a C?349/96. sz.
CPP?ugyben 1999. februar 25?én hozott itélet [EBHT 1999., 1?7973. 0.] 15. pontjat és a C?473/08.
sz. Eulitz?igyben 2010. januér 28?an hozott itélet [az EBHT?ban még nem tették kdzzé] 25.
pontjat).

25 Az allando¢ itélkezési gyakorlatbdl kdvetkezik tovabba, hogy a hatodik iranyelv 13. cikkének
A. részében taldlhaté mentességek célja nem valamennyi, hanem kizarolag azon kdzhasznu
tevékenységek mentesitése a HEA aldl, amelyeket az iranyelv itt felsorol, és részletesen
meghatéaroz (lasd kilondsen a 107/84. sz., Bizottsag kontra Németorszag ligyben 1985. julius
117én hozott itélet [EBHT 1985., 2655. 0.] 17. pontjat; a C?307/01. sz. D’Ambrumenil és Dispute
Resolution Services tgyben 2003. november 20?an hozott itélet [EBHT 2003., 1713989. 0.] 54.
pontjat, valamint a fent hivatkozott Eulitz?lgyben hozott itélet 26. pontjat és az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlatot).

26 A hatodik iranyelv 13. cikkében emlitett adomentességek leirasara hasznalt kifejezéseket
szigoruan kell értelmezni, mivel ezek kivételt jelentenek a f?szabaly aldl, miszerint az ad6alany
altal ellenszolgéltatas fejében teljesitett minden termékértékesités és szolgaltatasnyujtas utan
HEA?t kell fizetni. Mindazonaltal e kifejezések értelmezésének dsszhangban kell alinia a fent



emlitett mentességek altal elérni kivant célokkal, és tiszteletben kell tartania a kz6sségi
HEA?rendszer lényegéb?| kdvetkez? addsemlegesség elvének kdvetelményeit. A szigoru
értelmezés e szabdlya ugyanakkor nem jelenti azt, hogy az adomentesség meghatarozasara
hasznalt kifejezéseket oly médon kell értelmezni, hogy azok ne tudjak kifejteni hatasukat (lasd
kulondsen a C?445/05. sz. Horizon College tigyben 2007. junius 14?én hozott itélet [EBHT 2007.,
1?74841. 0.] 16. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot, valamint a fent hivatkozott
Eulitz?tgyben hozott itélet 27. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

27 Az egészségigyi szolgaltatasok kapcsan az itélkezési gyakorlatbol kdvetkezik, hogy a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja korhazi kérnyezetben teljesitett
szolgaltatasokra vonatkozik, mig e bekezdés c) pontja az ilyen kereten kivil — akar a szolgéltato
magéanlakaséan, akér a beteg lakbhelyén vagy barmely més helyen — nyujtott egészségugyi
szolgéltatdsokat érinti (lasd ebben az értelemben a C?141/00. sz. Kigler?ugyben 2002.
szeptember 10?én hozott itélet [EBHT 2002., .I1?76833. 0.] 36. pontjat). Ebb?Il kévetkezik, hogy a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontja, amelyek alkalmazasi kdre
eltér?, célja a sz?k értelemben vett orvosi szolgaltatasokra vonatkoz6 adomentesséqg teljes
korének szabalyozasa (lasd a fent hivatkozott Kiigler?ligyben hozott itélet 36. pontjat és a
C?106/05. sz. L.u.P.?Ugyben 2006. junius 8?an hozott itélet [EBHT 2006., 175123. 0.] 26. pontjat).

28  Kovetkezésképpen mind a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontjaban
emlitett ,orvosi gyogykezelés”, mind az e bekezdés c) pontjaban emlitett ,egészségugyi ellatasok”
fogalma olyan szolgaltatasokra vonatkozik, amelyek célja a betegségek és az egészségugyi
zavarok diagnosztizalasa, kezelése és lehet?ség szerint azok gyégyitasa (lasd e tekintetben a
C?45/01. sz. Dornier?ugyben 2003. november 6?an hozott itélet [EBHT 2003., 1712911. 0.] 48.
pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot, valamint a fent hivatkozott L.u.P.?ligyben hozott
itélet 27. pontjat).

29  Bér az ,orvosi gyogykezeléseknek” és az ,egészségugyi ellatasoknak” terapias célokat kell
szolgéalniuk, ebb?l nem szikségszer?en kbévetkezik az, hogy valamely szolgéltatas terapias
céljanak kulonosen sz?k értelmet kell tulajdonitani (lasd a C?76/99. sz., Bizottsag kontra
Franciaorszag ugyben 2001. januar 11?7én hozott itélet [EBHT 2001., 1?249. 0.] 23. pontjat és a
C?212/01. sz. Unterpertinger?tgyben 2003. november 20?4an hozott itélet [EBHT 2003., 1713859.
0.] 40. pontjat).

30 Amint az a Birdsag kordbban mar kimondta, a megel?zési céllal végzett orvosi
szolgaltatasok adomentesek lehetnek a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) és
c) pontja alapjan. Ugyanis még abban az esetben is, ha bebizonyosodik, hogy a megel?z?
jelleggel végzett orvosi laboratoriumi vizsgalatokon és mas beavatkozasokon atesett személyek
nem szenvednek semmilyen betegségben vagy egészséglgyi zavarban, e szolgaltatasoknak az
,Orvosi gyogykezelés” és az ,egészséguigyi ellatadsok” fogalmak ala soroladsa megfelel az
egészségugyi gyogykezelések koltségeinek csdkkentésére iranyuld célnak, amely k6zds
jellemz?je a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban és az e bekezdés
c) pontjaban foglalt adémentességnek (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott L.u.P.?lgyben
hozott itélet 29. pontjat €s az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot). Ezért megilleti az iranyelv 13.
cikke A. része (1) bekezdésének b) és c) pontjaban rogzitett addomentesség az egyének
egészségének védelme, és e kdrben annak meg?rzése vagy helyreallitasa céljabdl nyujtott orvosi
szolgéltatasokat (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Unterpertinger?igyben hozott itélet
40. és 41. pontjat, valamint a fent hivatkozott D’Ambrumenil és Dispute Resolution Services
Ugyben hozott itélet 58. és 59. pontjat).

31 Az el?terjesztett kérdésekre kulondsen a fenti megfontolasokra tekintettel kell valaszt adni.



A negyedik kérdéssel egylittesen értelmezett els? és masodik kerdésr?|

32 A kérdést el?terjeszt? birosag a negyedik kérdéssel egyiittesen értelmezett els? két
kérdésével lényegében azt kivanja meghatarozni, hogy a kéldokzsinorveér levétele, szallitasa,
analizise és tarolasa azzal a céllal, hogy az e vérb?l eltavolitott ?ssejteket esetlegesen jov?beli
autolég orvosi kezelésre hasznaljak fel, az emlitett rendelkezés értelmében vett ,korhazi és orvosi
gyoégykezelés[hez]” ,szorosan kapcsol6dd” tevékenységként a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdésének b) pontjaban kimondott adémentesség hatalya ala tartozik?e.

33  Ezen Osszefiiggésben a kérdést el?terjeszt? birdsag els? kérdésével Iényegében arra kivan
valaszt kapni, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl?
.kOrhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolodo” tevékenységek fogalmat ugy kell?e
értelmezni, hogy az olyan tevékenységeket is lefedhet, mint amilyen az alaplgy targyat képezi,
jollehet a széban forgd esetleges kérhazi gydgykezelés ténylegesen nem tértént meg, illetve nincs
folyamatban vagy tervbe véve. A masodik kérdés kozelebbr?l Iényegében arra iranyul, hogy a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja megel?z? jelleggel teljesitett
szolgaltatasokként magaban foglalja?e az alaplgyben sz6ban forgéhoz hasonl6 tevékenységeket.
A negyedik kérdés ezen tul kuléndsen arra vonatkozik, hogy adott esetben jelent?séggel bir?e a
fent emlitett els? két kérdésre adandé valasz szempontjabdl azon lehet?ség, hogy a
CopyGene?hez hasonl6 adbalany szamara engedélyezik, hogy esetleges autolog vagy allogén
transzplantacio céljabdl nyujtson szolgaltatasokat.

34  Amiel?szor is a masodik kérdésben emlitett azon problémat illeti, hogy a hatodik iranyelv
13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja megel?z? jelleggel teljesitett szolgaltatasokként
magaban foglalja?e az alaplgyben szoban forgbhoz hasonlo tevékenységeket, mar a jelen itélet
30. pontjabadl is kit?nik, hogy a megel?zési céllal nyujtott orvosi szolgaltatdsok az emlitett
rendelkezés szerinti ,orvosi gyégykezelés” fogalma ala tartozhatnak.

35 Ajelen iigyben azonban sem a kérdést el?terjeszt? birésag, sem a Birdsag el?tt
észrevételeket el?terjeszt? felek nem allitottdk, hogy az alaplgyben szdban forgo tevékenységek
a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,orvosi
gyoégykezelés” fogalma ala tartoznanak.

36  Mindenesetre bar a betegségek felderitése kétségtelenll a kdldokzsinérvérb?l szarmazé
?ssejtek levételét indokol6 egyik lehetséges célkit?zés lehet, az tgy irataibdl tgy t?nik, hogy a
CopyGene altal nyujtott szolgaltatdsok kizardlag annak biztositasara iranyulnak, hogy valamely
kilonos forras alljon rendelkezésre orvosi kezelés céljabol abban a feltételezett bizonytalan
esetben, ha az szukségessé valik, de 6nmagukban nem valositanak meg olyan tevékenységeket,
amelyek betegség, sérilés vagy egészséglgyi zavar megakadalyozasara, elkeriilésére vagy
megel?zésére, illetve lappangd vagy kezd?d? betegségek felderitésére iranyulnak. Amennyiben
ez a helyzet — aminek az ellen?rzése szikség esetén a kérdést el?terjeszt? birésag feladata —, az
alaplgyben sz6ban forgékhoz hasonlé tevékenységek nem tekinthet?k énmagukban megel?z?
jelleg? tevékenységeknek.

37 Ezzel szemben amennyiben az emlitett birosag arra a kbvetkeztetésre jut, hogy a
koldokzsinorvér analizise ténylegesen orvosi diagnozis felallitasanak lehet?vé tételére iranyul, és
nem csupan azon vizsgalatok részét képezi, amelyek lehet?vé teszik annak meghatarozasat, hogy
az ?ssejtek életképesek?e, azt a kovetkeztetést kell levonni, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett adomentesség hatalya ala tartozé diagnosztikai
jelleg? ellatas nyujtasa valésul meg azzal a feltétellel, hogy az emlitett irAnyelv fenti
rendelkezésében el?irt egyéb feltételeket tiszteletben tartjak.



38 A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,korhazi és
orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolddo [...] tevékenységek” fogalmanak meghatarozasat
illet?en magabdl az emlitett rendelkezés szévegeb?l az kdvetkezik, hogy a rendelkezés nem
vonatkozik olyan szolgéltatasokra, amelyek nem allnak semmilyen kapcsolatban sem a
szolgéltatasok cimzettjeinek kérhazi apolasaval, sem a részilkre esetlegesen biztositott orvosi
gybégykezeléssel (lasd a fent hivatkozott Dornier?lgyben hozott itélet 33. pontjat, valamint a
C?394/04. és C?395/04. sz., Ygeia egyesitett tigyekben 2005. december 1?jén hozott itélet [EBHT
2005., 1?10373. 0.] 17. pontjat).

39 A Birésag ezért kimondta, hogy a szolgaltatdsok csak abban az esetben sorolhatdk a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl?, a korhazi és orvosi
gyogykezeléshez ,szorosan kapcsolddo [...] tevékenységek” k6zé, ha azokat ténylegesen a
cimzettek korhdzi gydgykezeléséhez vagy a résziikre biztositott orvosi apoldshoz mint
f?szolgaltatdshoz jarulékosan kapcsol6do szolgaltatasként nyujtjak (lasd a fent hivatkozott Ygeia
egyesitett igyekben hozott itélet 18. pontjat).

40 E vonatkozasban az itélkezési gyakorlatbdl kit?nik, hogy valamely szolgaltatast akkor kell
jarulékosnak tekinteni a f?szolgéaltatashoz képest, ha az nem 6nallé célként jelenik meg az
ugyfelek szamara, hanem arra iranyul, hogy a gazdasagi szerepl? f?szolgaltataséat a lehet?
legjobb feltételek mellett lehessen igénybe venni (lasd a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Franciaorszag ugyben hozott itélet 27. pontjat; a fent hivatkozott Dornier?tgyben hozott itélet 34.
pontjat, a fent hivatkozott Ygeia egyesitett tigyekben hozott itélet 19. pontjat, valamint a C?434/05.
sz. Horizon College Gigyben 2007. junius 14?én hozott itélet [EBHT 2007., 1?4793. 0.] 29. pontjat
€s az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot). Az orvosi szolgaltatasok vonatkozasaban a bir6sag
pontositotta, hogy — figyelemmel a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b)
pontjaban régzitett adomentesség céljara — kizarolag a korhazi és orvosi gydgykezelésekre
irAnyul6 azon szolgaltatasok tartozhatnak az e rendelkezés szerinti ,szorosan kapcsolodo [...]
tevékenységek” kérébe, amelyek a szolgaltatasnyujtas folyamataban elengedhetetlenek a
szolgéltatasok altal elérni kivant gydgyaszati célok megvaldsitasdhoz (lasd a fent hivatkozott
Ygeia egyesitett tigyekben hozott itélet 25. pontjat.

41  Ajelen esetben az gy irataibdl agy t?nik — kilénosen a relevans dan szabalyozas, valamint
a CopyGene és az ugyfélként eljard szil?k kozott |étrejott szerz?dések alapjan —, hogy az
alapeljaras targyéat képez? tevékenyséegek altal érintett, kdldokzsinorvérb?l szarmazo ?ssejteket
kizarolag orvosi kezelések, pontosabban atlltetés céljara lehet felhasznalni, kizarva minden més
célt, a kutatast is ideértve.

42 Az ugy irataibol kdvetkezik, hogy az ilyen kezelések 6sszetett orvosi beavatkozasok
elvégzésével jarnak, amelyekre rendszerint vagy akar minden esetben kérhazi kérnyezetben kell
sort keriteni. Amennyiben az ilyen kezelések célja betegségek vagy egészségiigyi zavarok
kezelése, vagy — ha lehetséges — gydgyitasa, azok a jelen itélet 28. pontjabdl kdvetkez?en a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,orvosi gyogykezelés”
fogalma ala tartoznak.

43 A dan és a gorég kormany, valamint az Europai K6zésségek Bizottsaga azonban
lényegében arra hivatkoznak, hogy az alaplgyben sz6ban forgo tevékenységek a tudomanyos
ismeretek jelenlegi allasa mellett olyan tavoli és hipotetikus kapcsolatban allnak az érintett
szemeélyek lehetséges jov?beli korhazi gydgykezelésével, hogy nem lehet a hatodik iranyelv 13.
cikke A. része (1) bekezdése b) pontjanak értelmében vett korhazi gyogykezeléshez szorosan
kapcsolodo tevékenységekr?l beszélni.

44  E vonatkozasban emlékeztetni kell arra, hogy — ahogyan a jelen itélet 24. pontjabol



kovetkezik — a hatodik iranyelv 13. cikkében emlitett adomentességek az unios jog autoném
fogalmainak min?sulnek. Ebb?| kdvetkez?en a jelen esetben az emlitett iranyelv 13. cikke A. része
(1) bekezdése b) pontjanak értelmezését els?sorban nem a tudomanyos ismeretek ,jelenlegi”
allasara kell alapozni, anndl is inkabb, mivel az Ugy irataibdl kévetkezik, hogy az el?zetes
dontéshozatali kérelemmel érintett terlileten a tudomanyos ismeretek allasa allando fejl?désben
van. A bir6sdgok szamara nagy nehézséget jelent, hogy ezen allapotot az alaplgyben szdban
forgo terlileten magabiztosan értékeljék.

45  Egyébirant a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett
adomentesség nem tartalmaz olyan feltételt, amelyet a kérdést el?terjeszt? birdsag els?
kérdésében ,id?beli feltételnek” min?sit. Sem az emlitett adémentesség célja, sem a hatodik
irAnyelv szerkezete nem teszi sziikségessé e rendelkezés olyan értelmezését, amely szerint
létezne ilyen feltétel. Ily médon az emlitett kérdésben emlitett azon lehet?séggel, hogy jelent?s
id?beli eltol6édas lehet az érintett ?ssejteket tartalmazo koldokzsinorvér levétele és azok kérhazi
vagy orvosi gyogykezelés céljabol tortén? esetleges felhasznélasa kozott, 5nmagaban nem
ellentétes, hogy az alaptigyben széban forgékhoz hasonlé tevékenységekre az utdbbi
rendelkezésben szerepl? adomentesség alkalmazhat6 legyen, anndl is inkabb, mivel — ahogyan
azt a kérdést el?terjeszt? birésag az els? kérdés masodik felében hangsulyozza — az ?ssejteket
tartalmazo koldokzsinorver levételét lehetetlen mas id?pontban elvégezni, mint a sziletéskor.

46 A fentiekb?l azonban még igy sem kovetkezik, hogy az alapiigyben széban forgé
tevékenységeket a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében
,KOrhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsolodo” szolgaltatasoknak lehetne tekinteni.

47  E tekintetben kétségtelen, hogy a tudomanyos ismeretek jelenlegi allasabdl kbvetkez?
pontos szamadatoktdl figgetlenil az alaptigyben széban forgd tevékenységek cimzettjei
tébbségének esetében nincs, és valoszin?leg soha nem is valésul meg olyan f?szolgaltatas,
amely a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? ,korhazi és
orvosi gyégykezelés” fogalma ala tartozik. lly médon az els? kérdés azon alapfeltevésen alapul,
amely szerint az alaptigyben széban forgékhoz hasonlé szolgaltatdsok nyujtasanak id?pontjaban
a leggyakrabban nem végeznek korhazi vagy orvosi gyégykezelést, azok nincsenek folyamatban,
nem szikségesek, azokat nem tervezik, és még csak nem is veszik nagy vonalakban szamitasba.

48  Valgjaban csak azon kett?s feltétel esetleges teljesilése esetén all fenn kell?en szoros
kapcsolat egyrészr?| a f?szolgaltatast alkoté kérhazi vagy orvosi gyogykezelés, masrészr?l pedig
az alapugyben széban forgd tevékenységek kozott, ha el?szor is az orvostudomany allasa
lehet?veé teszi vagy megkoveteli egy adott betegség kezelése vagy megel?zése céljabdl a
koldokzsindrvérb?l szarmazo ?ssejtek felhasznalasat, masodszor pedig ha e betegség konkrét
esetben jelenik meg vagy all fenn e betegség megjelenésének kockazata.

49  E feltételek mellett még annak elismerése esetén is, hogy az alapiigyben széban forgo
tevékenységeknek nem lehet mas célja, mint az igy meg?rzott kdldokzsinérvérb?l szarmazo
?ssejtek kérhazi kérnyezetben nyujtott orvosi gyogykezelés soran tortén? felnasznalasa, és nem
hasznalhaték mas célra, nem tekinthet? Ugy, hogy az alaptigyben szoban forgo tevékenységeket
ténylegesen a cimzettek kérhazi gyogykezeléséhez vagy az altaluk kapott orvosi gyogykezeléshez
— mint f?szolgéaltatashoz — képest jarulékos jelleg? szolgaltatasokként teljesitették.

50 Kovetkezésképpen e tevékenységek nem tartoznak a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontja értelmében vett ,korhazi és orvosi gyogykezeléshez” ,szorosan
kapcsolodo” tevekenységek fogalma ald. Amennyiben ugyanis a kérhazi és orvosi gyégykezelés
ténylegesen nem tértént meg, és nincs folyamatban, vagy akar tervbe véve, az alaptigyben
szoban forgokhoz hasonlé tevékenységek csupan alkalmasak — bizonyos eshet?ségek
megvalosulasa esetén — arra, hogy szorosan kapcsolddjanak a kérhazi kdrnyezetben nyujtott



orvosi gyégykezeléshez.

51  Végul ami a negyedik kérdésben felvetett azon eshet?séget érinti, hogy a
koldokzsinorvérb?l szarmazé ?ssejteket allogén vagy inkabb autoldg transzplantacio céljara
terveznék felhasznalni, elegend? ramutatni, hogy e korilmény f?szabaly szerint nem befolyasolja
a jelen itélet 34. és 50. pontjaban szerepl? kovetkeztetéseket.

52 A fentiekre tekintettel az egyuttesen értelmezett els?, masodik €s negyedik kérdésre azt a
valaszt kell adni, hogy a hatodik irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
értelmében vett ,kérhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsol6dd” tevékenységek
fogalmét ugy kell értelmezni, hogy az nem fedi le az alaptigyben széban forgékhoz hasonlé olyan
tevékenységeket, amelyek Ujszulottek koldokzsindrvérének levételére, szallitasara és analizisére,
valamint az e koldokzsinérvérben talalhatd ?ssejtek tarolasara irdnyulnak, amennyiben az e
tevékenységekhez csak esetlegesen kapcsol6do, kérhazi kérnyezetben nyujtott orvosi
gyogykezelések nem torténnek meg ténylegesen, é€s nincsenek sem folyamatban, sem tervbe
véve.

A negyedik kérdéssel egyuttesen értelmezett harmadik kérdésr?I

53 A harmadik kérdés lényegében annak meghatarozaséra irdnyul, hogy az alaptigyben
fennallokhoz hasonl6 koriimények kozoétt a nemzeti hatésagok jogosan vélhetik?e agy, hogy
valamely CopyGene?hez hasonlé addalany nem a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontja értelmében vett ,korhadzak[hoz], orvosi gydgykezelési és diagnosztikai
kézpontok[hoz] [...] hasonl6 jelleg? hivatalosan elismert [egyéb] intézmény]...]".

54  Afenti 6sszefliggésben a kérdést el?terjeszt? birosag kulondsen arra kivan valaszt kapni,
hogy amennyiben az alaplgyben szoban forgokhoz hasonl6 ?ssejtbankok szolgaltatasait
engedéllyel rendelkez? egészségugyi személyzet nyujtja, mikbzben az ilyen ?ssejtbankok —
j6llehet a tagallam hataskdorrel rendelkez? egészségigyi hatdosagai a 2004/23 iranyelv alapjan
engedélyezik részikre emberi szovetek és sejtek kezelését — egyaltalan nem részestilnek
tamogatasban a tarsadalombiztositasi rendszer részér?l, és a részikre fizetett dijat ez a rendszer
egyaltaldn nem fedezi, a hatodik irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaval
ellentétes?e, ha a nemzeti hatésagok a CopyGene?hez hasonld adbalanyt nem tekintik a hatodik
irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdéseének b) pontja értelmében vett ,kérhazak[hoz], orvosi
gyogykezelési és diagnosztikai kdzpontok[hoz] [...] hasonl6 jelleg? hivatalosan elismert [egyéb]
intézmeénynek”.

55 A negyedik kérdés kiléntsen azon lehet?ségnek a harmadik kérdésre adando valaszra
gyakorolt esetleges hatasat érinti, hogy valamely CopyGene?hez hasonl6 addalany részére
szolgaltatasok nyujtasat engedélyezik adott esetben allogén vagy autoldg transzplantacio céljabdl.

56 A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében a tagallamok
mentesitik a HEA aldl az e rendelkezés hatalya ala tartoz6 szolgaltatasnyujtasokat, amennyiben
ilyen szolgéltatdsokat ,kozintézmények, avagy az ilyen kozintézményekkel szocidlis tekintetben
0sszehasonlithato feltételek mellett m?kdd? intézmények, korhazak, rendel?intézetek,
egeszségugyi ellatasi és diagnosztikai kdzpontok [helyesen: kérhazak, orvosi gyogykezelési és
diagnosztikai kbzpontok] és egyéb hasonlo jelleg? hivatalosan elismert intézmények végeznek”.

57 E szempontbol emlékeztetni kell arra, hogy a jelen itélet 26. pontjaban ismertetett, a hatodik
iranyelv 13. cikkében foglalt adomentességre vonatkozo értelmezési szabalyok az e mentességek
alkalmazaséahoz szikséges egyedi és kiléndsen a mentességek ala tartoz6 szolgaltatasokat
nyujté gazdasagi szerepl? min?ségére vagy személyére vonatkozo feltételekre vonatkoznak (lasd
a fent hivatkozott Eulitz?tgyben hozott itélet 42. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési



gyakorlatot).

58 A hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjat illet?en a Birdsag
itélkezési gyakorlatabodl kdvetkezik, hogy e rendelkezés szocidlis célu, példaul az emberi
egészség vedelmét szolgalo, megfelel?en elismert intézményekre vonatkozik (lasd ebben az
értelemben a fent hivatkozott Dornier?igyben hozott itélet 47. pontjat).

59  El?szor is a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontja szerinti kérhazakhoz
€s az orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kdzpontokhoz ,hasonlé jelleg?” intézmények fogalméat
illet?en a gorog és a dan kormany arra hivatkoznak, hogy a CopyGene nem tekinthet?
korhdzakhoz és orvosi gydgykezelési és diagnosztikai kozpontokhoz hasonlé jelleg?
intézménynek.

60 A szikséghez mérten a kérdést el?terjeszt? birdsag feladata annak megitélése, hogy a
CopyGene?hez hasonl6 gazdasagi szerepl?t orvosi laboratériumi vizsgalatok azok terdpias céljara
korhazakhoz és az orvosi gydgykezelési és diagnosztikai kézpontokhoz ,hasonl6 jelleg?”
intézmeénynek kell?e tekinteni. E vonatkozasban emlékeztetni kell arra, ahogyan azt a Birdsag
kordbban mar kimondta, hogy mivel az orvosi laboratériumi vizsgalatok azok terapias céljara
tekintettel a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdése b) pontja szerinti ,orvosi
gyogykezelés” ala tartoznak, az ilyen elemzéseket végz? maganlaboratériumot az e rendelkezés
szerinti ,korhaz[ak]hoz” és az ,orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kézpontok[hoz] [...] hasonlo
jelleg?” intézmeényeknek kell tekinteni (lasd a fent hivatkozott L.u.P.?lgyben hozott itélet 18. és 35.
pontjat). A fentiekre tekintettel a jelen tigyben megtartott targyalason a CopyGene a Birdsag
kérdésére valaszolva Iényegében azt nyilatkozta, hogy rendszerint kizarélag abbdl a célbol
analizélja a koldokzsindérvérb?l szarmazo ?ssejteket, hogy megtudja, az ,€életképes” sejtek szama
elegend??e ahhoz, hogy az indokolja a kérdéses minta tarolasat.

61 A, hivatalosan elismert intézmények” fogalmat, azaz a jelen itélet 56. pontjaban emlitett
feltételek kozott szerepl? azon egyeduli kérilményt illet?en, amelyet mind a Birdsag elé terjesztett
észrevételekben, mind az el?zetes dontéshozatalra utaldé hatarozatban részletesen kifejtettek, az
itélkezési gyakorlatbél kdvetkezik, hogy valamely intézménynek a hatodik irdnyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdése b) pontja értelmében vett elismerése feltételez alakszer? eljarast, és az ilyen
elismerésnek nem kell sziikségszer?en nemzeti adérendelkezésekb?l kbvetkeznie (lasd ebben az
értelemben a fent hivatkozott Dornier?igyben hozott itélet 64., 65., 67. és 76. pontjat).

62 Ennélfogva az a tény, hogy a Dan Kirdlysdg nem élt a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének a) pontjdban szabalyozott azon valasztasi lehet?séggel, hogy a kdzintézményekt?|
eltér? szervezetek esetében az emlitett cikk (1) bekezdésének b) pontjadban szerepl? minden
egyes addmentességet esetenként az azt kovet? (2) bekezdésben emlitett valamely feltétel
tiszteletben tartdsatdl tegye figg?veé, nem érinti azt a lehet?séget, hogy valamely intézményt a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjdban szerepl? adomentesség
odaitélése céljabdl elismerjenek (lasd analdgia utjan a fent hivatkozott Dornier?ligyben hozott
itélet 66. pontjat).

63  F?szabaly szerint tehat az egyes tagallamokra tartozik, hogy a nemzeti jogukban
megalkossak azon szabalyokat, amelyek alapjan megadhat6 az ilyen elismerés a kérelmez?
intézmények szamara. A tagallamok e tekintetben mérlegelési joggal rendelkeznek (a fent
hivatkozott Dornier?igyben hozott itélet 64. és 81. pontja, valamint a fent hivatkozott
L.u.P.?ugyben hozott itélet 42. pontja).

64  Amikor valamely addalany a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
értelmében hivatalosan elismert intézmény jogallasat kivanja élvezni, a hataskorrel rendelkez?
hatésagoknak — az unids jog alapelveinek és killénésen a HEA teriiletén az adésemlegesség



elvében kifejez?d? egyenl? banasmadd elvének alkalmazasaval ? tiszteletben kell tartaniuk az

utobbi rendelkezésben biztositott mérlegelési jogkor korlatait (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Dornier?igyben hozott itélet 69. pontjat és a fent hivatkozott L.u.P.?lgyben hozott
itélet 48. pontjat).

65 E vonatkozasban annak meghatarozasa érdekében, hogy az emlitett rendelkezés
értelmében mely intézményeket kell ,.elismer[ni]” a nemzeti hatdsagok feladata, hogy az uniés
joggal 6sszhangban és a nemzeti birésagok ellen?rzése mellett figyelembe vegyenek tobb
korilményt, amelyek kozott szerepel az érintett adéalany tevékenységeinek kozérdek? jellege, az
a tény, hogy az azonos tevékenyseget végz? mas adodalanyok méar hasonlé elismerést élveznek,
valamint az a korilmény, hogy a kérdéses szolgaltatasok kdltségeit adott esetben nagyrészt
betegbiztositdk vagy egyéb tarsadalombiztositasi szervezetek biztositjak (lasd ebben az
értelemben a fent hivatkozott Kiigler?tgyben 2001. szeptember 10?én hozott itélet [EBHT 2002.,
176833. 0.] 57. és 58. pontjat, a fent hivatkozott Dornier?lgyben hozott itélet 72. és 73. pontjat,
valamint a fent hivatkozott L.u.P.?lgyben hozott itélet 53. pontjat).

66 A jelen ligyben kétségtelen, hogy Dan Kiralysag nem fogadott el a hatodik irAnyelv 13. cikke
A. része (1) bekezdése b) pontjat atiltet? olyan kilonds szabalyt vagy eljarast, amely olyan
szolgaltatasnyujtékra lenne alkalmazandd, amelyek nem min?silnek kdzintézményeknek.
Marpedig a CopyGene altal a targyalason el?adottakkal ellentétben pusztan az a tény, hogy tébb
tagallam szisztematikusan mentesitették az ado alél a kdldokzsindrverb?l szarmazo ?ssejteket
kezel? magan?ssejtbankokat, nem befolyasolhatja az el?terjesztett harmadik kérdést. Ahogyan
ugyanis a jelen itélet 63. és 64. pontjabal kit?nik, a dan hatésagok merlegelési jogkdorrel
rendelkeznek e téren, feltéve hogy tiszteletben tartjak az unids jogot, beleértve kulondésen az
adosemlegesség elvét.

67 A harmadik kérdés szovegéb?l kdvetkezik, hogy azon korilmények, amelyeket a kérdést
el?terjeszt? birdésag e tekintetben esetlegesen relevansnak itél, magukban foglaljak kilonésen
azokat a tényeket, amelyek szerint el?szdr is a CopyGene 4ltal nyujtott szolgaltatasokat
engedéllyel rendelkez? egészséglgyi személyzet teljesiti, masodszor e szolgaltatasnyujtasok nem
részesilnek semmilyen tamogatasban az allami tarsadalombiztositasi rendszer részér?l, és
azokat e rendszer semmilyen moédon nem fedezi, harmadszor pedig a hataskoérrel rendelkez?
egészségugyi hatdosagok a 2004/23 irdnyelvet atlltet? nemzeti szabalyozas alapjan engedélyezték
a CopyGene szadméra a koldokzsinorvérb?l szarmazo ?ssejtek kezelését.

68  Ami el?sz0r is azt a tényt illeti, hogy a CopyGene szolgéltatasait a vele kotott szerz?dések
keretében engedéllyel rendelkez? egészségiigyi személyzet, azaz 4polok, babak és
bioanalitikusok nyuijtjak, az tgy irataibol nem dertl ki, hogy e személyzet a relevans nemzeti
szabdlyozas alapjan — amelynek a tartalmardél az tgy irataibél nem lehet tdbbet megtudni ? milyen
tevékenységekre vonatkozéan rendelkezik ,engedéllyel”. Erre tekintettel meg kell jegyezni, hogy
mindenesetre pusztan az a tény, hogy képzett egészségligyi szakemberekr?| van sz0,
onmagaban nem akadalyozza meg a dan hatésagokat abban, hogy a CopyGene?hez hasonlo
adoalanytol megtagadjak azon elismerés odaitélését, amely lehet?vé tenné szamara, hogy
élvezze a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szabalyozott
adomentességet.



69  Ami ezt kdvet?en azt a tényt illeti, hogy a CopyGene?nek az alaplgyben széban forgo
tevékenységei nem részesltilnek a tarsadalombiztositasi rendszerb?l szarmazé semmilyen
tamogatasban, és e rendszer azokat semmilyen modon vallalja at, a jelen itélet 65. pontjaban
hivatkozott itélkezési gyakorlatbdl kdvetkezik, hogy a nemzeti hatésagok jogosultak e kériiményt
figyelembe venni annak meghatarozasa érdekében, hogy valamely jogalanyt el kell?e ismerni a
hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében.

70 A fent emlitett tény egyébirant egyben olyan kérilmény is, amely figyelembe vehet? annak
meghatarozasa soran — ami nem targya a jelen el?zetes dontéshozatali kérelemnek —, hogy az
adoalany az emlitett rendelkezés értelmében vett ,kozintézmeényekkel szocialis tekintetben
0sszehasonlithat6 feltételek mellett” nyujtja?e szolgaltatasait.

71  Pontositani kell azonban, hogy a jelen itélet 69. és 70. pontjdban szerepl? megfontolasok
nem jelentik azt, hogy a hatodik irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett
adomentességet szisztematikusan figyelmen kivil kell hagyni abban az esetben, ha a
szolgaltatasnyujtasokat a tarsadalombiztositasi intézmények nem téritik meg. Sokkal inkabb olyan
koralmeényr?l van szg, amelyet mérlegelni kell, és amelyet ellensulyozhat példaul az egyenl?
banasmaod biztositdsanak sziikségessége. Szintén az itélkezési gyakorlatbdl kdvetkezik ugyanis,
hogy ha példaul az adéalany helyzete 6sszehasonlithaté ugyanazon szolgéltatasokat
0sszehasonlithato helyzetekben nyujté mas gazdasagi szerepl?k helyzetével, azon egyediili
kérdlmény, hogy e szolgaltatasok koéltségét a tarsadalombiztositasi intézmények nem fedezik
telies egészében, nem igazolja a szolgaltatasnyujtok kozott a HEA?alanyisag tekintetében
alkalmazott eltér? banasmadot (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Dornier?igyben
hozott itélet 75. pontjat).

72  Ezenkivll — a gorog kormany altal el?adottakkal ellentétben — azon egyeduli koérilmény,
hogy meg kell allapitani, hogy a CopyGene?hez hasonlé addalany maganjogi létesitmény, nem jar
automatikusan azzal a kovetkezménnyel, hogy ezen addalany tevékenységeire nem vonatkozhat
a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjaban szerepl? adomentesség.
Amikor ugyanis a kdzosségi jogalkoté csak nyereségszerzésre nem torekv? vagy kereskedelmi
jelleggel nem rendelkez? egyes jogalanyok részére kivant addmentességeket biztositani, akkor
ezt kifejezetten jelezte, amint az emlitett rendelkezeés ), m) és q) pontjabal kit?nik (lasd a
C?498/03. sz., Kingscrest Associates és Montecello Gigyben 2005. méjus 26?an hozott itélet
[EBHT 2005., 1?4427. 0.] 37. pontjat).

73  Ezenkivil pontositani kell, hogy kilénos tekintettel az adésemlegesség elvére, az
adbéhatosagok altal az 6sszehasonlithato és versenyz? létesitmények vizsgélata soran alkalmazott
megkdzelitésnek koherensnek kell lennie. E tekintetben a CopyGene jogi képvisel?je a
targyaldson meger?sitette, hogy Daniaban semmilyen mas magan?ssejtbank nem létezik.

74 Végll azon tényt illet?en, hogy a hataskorrel rendelkez? egészségigyi hatésagok a 2004/23
irAnyelvet atlltet? nemzeti jogszabalyok alapjan engedélyezték a CopyGene szamara a
koldokzsinorvérb?l szarmazo ?ssejtek kezelését, igaz, hogy e kérilmény bizonyos mértékben azt
latszik sugallni, hogy a CopyGene a korhazi és orvosi gyogykezeléshez kapcsolodo
tevékenységeket végez. Az ilyen engedély tehat amellett sz6l6 kérilmény lehet, hogy e
szolgaltaté adott esetben a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
ertelmében ,hivatalosan elismert”.

75  Mindazonéltal annak terhe mellett, hogy a nemzeti hatésagokat megfosztja az utébbi
rendelkezésben részikre biztositott mérlegelési jogkort?l, kizarélag az a tény, hogy az alapugyben
szoOban forgo tevékenységet az érintett Agazatban el?irt min?ségi és biztonsagi unidos normak
alkalmazaséaval engedélyezték, 6nmagaban nem vezet automatikusan a hatodik iranyelv 13. cikke



A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett elismeréshez. Ahogyan azt ugyanis a dan
kormany allitja, ezen engedély megszerzése a magan?ssejtbank tevekenysége gyakorlasahoz
szikséges feltétel. Az ilyen engedély kibocsatasa azonban 6nmagaban nem jelenti a hatodik
irdnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett elismerést.

76  Ugyanez érvényes a magan?ssejtbankokra vonatkoz6 dan szabdalyozas egyéb — a
CopyGene altal hivatkozott és a jelen itélet 13. pontjdban emlitett — rendelkezéseire.

77 A fentiekb?l kdvetkezik, hogy hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b)
pontjaval tehat 6nmagaban nem ellentétes, ha a dan adéhatésagok megtagadjak a
CopyGene?nek az alapligyben szdban forgdb adomentesség szempontjabdl ,hivatalosan elismert”
intézmeényhez hasonloként valo kezelését.

78 A fentiekre figyelemmel az emlitett rendelkezés nem értelmezhet? tovabba ugy, hogy az
onmagaban megkoveteli a hataskorrel rendelkez? hatésagoktol, hogy megtagadjak a
CopyGene?nek az alapligyben szdban forgé adomentesség szempontjabol ,hivatalosan elismert”
intézményhez hasonldként valo kezelését.

79  E feltételek mellett sziikség esetén a kérdést el?terjeszt? birdsag feladata annak
ellen?rzése, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontjadban kimondott
adomentesség szempontjabol tortén? elismerés megtagadasa 6sszhangban van?e a jelen itélet
63—65. pontjaban bemutatott itélkezési gyakorlat kovetelményeivel és kulonésen az
adosemlegesseég elvével. E célbdl figyelembe kell venni példaul az allandé kdzigazgatasi
gyakorlatot, valamint a paramedicinalis intézmények jogallasa tekintetében elfogadott egyéb
gyakorlatokat és az alapugyben széban forgéhoz hasonlé agazatokban alkalmazott
HEA?mentességeket.

80 A negyedik kérdést illet?en elegend? megemliti, hogy a tervezett kezelés autolég vagy
autogeén jellege nem befolyasolja a harmadik kérdésre adandé valaszt.

81 A fentiekre tekintettel az egyuttesen értelmezett harmadik €s negyedik kérdésre azt a
valaszt kell adni, hogy abban az esetben, ha az ?ssejtbankoknak az alaplgyben szerepl?khdz
hasonlo6 szolgéltatasait engedéllyel rendelkez? egészségligyi személyzet végzi, amennyiben az
ilyen ?ssejtbankok — jéllehet azoknak valamely tagallam hataskorrel rendelkez? egészségligyi
hatésagai a 2004/23 irdnyelv keretében engedélyt adtak emberi szévetek és sejtek kezelésére —
nem részesullnek a tarsadalombiztositasi rendszerb?l szarmaz6 semmilyen tamogatasban, és a
részikre fizetett dijat e rendszer egyaltalan nem fedezi, a hatodik irdnyelv 13. cikke A. része (1)
bekezdésének b) pontjaval nem ellentétes, ha a nemzeti hatdésagok ugy tekintik, hogy az olyan
addalany, mint a GopyGene nem a hatodik irAnyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
értelmében vett ,.korhazak[hoz], orvosi gyogykezelési és diagnosztikai kézpontok[hoz] [...] hasonld
jelleg? [egyéb] hivatalosan elismert intézmény|...]". E rendelkezést azonban ugy sem lehet
értelmezni, hogy az 6nmagaban megkdveteli a hataskorrel rendelkez? hatésagoktoél, hogy
megtagadjak valamely magan?ssejtbanknak a széban forgd adémentesség szempontjabdl
Lhivatalosan elismert” intézményként tértén? min?sitését. Sziukség esetén a kérdést el?terjeszt?
birésag feladata annak ellen?rzése, hogy a hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének
b) pontjaban kimondott adomentesség szempontjabdl tértén? elismerés megtagadasa
0sszhangban van?e az unios joggal és kulondsen az adésemlegesség elvével.

A koltségekr?l

82  Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vev? felek szamara a kérdést el?terjeszt?
birésag el?tt folyamatban lév? eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekr?l. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmerult koltségek, az emlitett felek



koltségeinek kivételével, nem térithet?k meg.
A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tanacs) a kdvetkez?képpen hatarozott:

1) A tagallamok forgalmi addra vonatkozé jogszabalyainak dsszehangolasaroél — k6zos
hozzaadottértékadd?rendszer: egységes addalap?megallapitasarol sz616, 1977. majus 177?i
77/388/EGK hatodik tanacsi iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b) pontja
értelmében vett ,korhazi és orvosi gyogykezelés[hez]” ,szorosan kapcsol6dé”
tevékenységek fogalmat ugy kell értelmezni, hogy az nem fedi le az alapligyben széban
forgbkhoz hasonlé olyan tevékenységeket, amelyek koldokzsindrvér levételére, szallitasara
és analizisére, valamint az e kéldokzsindrvérben talalhatd ?ssejtek taroldsara irdnyulnak,
amennyiben az e tevékenységekhez csak esetlegesen kapcsolddo, kérhazi kdrnyezetben
nyujtott orvosi gyégykezelések nem torténnek meg ténylegesen, és nincsenek sem
folyamatban, sem tervbe véve.

2) Abban az esetben, ha az ?ssejtbankoknak az alapigyben szerepl?khdz hasonld
szolgéltatasait engedéllyel rendelkez? egészségligyi személyzet végzi, amennyiben az ilyen
?ssejtbankok — jollehet azoknak valamely tagallam hataskorrel rendelkez? egészségugyi
hatdsagai az emberi szbvetek és sejtek adomanyozasara, gy?jtésére, vizsgalatara,
feldolgozésara, meg?rzésére, tarolasara és elosztasara vonatkozé min?ségi és biztonsagi
el?irasok megallapitasarol szolo, 2004. marcius 31?i 2004/23/EK europai parlamenti és
tanacsi iranyelv keretében engedélyt adtak emberi szdvetek és sejtek kezelésére — nem
részesilnek a tarsadalombiztositasi rendszerb?l szarmaz6 semmilyen tdmogatasban, és a
részukre fizetett dijat e rendszer egyaltalan nem fedezi, a 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke
A.része (1) bekezdésének b) pontjaval nem ellentétes, ha a nemzeti hatésagok ugy tekintik,
hogy az olyan ad6alany, mint a GopyGene S/A, nem a 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A.
része (1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,kérhazak[hoz], orvosi gyogykezelési és
diagnosztikai k6zpontok[hoz] [...] hasonlé jelleg? [egyéb] hivatalosan elismert
intézmény(...]”. E rendelkezést azonban ugy sem lehet értelmezni, hogy az 6nmagéaban
megkoveteli a hataskorrel rendelkez? hatésagoktol, hogy megtagadjak valamely
magan?ssejtbanknak a széban forgé adomentesség szempontjabél , hivatalosan elismert”
intézménykeént tortén? min?sitését. Szikség esetén a kérdést el?terjeszt? bir6ség feladata
annak ellen?rzése, hogy a 77/388 hatodik iranyelv 13. cikke A. része (1) bekezdésének b)
pontjaban kimondott adomentesség szempontjadbol tortén? elismerés megtagadésa
dsszhangban van?e az unids joggal és kilondsen az adosemlegesség elvével.

Alairasok

** Az eljaras nyelve: dan.



