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Mal C?262/08

CopyGene A/S

mot

Skatteministeriet

(begaran om férhandsavgorande fran @stre Landsret)

"Sjatte mervardesskattedirektivet — Undantag fran skatteplikt — Artikel 13 A.1 b — Sjukhusvard och
sjukvard — Narbeslaktade verksamheter — | vederborlig ordning erkanda inrattningar av liknande
natur som sjukhus och centra for medicinsk behandling eller diagnos — Privatagd stamcellsbank —
Tjanster bestaende av tagande, transport, analys och forvaring av blod fran nyféddas navelstrang
— Eventuell autogen eller allogen anvandning av stamceller”

Sammanfattning av domen

1. Bestammelser om skatter och avgifter — Harmonisering av lagstiftning — Omsattningsskatt —
Gemensamt system for mervardesskatt — Undantag som anges i sjatte direktivet — Undantag for
sjukhusvard och sjukvard samt for darmed narbeslaktade verksamheter

(Radets direktiv 77/388, artikel 13 A.1 b)

2. Bestammelser om skatter och avgifter — Harmonisering av lagstiftning — Omsattningsskatt —
Gemensamt system for mervardesskatt — Undantag som anges i sjatte direktivet — Undantag for
sjukhusvard och sjukvard samt for darmed narbeslaktade verksamheter

(Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23; radets direktiv 77/388, artikel 13 A.1 b)

1. Uttrycket verksamheter som ar "narbeslaktade [med sjukhusvard och sjukvard]” i artikel 13
A.l b i sjatte direktivet 77/388 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning rérande
omsattningsskatter ska tolkas sa, att det inte omfattar sddana verksamheter som bestar av
tagande, transport och analys av navelstrangsblod fran nyfédda samt av forvaring av stamcellerna
i navelstrangsblodet, om den sjukvard som ges pa sjukhus, och med vilken namnda verksamheter
endast eventuellt har ett samband, varken existerar, har paborjats eller ar planerad.

Det ar harvid utrett, oberoende av de exakta siffror som foljer av aktuella vetenskapliga ron, att
mottagarna av de tjanster som ar i fraga i de flesta fall inte mottar och troligen aldrig kommer att
motta nagon huvudsaklig tjanst som omfattas av uttrycket "sjukhusvard eller sjukvard” enligt artikel
13 A.1 b i sjatte direktivet. Tva forutsattningar maste namligen foreligga for att det ska finnas ett
tillrackligt nara samband mellan a ena sidan den sjukhusvard och den sjukvard som utgér den
huvudsakliga tjansten och a andra sidan de verksamheter som &r i fraga: For det forsta ska det
framga av medicinska ron att det ar mojligt eller nédvandigt att anvanda stamceller fran
navelstrangen for behandling eller forebyggande av en viss sjukdom, och for det andra ska denna
sjukdom uppkomma eller riskera att uppkomma i ett visst fall. Mot denna bakgrund — och aven om
det antas att dessa verksamheter inte far tjana andra syften &n anvandningen av de salunda
bevarade stamcellerna fran navelstrangen vid sjukvard som ges pa sjukhus och inte far anvandas
for andra andamal — kan det inte anses att de aktuella verksamheterna verkligen utgor tjanster
som ar underordnade i forhallande till den sjukhusvard eller sjukvard som patienterna erhaller och



som utgor den huvudsakliga tjansten.
(se punkterna 47, 48, 49 och 52 samt punkt 1 i domslutet)

2. Artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning rérande omsattningsskatter utgor inte hinder for att de nationella myndigheterna slar
fast att en sadan stamcellsbank inte utgér en annan "i vederborlig ordning [erkand inrattning] av
liknande natur [som sjukhus, centra for medicinsk behandling eller diagnos]”, i den mening som
avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388, nar sadana tjanster fran stamcellsbanker utférs av
legitimerad sjukvardspersonal, samtidigt som de berdrda stamcellsbankerna — trots att de har
beviljats auktorisering att hantera manskliga vavnader av behérig halsovardsmyndighet i en
medlemsstat i enlighet med direktiv 2004/23 om faststallande av kvalitets- och sakerhetsnormer
for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, foérvaring och distribution av
manskliga vavnader och celler — inte far nagon ersattning fran den offentliga sjukforséakringen och
utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahaller inte omfattas av den offentliga
sjukforsakringen. Denna bestammelse far dock inte heller tolkas sa, att den innehaller ett krav i sig
pa att de behdriga myndigheterna ska vagra att jamstélla en privat stamcellsbank med en "i
vederborlig ordning [erkand]” inrattning vid tillampningen av namnda undantag. Det ankommer pa
den nationella domstolen att, i den man det ar nédvandigt, prova huruvida vagran att bevilja ett
erkdnnande vid tillampningen av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388 ar forenlig
med unionsratten och framfér allt med principen om skatteneutralitet.

Det ankommer namligen i princip pa varje medlemsstat att i sin nationella rattsordning faststalla
bestammelser for nar ett erkdnnande enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388 kan ges till de
inrattningar som begéar det. Nar en skattskyldig person anstker om att bli betraktad som en i
vederbdrlig ordning erkand inréttning i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet
ankommer det pa de behdriga myndigheterna att, genom att tillampa de unionsrattsliga
principerna, och da sarskilt principen om likabehandling vilken p& mervardesskatteomradet
kommer till uttryck i principen om skatteneutralitet, halla sig inom granserna for det utrymme for
skénsmassig bedomning som de har enligt denna bestammelse. Det ankommer pa de nationella
myndigheterna, for att faststalla vilka inrattningar som ska "erk&nnas” i den mening som avses i
artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, att i enlighet med unionsratten och under kontroll av de nationella
domstolarna, ta hansyn till flera omstandigheter. Bland dessa omstandigheter kan namnas fragan
huruvida den skattskyldiga personens verksamhet har allmannyttig karaktar. Vidare kan den
omstandigheten att andra skattskyldiga personer som bedriver likadan verksamhet redan har
erhdllit ett liknande erkéannande beaktas. Slutligen kan myndigheterna &ven beakta huruvida de
aktuella kostnaderna eventuellt till stor del bars av sjukkassor eller av andra
socialforsékringsorgan.

Endast det faktum att det ror sig om kvalificerad halso- och sjukvardspersonal hindrar inte i sig de
nationella myndigheterna fran att vagra bevilja en skattskyldig person det erkannande som skulle
ge bolaget ratt att komma i atnjutande av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Den
omstandigheten att de verksamheter som den skattskyldige bedriver inte erhaller nagot stod eller
nagon ersattning fran den offentliga sjukforséakringen har de nationella myndigheterna réatt att
beakta vid beddmningen av huruvida en organisation ska erkannas. Detta innebar dock inte att det
beroérda undantaget systematiskt maste vagras nar ingen ersattning utgar fran
socialférsakringsorganen for de berdrda tjansterna. Det handlar snarare om en omstandighet som
ska vagas in i bedémningen och som kan uppvagas av till exempel behovet av att sakerstélla
likabehandling. Om till exempel en skattskyldigs situation ar jamférbar med den som galler for
andra aktorer som tillhandahaller samma tjanster under jamforbara forhallanden, ar den
omstandigheten att kostnaderna for dessa tjanster inte helt bérs av socialférsakringsorgan inte
tillracklig for att rattfardiga att de som tillhandahaller tjanster inte behandlas lika nar det galler



mervardesskatteplikt. Den omstandigheten att de behoriga halsovardsmyndigheterna har beviljat
en skattskyldig auktorisering att hantera stamceller fran navelstrangen med stéd av den nationella
lagstiftning som inforlivar direktiv 2004/23 kan utgéra en omstandighet som talar for att
tjiansteleveranttren i forekommande fall ska anses vara "i vederbérlig ordning [erkand]” i den
mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Endast den omstéandigheten att en
auktorisering, med tillampning av unionens kvalitets- och sékerhetsnormer pa det beroérda
omradet, har beviljats for sddana verksamheter kan dock inte i sig automatiskt leda till ett
erkannande enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Det skulle innebéra att de nationella
myndigheterna frantogs det utrymme fér skénsmassig bedémning som de tillerkanns i namnda
bestammelse. For att kunna bedriva verksamhet som privat navelstrangsblodsbank kravs det
namligen en sadan auktorisering. Beviljandet av en sddan auktorisering ar emellertid inte i sig
synonymt med ett erk&nnande i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

(se punkterna 63, 64, 65, 68, 69, 71, 74, 75 och 81 samt punkt 2 i domslutet)

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)
den 10 juni 2010 (*)

"Sjatte mervardesskattedirektivet — Undantag fran skatteplikt — Artikel 13 A.1 b — Sjukhusvard och
sjukvard — Narbeslaktade verksamheter — | vederborlig ordning erkanda inrattningar av liknande
natur som sjukhus och centra for medicinsk behandling eller diagnos — Privatdgd stamcellsbank —
Tjanster bestaende av tagande, transport, analys och forvaring av blod fran nyfdddas navelstrang
— Eventuell autolog eller allogen anvandning av stamceller”

| mal C?262/08,

angaende en begaran om férhandsavgorande enligt artikel 234 EG, framstalld av @stre Landsret
(Danmark) genom beslut av den 13 juni 2008, som inkom till domstolen den 19 juni 2008, i malet

CopyGene A/S

mot

Skatteministeriet,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

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

generaladvokat: E. Sharpston,



justitiesekreterare: handlaggaren R. ?ere?,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 14 maj 2009,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

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

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

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

- Europeiska gemenskapernas kommission, genom H. Stgvibaek och D. Triantafyllou, bada i
egenskap av ombud,

och efter att den 10 september 2009 ha hort generaladvokatens forslag till avgdrande,
féljande
Dom

1 Begaran om férhandsavgorande avser tolkningen av artikel 13 A.1 b i radets sjatte direktiv
77/388/EEG av den 17 maj 1977 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning rérande
omsattningsskatter — Gemensamt system for mervardesskatt: enhetlig beréakningsgrund (EGT L
145, s. 1; svensk specialutgava, omrade 9, volym 1, s. 28) (nedan kallat sjatte direktivet).

2 Begaran har framstallts i ett mal mellan CopyGene A/S (nedan kallat CopyGene) och

Skatteministeriet. Malet ror de danska skattemyndigheternas beslut att inte medge undantag fran
mervardesskatteplikt for de tjanster som CopyGene tillhandahaller, namligen insamling, transport,
analys och forvaring av navelstrangsblod i syfte att anvanda stamceller fran detta for en eventuell
framtida medicinsk behandling som kan vara antingen autolog eller, i forekommande fall, allogen.

Tillampliga bestammelser
Unionsratten
Sjatte direktivet

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

4 Artikel 13 A.1 b och c i sjatte direktivet har féljande lydelse:

"Utan att det paverkar tillampningen av 6vriga gemenskapsbestammelser, skall medlemsstaterna
undanta foljande verksamheter fran skatteplikt och faststélla de villkor som kravs for att sékerstalla
en riktig och enkel tillampning och forhindra eventuell skatteflykt, skatteundandragande eller
missbruk:

b)  Sjukhusvard, sjukvard och narbeslaktade verksamheter som bedrivs av offentligrattsliga
organ eller under jamforbara sociala betingelser av sjukhus, centra for medicinsk behandling eller



diagnos och andra i vederborlig ordning erkanda inréttningar av liknande natur.

c) Sjukvardande behandling som ges av medicinska eller paramedicinska yrkesutévare sdsom
dessa definieras av medlemsstaten i fraga.

”

5 | artikel 13 A.2 a i direktivet foreskrivs att medlemsstaterna i varje enskilt fall far uppstalla ett
eller flera av i bestdmmelsen angivna villkor for att undantaget enligt punkt 1 b i denna artikel ska
géalla ett icke offentligrattsligt organ.

6 | samma artikel 13 A.2 b anges foljande:

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

— det inte ar vasentligt for de undantagna verksamheterna,

- det grundlaggande syftet &r att vinna ytterligare intakter at organisationen genom att driva
verksamheter som direkt konkurrerar med kommersiella féretag som maste betala
mervardesskatt.”

Direktiv 2004/23/EG

7 Det anges i artikel 1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars
2004 om faststéllande av kvalitets- och sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler (EUT L
102, s. 48) att det i direktivet "faststélls kvalitets- och sakerhetsnormer fér manskliga vavnader och
celler avsedda for anvandning pa manniskor ...”

8 | skal 1 i direktivet konstateras att transplantation av manskliga vavnader och celler "ar ett
medicinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder stora mojligheter for behandling av hittills
obotliga sjukdomar”. | skal 7 preciseras att direktivet bor tillampas pa stamceller fran
navelstrangen.

9 | artikel 3 p och q i samma direktiv forklaras allogen anvandning som att celler eller
vavnader tas fran en person och anvands pa en annan, och autolog anvandning som att celler
eller vavnader tas fran och anvands pa en och samma person.

10  Enligt artikel 6.1 i direktiv 2004/23 ska medlemsstaterna se till att alla vavnadsinrattningar
dar verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller distribution av
manskliga vavnader och celler avsedda fér anvandning pa manniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats, eller beviljats tillstand for dessa verksamheter, av en behorig myndighet.

Den nationella lagstiftningen

11  Det ar utrett att 13 § forsta stycket forsta punkten i mervardesskattelagen (momsloven) ska
tolkas i enlighet med artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

12  Direktiv 2004/23 inforlivades med dansk ratt genom lagen om kvalitets- och sékerhetskrav
vid hantering av manskliga vavnader och celler (lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved
handtering af humane veaev og celler) (nedan kallad veevsloven).

13 | Danmark regleras den verksamhet som stamcellsbanker bedriver framfér allt i lagen om



marknadsforing av halsotjanster (lov om markedsfgring af sundhedsydelser), personuppgiftslagen
(persondataloven) och lagen om patienters rattsstallning (lov om patienters retsstilling). Det
framgar av handlingarna i malet att den sistnamnda lagens innehall har preciserats genom ett
flertal forvaltningsrattsliga riktlinjer, bland annat riktlinjer nr 83 av den 22 september 1998 om
biobanker inom halsoomradet: patientrattigheter och myndighetskrav (Vejledning nr. 83 om
biobanker inden for sundhedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav av den 22
september 1998).

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

14  @stre Landsret forklarade att stamceller & omogna celler som kan reproducera sig sjalva
och fornya flera specialiserade celltyper i kroppen. De kan extraheras fran embryon,
navelstrangsblod, benmarg eller perifert blod, och de anvands for att behandla sjukdomar vid vilka
speciella celler saknas eller har forstorts. | beslutet anges att stamceller som kommer fran
navelstrangsblod (nedan kallade stamceller fran navelstrangen) har anvants sedan ar 1988.

15  Enligt Dstre Landsret forvantas stamceller kunna anvandas vid diabetes, artros, cancer,
Parkinson, Alzheimer och cystisk fibros. Domstolen tillade att det sker en omfattande forskning i
hela varlden for att vidareutveckla stamcellernas anvandningsmojligheter vid olika behandlingar.
Dock framgar det av beslutet om hanskjutande att inte alla slags stamceller kan anvandas for att
behandla alla slags sjukdomar. | vissa fall & stamceller fran navelstrangen att foredra.

16  CopyGene beskrevs i beslutet om hanskjutande som "Skandinaviens stérsta biobank”.
Foretaget erbjuder blivande foraldrar att insamla, transportera, analysera och konservera nyféddas
navelstrangsblod for att de stamceller som finns i navelstrangsblodet senare ska kunna anvandas
for att behandla barnet mot eventuella allvarliga sjukdomar. Dessa tjanster tacks inte av det
danska offentliga sjukforsakringssystemet och nadgon ersattning for tjansterna utgar inte.

17  De blivande foraldrarna ingar forst ett avtal med CopyGene om att blod ska tas,
transporteras och analyseras. Blodet tas omedelbart efter barnets fédsel av legitimerad
vardpersonal, som ocksa har ingatt avtal med CopyGene. Det transporteras sedan till CopyGenes
laboratorium och analyseras, for att det ska kunna faststallas om antalet levande stamceller &r
tillrackligt stort for att en konservering ska vara meningsfull. Om sa ar fallet kan foraldrarna inga ett
ytterligare, fornybart avtal med CopyGene om koldforvaring (nedfrysning) och konservering av
cellerna.

18  Stamcellerna i fraga far endast anvandas for sjukhusvard. Blodet tillhor barnet, som
foretrads av modern. CopyGene &ger inte stamcellerna och har inte rétt att anvanda dem for
forskning, transplantation eller andra andamal.

19 CopyGene innehar, i enlighet med lagen om kvalitets- och sékerhetskrav vid hantering av
manskliga vavnader och celler, ett tillstand for hantering av stamceller fran navelstrangen for
"autologa” transplantationer. Efter att ha férvarvat en annan dansk biobank, med tillstand att
hantera stamceller for saval autolog som allogen anvandning, inledde CopyGene en dialog med
de danska myndigheterna for att anpassa de tva stamcellsbankernas system till varandra, sa att
samtliga stamcellsprover, saval gamla och nedfrysta som nya, ska genomga samma analyser och
kunna anvandas vid bade autologa och allogena transplantationer. CopyGene har i sitt skriftliga
yttrande angett att bolaget raknar med att fa tillstandet beviljat under ar 2009.



20  Told- og Skattestyrelsen (tull- och skattemyndigheten) avslog den 1 juli 2004 en ansdkan
om att de tjanster som var i frdga skulle undantas fran mervardesskatteplikt. CopyGene
overklagade till Landsskatteretten (hogsta forvaltningsdomstolen for skattemal), som i dom av den
21 oktober 2005 avslog 6verklagandet.

21  CopyGene overklagade domen till dstre Landsret och yrkade harvid att tjansterna skulle
klassificeras som med sjukhusvard och sjukvard "narbeslaktade verksamheter” och darmed
undantas fran mervardesskatteplikt enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

22 Mot denna bakgrund beslutade @stre Landsret att vilandeftérklara malet och stalla foljande
tolkningsfragor till domstolen:

1. Ska uttrycket med sjukhusvard 'narbesléktade verksamheter’ i artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet tolkas sa, att uttrycket innebar ett tidsrekvisit och att den sjukhusvard med vilken tjansten
ar narbeslaktad maste existera och vara konkret genomférd, pabdrjad eller planerad, eller &r det
tillrackligt att tjansten eventuellt kan bli narbeslaktad med en mojlig men &nnu icke existerande
eller icke beslutad framtida sjukhusvard, sa att de tjanster som tillhandahalls av stamcellsbanken,
vilka bestar i insamling, transport, analys och forvaring av navelstrangsblod fran nyfodda for
autolog anvandning, omfattas av uttrycket?

Har det i sammanhanget nagon betydelse att de beskrivna tjansterna inte kan utforas vid en
annan tidpunkt &n vid fédseln?

2. Ska artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet tolkas sd, att den omfattar allméanna forebyggande
tjanster dar tjansterna tillhandahalls innan sjukhusvard eller sjukvard ager rum och innan nagon
sjukhusvard eller sjukvard i vare sig tids- eller halsotermer ar aktuell?

3.  Ska uttrycket 'andra i vederborlig ordning erkanda inrattningar av liknande natur’ i artikel 13
A.1 b i sjatte direktivet tolkas sa, att det omfattar privata stamcellsbanker nar tjansterna — som
utfors och tillhandahalls av legitimerad sjukvardspersonal sdsom sjukskoterskor, barnmorskor och
bioanalytiker — bestar i insamling, transport, analys och forvaring av navelstrangsblod fran nyfodda
i syfte att anvanda det autologt i samband med eventuell framtida sjukhusvard, nar de berorda
stamcellsbankerna inte far nagon ersattning fran den offentliga sjukférsakringen och nar utgifterna
for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahaller inte omfattas av den offentliga
sjukforsakringen?

Ar det i sammanhanget av betydelse huruvida en privat stamcellsbank, i enlighet med nationell
lagstiftning varigenom [direktiv 2004/23] har genomforts, har eller inte har beviljats auktorisering av
behorig halsovardsmyndighet i en medlemsstat att hantera vavnader och celler med hjalp av
metoder for forberedelse, konservering och forvaring av stamceller fran navelstrangsblod for
autologa transplantationer?

4.  Paverkas svaret pa fragorna 1-3 av om de ovannamnda tjansterna utfors fér eventuell
allogen anvandning och tillhandahalls av en privat stamcellsbank som enligt nationell lagstiftning,
varigenom direktiv 2004/23 har inforlivats, har beviljats auktorisering av medlemsstatens behdriga
halsovardsmyndighet att hantera vavnader och celler med hjalp av metoder for forberedelse,
konservering och forvaring av stamceller fran navelstrangsblod for allogena transplantationer?”

Provning av tolkningsfragorna
Inledande synpunkter

23 | sjatte direktivet faststalls ett mycket vitt tillampningsomrade fér mervardesskatt. | artikel 2,



som avser skattepliktiga transaktioner, anges att mervardesskatt, férutom for inforsel av varor, ska
betalas for leverans av varor eller tillhandahallande av tjanster som sker mot vederlag inom
landets territorium av en skattskyldig person i denna egenskap (se, bland annat, dom av den 21
februari 2006 i mal C?255/02, Halifax m.fl., REG 2006, s. 1?1609, punkt 49, av den 14 december
2006 i mal C?401/05, VDP Dental Laboratory, REG 2006, s. 1712121, punkt 22, och av den 11
februari 2010 i mal C?88/09, Graphic Procédé, REU 2010, s. 1?0000, punkt 15). | artikel 13 i
direktivet foreskrivs dock att vissa verksamheter ska undantas fran mervardesskatteplikten.

24  Av domstolens praxis foljer att undantagen i artikel 13 i sjatte direktivet ar sjalvstandiga
unionsrattsliga begrepp som syftar till att forhindra att medlemsstaterna tillampar
mervardesskattesystemet olika (se, bland annat, dom av den 25 februari 1999 i mal C?349/96,
CPP, REG 1999, s. 17973, punkt 15, och av den 28 januari 2010 i mal C?473/08, Eulitz, REU
2010, s. 170000, punkt 25).

25  Det framgar dessutom av domstolens fasta praxis att avsikten med undantagen i artikel 13
A i sjatte direktivet inte &r att de ska omfatta alla verksamheter av allmant intresse, utan endast de
verksamheter som raknas upp och mycket ingdende beskrivs i denna bestammelse (se, bland
annat, dom av den 11 juli 1985 i mal 107/84, kommissionen mot Tyskland, REG 1985, s. 2655,
punkt 17, av den 20 november 2003 i mal C?307/01, D’Ambrumenil och Dispute Resolution
Services, REG 2003, s. 1713989, punkt 54, och domen i det ovannamnda malet Eulitz, punkt 26
och dar angiven réttspraxis).

26  De uttryck som anvands for att bestamma undantagen fran skatteplikt i artikel 13 i sjatte
direktivet ska tolkas restriktivt, eftersom de innebar avsteg fran den allmanna principen att
mervardesskatt ska tas ut pa varje tillhandahallande av tjanster fran en skattepliktig person som
sker mot vederlag. Tolkningen av dessa uttryck maste dock vara férenlig med andamalen med
namnda undantag fran skatteplikt och uppfylla kraven enligt principen om skatteneutralitet, vilken
ligger till grund for det gemensamma systemet for mervardesskatt. Saledes innebar denna regel
om restriktiv tolkning inte att de ord som anvéands for att definiera undantagen i namnda artikel 13
ska tolkas pa ett sadant satt att undantagen forlorar sin effekt (se, bland annat, dom av den 14 juni
2007 i mal C?445/05, Haderer, REG 2007, s. 1?4841, punkt 18 och dar angiven rattspraxis, och
domen i det ovannamnda malet Eulitz, punkt 27 och dar angiven rattspraxis).

27  Nar det galler medicinska tjanster framgar det av rattspraxis att artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet avser tjanster som utférs pa sjukhus, medan artikel 13 A.1 ¢ avser medicinska tjanster
som utférs utanfor denna ram, saval i vardgivarens hem som i patientens hem eller pa annan plats
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 10 september 2002 i mal C?141/00, Kigler, REG
2002, s. 1?6833, punkt 36). Harav foljer att syftet med artikel 13 A.1 punkterna b och c i sjatte
direktivet, punkter som har olika tillampningsomraden, &r att reglera hela systemet med undantag
fran skatteplikt for medicinska tjanster i strikt mening (se domen i det ovannamnda malet Kiigler,
punkt 36, och dom av den 8 juni 2006 i mal C?106/05, L.u.P., REG 2006, s. 1?5123, punkt 26).

28 Domstolen har redan slagit fast att bade uttrycket "sjukvard” i artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet och uttrycket "sjukvardande behandling” i artikel 13 A.1 ¢ i samma direktiv foljaktligen
avser tjanster som har till syfte att diagnostisera, tillhandahalla vard for och, i mojligaste man, bota
sjukdomar eller komma till ratta med halsoproblem (se dom av den 6 november 2003 i mal
C?45/01, Dornier, REG 2003, s. 1712911, punkt 48 och dar angiven rattspraxis, och domen i det
ovannamnda malet L.u.P., punkt 27).

29  Aven om "sjukvard” och "sjukvardande behandling” maste ha ett terapeutiskt syfte, foljer det
inte med nodvandighet av detta att en tjansts terapeutiska syfte maste tolkas sarskilt restriktivt (se
dom av den 11 januari 2001 i mal C?76/99, kommissionen mot Frankrike, REG 2001, s. 17249,
punkt 23, och av den 20 november 2003 i mal C?212/01, Unterpertinger, REG 2003, s. 1713859,



punkt 40).

30 Domstolen har redan slagit fast att medicinska tjanster som tillhandahalls i forebyggande
syfte kan omfattas av undantag fran skatteplikt enligt artikel 13 A.1 b eller c i sjatte direktivet. Aven
da det visar sig att de personer som utgor foremal for undersokningar eller andra medicinska
tjanster av forebyggande art inte lider av nagon sjukdom eller nagot halsoproblem, ar det namligen
forenligt med andamalet att minska kostnaderna for halsovarden, som ar gemensamt for
undantagen i artikel 13 A.1 b och c i sjatte direktivet, att 1ata dessa tjanster omfattas av begreppen
"sjukvard” och "sjukvardande behandling” (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannamnda malet L.u.P., punkt 29 och dar angiven rattspraxis). Medicinska tjanster som utfors i
syfte att skydda — vilket innefattar att bevara och aterstalla — halsan hos personer omfattas
foljaktligen av undantaget i artikel 13 A.1 b och c i nAmnda direktiv (se, for ett liknande
resonemang, domarna i de ovannamnda malen Unterpertinger, punkterna 40 och 41, och
D'Ambrumenil och Dispute Resolution Services, punkterna 58 och 59).

31  Det ar mot bakgrund av bland annat dessa 6vervaganden som tolkningsfragorna ska
besvaras.

Den forsta och den andra fragan, jamforda med den fjarde fragan

32  @stre Landsret har stallt de tva forsta fragorna, jamférda med den fjarde fragan, for att fa
klarhet i huruvida insamling, transport, analys och konservering av navelstrangsblod i syfte att
eventuellt anvanda stamceller som tagits fran detta blod for framtida autolog medicinsk behandling
kan omfattas av undantaget fran mervardesskatteplikt enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, i
egenskap av verksamhet som ar "narbeslaktad” med sjukhusvard och sjukvard i den mening som
avses i ndmnda bestdmmelse.

33  Den forsta fragan handlar om huruvida uttrycket "[med sjukhusvard och sjukvard]
narbeslaktade verksamheter” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet ska tolkas
sa, att det tacker sadana verksamheter som dem som ar i frdga i malet vid den nationella
domstolen, trots att den eventuella sjukhusvarden inte nodvandigtvis existerar, ar paborjad eller
ens planerad. Syftet med den andra fragan ar narmare bestamt att fa klarhet i huruvida sadana
verksamheter som de som ar i friga i det nationella malet omfattas av artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet i egenskap av forebyggande tjanster. Den fjarde fragan handlar framfor allt om huruvida
det kan paverka svaret pa de tva forsta fragorna om en skattskyldig person som CopyGene har
beviljats auktorisering for att utfora tjanster avseende bade autologa och allogena
transplantationer.

34  Vad betraffar for det forsta fragestallningen i den andra tolkningsfragan, det vill saga
huruvida sddana verksamheter som de som ar i fraga i det nationella malet omfattas av artikel 13
A.1 b i sjatte direktivet i egenskap av forebyggande tjanster, framgar det redan i punkt 30 att
medicinska tjanster som tillhandahalls i forebyggande syfte kan omfattas av uttrycket "sjukvard” i
namnda bestammelse.

35 Idet foérevarande malet har emellertid varken @stre Landsret eller ndgon av dem som har
inkommit med yttranden till EU-domstolen antytt att de verksamheter som ar i fraga i det nationella
malet i sig skulle omfattas av uttrycket "sjukvard” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

36  Ett av syftena med att ta stamceller fran navelstrangen kan visserligen vara att upptacka en
sjukdom. Domstolen konstaterar dock att handlingarna i malet indikerar att CopyGenes tjanster
endast syftar till att garantera att en viss resurs kommer att vara tillgénglig vid medicinsk
behandling om en sadan blir nédvandig — vilket endast utgér en oséker hypotes — och inte i sig
syftar till att avvarja, undvika eller férhindra en sjukdom, en skada eller halsoproblem eller att



upptacka sjukdomar pa ett latent eller begynnande stadium. Om det &r riktigt, vilket det ankommer
pa Pstre Landsret att undersodka, kan verksamheter sasom de har aktuella inte i sig anses vara
férebyggande.

37 Om @stre Landsret daremot finner att analysen av navelstréangsblodet faktiskt har ett
diagnostiskt syfte och inte endast ar en del av undersdkningen betraffande stamcellernas livskraft,
ska det anses vara frdga om en diagnostisk tjanst som kan omfattas av undantaget i artikel 13 A.1
b i sjatte direktivet, under forutsattning att de 6vriga villkoren i bestdmmelsen och i direktivet ar

uppfyllda.

38  Vad betraffar verksamheter som ar "narbeslaktade [med sjukhusvard och sjukvard]” i den
mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, framgar det av denna bestammelses
ordalydelse att den inte avser tjanster som inte har ndgot samband vare sig med sjukhusvard av
de personer som erhaller dessa tjanster eller med sjukvard som dessa personer eventuellt far (se
domen i det ovannamnda malet Dornier, punkt 33, och dom av den 1 december 2005 i de
forenade malen C?394/04 och C?395/04, Ygeia, REG 2005, s. 1710373, punkt 17).

39 Domstolen har slagit fast att tjanster saledes endast omfattas av uttrycket verksamheter
som ar narbeslaktade med sjukhusvard och sjukvard, i den mening som avses i artikel 13 A.1 b
sjatte direktivet, om de verkligen &ar underordnade i férhallande till den sjukhusvard eller sjukvard
som patienterna erhaller och som utgdr den huvudsakliga tjansten (domen i de ovannamnda
forenade malen Ygeia, punkt 18).

40 Det foljer av réattspraxis att en tjanst kan anses underordnad en huvudsaklig tjanst, nar den
inte utgor ett andamal i sig utan endast ar ett medel for att pa basta satt tillgodogora sig den
huvudsakliga tjansten (se domarna i de ovannamnda malen kommissionen mot Frankrike, punkt
27, och Dornier, punkt 34, domen i de ovannamnda forenade malen Ygeia, punkt 19, samt dom av
den 14 juni 2007 i mal C?434/05, Horizon College, REG 2007, s. 1?4793, punkt 29 och dar
angiven rattspraxis). Nar det galler medicinska tjanster har domstolen preciserat att det, med
beaktande av syftet med det undantag som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, endast ar
sadana tjanster som logiskt sett ingar i sjukhusvard och sjukvard och som utgor ett vasentligt led i
tillhandahallandet av sistnamnda tjanster for att uppna de med dessa tjanster efterstravade
behandlingsmalen, som kan utgora "narbeslaktade tjanster” i den mening som avses i denna
bestammelse (se, for ett liknande resonemang, domen i de ovannamnda forenade malen Ygeia,
punkt 25).

41  Det framgar av handlingarna i det forevarande malet att de stamceller fran navelstrangen
som tjansterna géller endast far anvandas for medicinsk behandling, namligen transplantationer,
och inte for andra syften, exempelvis for forskningsandamal. Detta foljer namligen av tillamplig
dansk lagstiftning och av det avtal som CopyGene ingar med de foraldrar som &r kunder hos
bolaget.

42  Det framgar av handlingarna i malet att sddana behandlingar omfattar komplicerade
medicinska ingripanden som vanligtvis, eller till och med alltid, sker pa ett sjukhus. Forsavitt
sadana behandlingar syftar till att tillhandahalla vard for, och i mojligaste man bota, sjukdomar
eller komma till ratta med halsoproblem, tacks de, sdsom framgar av punkt 28 i denna dom, av
uttrycket "sjukvard” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.



43  Den danska och den grekiska regeringen liksom Europeiska gemenskapernas kommission
har dock gjort gallande att de berérda verksamheterna, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga
ron, har ett sa langsokt och hypotetiskt samband med en magjlig framtida sjukhusvard av de
berorda individerna att det inte kan vara frdga om verksamhet som ar narbeslaktad med
sjukhusvard och sjukvard i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

44  Det ska harvid erinras om att det framgar av punkt 24 ovan att undantagen i artikel 13 i
sjatte direktivet ar sjalvstandiga unionsrattsliga begrepp. Foljaktligen ar det i det férevarande fallet
inte lampligt att huvudsakligen grunda tolkningen av artikel 13 A.1 b i direktivet pa "aktuella”
vetenskapliga ron, sarskilt som det framgar av utredningen i malet att en vetenskaplig utveckling
standigt pagar inom det omrade som begaran om férhandsavgorande avser. Det & mycket svart
for domstolarna att med tillférsikt bedoma de aktuella vetenskapliga ronen inom ett sddant omrade
som det ifrdgavarande.

45  For ovrigt innehaller undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet inte nagot sadant
"tidsrekvisit” som avses i den forsta tolkningsfragan. Varken syftet med undantaget eller
systematiken i sjatte direktivet innebar att denna bestammelse ska tolkas som om det forelag ett
sadant rekvisit. Det faktum, som lyfts fram i namnda tolkningsfraga, att det kan ga lang tid mellan
tagandet av stamceller frAn navelstrangen och den eventuella anvandningen av dessa celler vid
sjukhusvard eller sjukvard, hindrar inte i sig att sddana verksamheter som de som ar i fraga i det
nationella malet kan omfattas av undantaget i den sistnamnda bestammelsen. Sasom Jstre
Landsret papekar i den andra delen av den forsta tolkningsfragan ar det dessutom omgjligt att ta
blod som innehaller stamceller fran navelstrangen vid nagot annat tillfalle an vid barnets fodsel.

46  Det foljer dock inte av detta att de verksamheter som ar i fraga i det nationella malet kan
betraktas som tjanster som ar "narbeslaktade [med sjukhusvard och sjukvard]” i den mening som
avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

47  Det ar harvid utrett, oberoende av de exakta siffror som foljer av aktuella vetenskapliga ron,
att mottagarna av de tjanster som ar i fraga i det nationella malet i de flesta fall inte mottar och
troligen aldrig kommer att motta nagon huvudsaklig tjanst som omfattas av uttrycket "sjukhusvard
eller sjukvard” enligt artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Den forsta fragan har saledes stallts utifran
premissen att det vid tidpunkten for tillhandahallandet av de aktuella tjansterna oftast inte &r sa att
nagon sjukhusvard eller sjukvard ager rum, har paboérjats, ar nédvandig eller planerad, eller ens
Overvags i stora drag.

48  Tva forutsattningar maste namligen foreligga for att det ska finnas ett tillrackligt nara
samband mellan & ena sidan den sjukhusvard och den sjukvard som utgor den huvudsakliga
tjansten och & andra sidan de verksamheter som ar i fraga i det nationella malet: For det forsta ska
det framga av medicinska ron att det ar majligt eller nédvandigt att anvanda stamceller fran
navelstrangen for behandling eller forebyggande av en viss sjukdom, och for det andra ska denna
sjukdom uppkomma eller riskera att uppkomma i ett visst fall.

49 Mot denna bakgrund — och &ven om det antas att de verksamheter som ar i fraga i det
nationella malet inte far tjana andra syften an anvandningen av de salunda bevarade stamcellerna
fran navelstrangen vid sjukvard som ges pa sjukhus och inte far anvandas for andra andamal —
kan det inte anses att de aktuella verksamheterna verkligen utgér tjanster som ar underordnade i
forhallande till den sjukhusvard eller sjukvard som patienterna erhaller och som utgor den
huvudsakliga tjansten.

50 Foljaktligen omfattas dessa verksamheter inte av uttrycket "narbeslaktade [med sjukhusvard
och sjukvard]” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Om sjukhusvarden och sjukvarden varken



existerar, har pabdrjats eller ar planerad, kan dessa verksamheter namligen endast anses kunna
vara narbeslaktade med sjukvard som ges pa sjukhus for det fall vissa forutsattningar foreligger.

51  Vad slutligen betraffar den mojlighet som namns i den fjarde fragan, namligen att
stamcellerna fran navelstrangen kan komma att anvandas vid en allogen transplantation snarare
an en autolog sadan, racker det att papeka att en sddan omstandighet i princip inte paverkar
slutsatserna i punkterna 34 och 50 ovan.

52 Mot denna bakgrund ska den forsta, den andra och den fjarde fragan, lasta tillsammans,
besvaras enligt foljande. Uttrycket verksamheter som ar "narbeslaktade [med sjukhusvard och
sjukvard]” i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet ska tolkas sa, att det inte omfattar sddana
verksamheter som dem som &r i fraga i det nationella malet och som bestar av tagande, transport
och analys av navelstrangsblod samt av férvaring av stamcellerna i navelstrangsblodet, om den
sjukvard som ges pa sjukhus, och med vilken namnda verksamheter endast eventuellt har ett
samband, varken existerar, har paborjats eller ar planerad.

Den tredje fragan jamford med den fjarde fragan

53  @stre Landsret har stéllt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida det &r befogat for de
nationella myndigheterna att under sddana omstéandigheter som dem i det aktuella fallet sla fast att
en sadan skattskyldig person som CopyGene inte utgor en annan "i vederborlig ordning [erkand
inrattning] av liknande natur [som sjukhus, centra fér medicinsk behandling eller diagnos]” i den
mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

54  @stre Landsret 6nskar sarskilt fa klarhet i huruvida artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet utgor
hinder for att de nationella myndigheterna slar fast att en sadan skattskyldig person som
CopyGene inte utgdr en annan "i vederborlig ordning [erkand inrattning] av liknande natur [som
sjukhus, centra fér medicinsk behandling eller diagnos]” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i
sjatte direktivet, nar sadana tjanster fran stamcellsbanker som de som ar i frdga i det forevarande
malet utfors av legitimerad sjukvardspersonal, samtidigt som de berorda stamcellsbankerna — trots
att de har beviljats auktorisering att hantera manskliga vavnader av behorig halsovardsmyndighet i
en medlemsstat i enlighet med direktiv 2004/23 — inte far nagon ersattning fran den offentliga
sjukforsakringen och utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahaller inte omfattas
av den offentliga sjukférsakringen.

55 Den fjarde fragan handlar framfor allt om huruvida det kan paverka svaret pa den tredje
fragan om en skattskyldig person som CopyGene har beviljats auktorisering for att utfora tjanster
avseende bade autologa och allogena transplantationer.

56  Det foreskrivs i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet att medlemsstaterna ar skyldiga att bevilja
undantag fran mervardesskatteplikten for tjanster som omfattas av namnda bestammelse om
dessa tjanster tillhandahalls "av offentligrattsliga organ eller under jamférbara sociala betingelser
av sjukhus, centra for medicinsk behandling eller diagnos och andra i vederbdrlig ordning erkanda
inrattningar av liknande natur”.

57  Domstolen erinrar i detta hanseende om att reglerna for tolkning av de undantag fran
skatteplikt i artikel 13 i sjatte direktivet som aterges ovan i punkt 26 ar tillampliga pa de specifika
villkor som maste vara uppfyllda for att dessa undantag ska galla, i synnerhet pa dem som ror
egenskaper eller identiteten hos den naringsidkare som tillhandahaller de tjanster som ar
undantagna fran skatteplikt (se domen i de ovannamnda férenade malen Eulitz, punkt 42 och dar
angiven rattspraxis).

58 Det framgéar av domstolens praxis att artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet avser i vederborlig



ordning erkanda inrattningar som har samhallsnyttiga andamal, sasom att varna om manniskors
halsa (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannamnda malet Dornier, punkt 47).

59  Vad galler for det forsta uttrycket "andra ... inrattningar av liknande natur [som sjukhus,
centra for medicinsk behandling eller diagnos]” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet, har den danska och den grekiska regeringen gjort gallande att CopyGene inte kan
likstallas med sjukhus och centra fér medicinsk behandling eller diagnos.

60 | den man det behdvs ankommer det pa @stre Landsret att bedoma huruvida en sadan
naringsidkare som CopyGene ar "av liknande natur” som sjukhus och centra for medicinsk
behandling eller diagnos. Det ska erinras om att domstolen redan har slagit fast att ett privatagt
laboratorium som utfor medicinska diagnostiska analyser ska anses utgora en inrattning som &ar
"av liknande natur” som "sjukhus” och "centra for medicinsk behandling eller diagnos”, i den
mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet (se domen i det ovannamnda malet L.u.P.,
punkterna 18 och 35), eftersom sadana analyser med hansyn till deras terapeutiska syfte omfattas
av begreppet "sjukvard” i namnda bestammelse. | det férevarande malet har dock CopyGene som
svar pa en fraga under férhandlingen i domstolen uppgett att bolaget normalt sett analyserar
stamceller fran navelstrangen endast for att ta reda pa om det finns tillrackligt manga livskraftiga
celler for att det ska vara motiverat att konservera provet.

61  Nar det géaller uttrycket "i vederborlig ordning erkanda inrattningar”, det vill saga det enda av
de ovan i punkt 56 namnda kriterierna som har behandlats i detalj i saval de yttranden som
inkommit till domstolen som i beslutet om hanskjutande, framgar det av rattspraxis att erkannandet
av en inrattning i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet inte forutsatter ett
formellt forfarande och att ett sddant erkannande inte nodvandigtvis behover folja av nationella
skatterattsliga bestammelser (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovannamnda malet
Dornier, punkterna 64, 65, 67 och 76).

62  Konungariket Danmark har inte anvant sig av mojligheten i artikel 13 A.2 a i sjatte direktivet
att i varje enskilt fall uppstélla ett av de villkor som ndmns senare i samma bestammelse for att
undantaget enligt punkt 1 b i denna artikel ska galla ett icke offentligrattsligt organ. Detta paverkar
inte mojligheten att erkanna en inrattning vid beviljandet av undantag enligt artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet (se analogt domen i det ovannamnda malet Dornier, punkt 66).

63  Det ankommer sdledes i princip pa varje medlemsstat att i sin nationella rattsordning
faststalla bestammelser for nar ett sddant erkannande kan ges till de inrattningar som begar det.
Medlemsstaterna har i detta avseende ett utrymme for skbnsméssig bedémning (domarna i de
ovannamnda malen Dornier, punkterna 64 och 81, och L.u.P., punkt 42).

64  Nar en skattskyldig person anstker om att bli betraktad som en i vederborlig ordning erkand
inrattning i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet ankommer det pa de
behotriga myndigheterna att, genom att tillampa de unionsrattsliga principerna, och da sarskilt
principen om likabehandling vilken pa mervardesskatteomradet kommer till uttryck i principen om
skatteneutralitet, halla sig inom granserna for det utrymme for skdnsmassig bedémning som de
har enligt denna bestammelse (se, for ett liknande resonemang, domarna i de ovannamnda malen
Dornier, punkt 69, och L.u.P., punkt 48).

65 Det ankommer pa de nationella myndigheterna att, for att faststalla vilka inrattningar som
ska "erkannas” i den mening som avses i namnda bestammelse, i enlighet med unionsréatten och
under kontroll av de nationella domstolarna, ta hansyn till flera omstandigheter. Bland dessa
omstandigheter kan namnas fragan huruvida den skattskyldiga personens verksamhet har
allmannyttig karaktar. Vidare kan den omstandigheten att andra skattskyldiga personer som
bedriver likadan verksamhet redan har erhallit ett liknande erkannande beaktas. Slutligen kan



myndigheterna aven beakta huruvida de aktuella kostnaderna eventuellt till stor del bars av
sjukkassor eller av andra socialférsakringsorgan (se, for ett liknande resonemang, domarna i de
ovannamnda malen Kiigler, punkt 57 och 58, Dornier, punkterna 72 och 73, och L.u.P., punkt 53).

66  Det ar utrett att Konungariket Danmark har inforlivat artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet utan
att infora nagra sarskilda regler eller forfaranden for tjanstetillhandahallare som inte &r
offentligrattsliga organ. Till skillnad fran vad CopyGene latit forstd under férhandlingen saknar det
betydelse for svaret pa den tredje tolkningsfragan att flera andra medlemsstater genomgaende
undantar sddana tjanster fran skatteplikt som tillhandahalls av privata banker for stamceller fran
navelstrangen. Sasom framgar av punkterna 63 och 64 ovan har de danska myndigheterna ett
utrymme for skdnsmassig bedomning i den har fragan, vilket dock maste utévas med iakttagande
av unionsréatten, inklusive bland annat principen om skatteneutralitet.

67  Det framgar av ordalydelsen i den tredje fragan att @stre Landsret bedémer att det framfor
allt ar foljande omstandigheter som eventuellt kan vara av betydelse har: For det forsta utfors de
tjanster som CopyGene tillhandahaller av legitimerad sjukvardspersonal. For det andra utgar det
inte nagot stod eller nagon ersattning fran den offentliga sjukforsakringen for dessa tjanster. For
det tredje har de behoriga halsovardsmyndigheterna beviljat CopyGene auktorisering att hantera
stamceller fran navelstrangen med stéd av den nationella lagstiftning som inforlivar direktiv
2004/23.

68  Vad galler for det forsta den omstandigheten att tjansterna som CopyGene tillhandahaller
utfors, inom ramen for de avtal som har ingatts med bolaget, av legitimerad sjukvardspersonal,
namligen sjukskéterskor, barnmorskor och bioanalytiker, gér domstolen foljande bedémning. Det
framgar inte av handlingarna i malet vilka verksamheter denna personal ar "auktoriserad” att utfora
enligt den relevanta nationella lagstiftningen, och innehallet i denna lagstiftning framgar inte heller
av utredningen. | vilket fall som helst papekar domstolen att endast det faktum att det ror sig om
kvalificerad halso- och sjukvardspersonal inte i sig hindrar de danska myndigheterna fran att vagra
bevilja en skattskyldig person sdsom CopyGene det erkannande som skulle ge bolaget ratt att
komma i atnjutande av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

69  Vad betraffar vidare den omsténdigheten att de verksamheter som CopyGene bedriver inte
erhaller nagot stod eller ndgon ersattning fran den offentliga sjukférséakringen, framgar det av den
rattspraxis som namns ovan i punkt 65 att de nationella myndigheterna har ratt att beakta denna
omstandighet vid bedémningen av huruvida en organisation ska erkannas i den mening som
avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

70  Det ar for dvrigt aven lampligt att beakta namnda omstandighet vid bedomningen av
huruvida en skattskyldig person ska anses tillhandahalla sina tjanster "under jamférbara sociala
betingelser” som "offentligrattsliga organ”, i den mening som avses i namnda bestammelse, en
beddmning som inte behandlas i forevarande begéran om férhandsavgérande.

71  Overvagandena i punkterna 69 och 70 ovan innebar dock inte att undantaget i artikel 13 A.1
b i sjatte direktivet systematiskt maste vagras nar ingen ersattning utgar fran
socialforsékringsorganen for de berdrda tjansterna. Det handlar snarare om en omstandighet som
ska vagas in i bedémningen och som kan uppvagas av till exempel behovet av att sakerstélla
likabehandling. Det framgar namligen av rattspraxis att om till exempel en skattskyldig persons
situation ar jamforbar med den som galler for andra akttrer som tillhandahaller samma tjanster
under jamforbara forhallanden, ar den omstandigheten att kostnaderna for dessa tjanster inte helt
bars av socialforsakringsorgan inte i sig tillracklig for att rattfardiga att de som tillhandahaller
tjanster behandlas pa olika satt nar det galler mervardesskatteplikt (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovannamnda malet Dornier, punkt 75).



72  Den omstandigheten i sig att en skattskyldig person sdsom CopyGene &ar en privatrattslig
inrattning innebar inte automatiskt, till skillnad fran vad den grekiska regeringen har Iatit forsta, att
de verksamheter som en sadan skattskyldig person bedriver inte kan omfattas av undantaget i
artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet. Nar gemenskapslagstiftaren har avsett att forbehalla vissa icke
vinstdrivande eller icke kommersiella enheter mojlighet till undantag fran skatteplikt enligt artikel 13
A.1 i sjatte direktivet, har den namligen gjort detta uttryckligen, sdsom framgar av artikel 13 A.1 |,
m och g (se dom av den 26 maj 2005 i mal C?498/03, Kingscrest Associates och Montecello, REG
2005, s. 1?4427, punkt 37).

73 Det ar viktigt att framhalla att skattemyndigheterna, med hansyn till principen om
skatteneutralitet, maste anta ett konsekvent forhallningsséatt nar de undersoker jamforbara och
konkurrerande inrattningar. CopyGenes ombud bekraftade i detta avseende under férhandlingen
att det inte existerar nagon annan privat stamcellsbank i Danmark.

74  Det ar slutligen riktigt att den omstandigheten att de behoriga halsovardsmyndigheterna har
beviljat CopyGene auktorisering att hantera stamceller fran navelstrangen, med stéd av den
nationella lagstiftning som inforlivar direktiv 2004/23, i viss utstrackning antyder att CopyGene
bedriver verksamheter som ar knutna till sjukhusvard och sjukvard. En sadan auktorisering kan
saledes utgora en omstandighet som talar for att tjansteleverantoren i forekommande fall ska
anses vara "i vederbdrlig ordning [erkand]” i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet.

75 Endast den omstandigheten att en auktorisering, med tillampning av unionens kvalitets- och
sakerhetsnormer pa det berérda omradet, har beviljats for sddana verksamheter som de som &r i
fraga i det nationella malet kan dock inte i sig automatiskt leda till ett erkannande enligt artikel 13
A.1 b i sjatte direktivet. Det skulle innebéra att de nationella myndigheterna frantogs det utrymme
for skonsmassig bedémning som de tillerkédnns i namnda bestammelse. For att éver huvud taget
kunna bedriva verksamhet som privat stamcellsbank kravs det namligen en sadan auktorisering,
sasom den danska regeringen har anfort. Beviljandet av en sadan auktorisering ar emellertid inte i
sig synonymt med ett erkannande i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet.

76  Samma sak galler de 6vriga bestammelser i den danska lagstiftningen om privata
stamcellsbanker som CopyGene har namnt och som omnamns i punkt 13 ovan.

77  Harav foljer att artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet sdledes inte i sig utgor hinder fér de danska
skattemyndigheterna att vagra att jamstalla CopyGene med en "i vederbdrlig ordning [erkand]”
inrattning vid tillampningen av det undantag som ar i fraga i det nationella malet.

78  Samtidigt far denna bestammelse inte heller tolkas som att den innehaller ett krav i sig pa
att de behoriga myndigheterna ska vagra att jamstéalla en sadan skattskyldig person som
CopyGene med en "i vederborlig ordning [erk&nd]” inr&ttning vid tillampningen av namnda
undantag.

79 Mot denna bakgrund ankommer det pa @stre Landsret att, i den man det &r nédvandigt,
prova huruvida vagran att bevilja ett erk&nnande vid tillampningen av undantaget i artikel 13 A.1 b
i sjatte direktivet ar forenlig med de krav som uppstalls i den rattspraxis som det redogors for i
punkterna 63—65 ovan, och framfor allt med principen om skatteneutralitet. Darvid ska ndmnda
domstol lampligen beakta till exempel fast administrativ praxis och annat vedertaget bruk vad
galler paramedicinska inrattningars stallning och undantagen fran mervardesskatteplikt pa
jamforbara omraden.

80  For att besvara den fjarde fragan racker det att konstatera att det inte har nagon betydelse



for svaret pa den tredje fragan om den planerade behandlingen ar autolog eller allogen.

81 Mot denna bakgrund ska den tredje och den fjarde fragan, lasta tillsammans, besvaras
enligt foljande. Artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet utgdr inte hinder for att de nationella
myndigheterna slar fast att en saddan skattskyldig person som CopyGene inte utgor en annan i
vederbdrlig ordning [erkand inréttning] av liknande natur [som sjukhus, centra fér medicinsk
behandling eller diagnos]”, i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet, nar sadana
tjanster fran stamcellsbanker som de som &r i fraga i det férevarande malet utférs av legitimerad
sjukvardspersonal, samtidigt som de berdrda stamcellsbankerna — trots att de har beviljats
auktorisering att hantera manskliga vavnader av behorig halsovardsmyndighet i en medlemsstat i
enlighet med direktiv 2004/23 — inte far ndgon ersattning fran den offentliga sjukférsakringen och
utgifterna for de tjanster som stamcellsbankerna tillhandahaller inte omfattas av den offentliga
sjukforsakringen. Denna bestammelse far dock inte heller tolkas sa, att den innehaller ett krav i sig
pa att de behdriga myndigheterna ska vagra att jamstélla en privat stamcellsbank med en "i
vederborlig ordning [erkand]” inrattning vid tillampningen av namnda undantag. Det ankommer pa
den nationella domstolen att, i den man det ar nédvandigt, préva huruvida vagran att bevilja ett
erkdnnande vid tillampningen av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet ar férenlig med
unionsratten och framfoér allt med principen om skatteneutralitet.

Rattegangskostnader

82  Eftersom forfarandet i férhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett
led i beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegadngskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra an namnda
parter har haft ar inte ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) féljande:

1)  Uttrycket verksamheter som ar "néarbeslaktade [med sjukhusvard och sjukvard]” i
artikel 13 A.1 b i radets sjatte direktiv 77/388/EEG av den 17 maj 1977 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning rorande omsattningsskatter — Gemensamt system for
mervardesskatt: enhetlig berakningsgrund ska tolkas sa, att det inte omfattar sddana
verksamheter som dem som ar i fraga i det nationella malet och som bestar av tagande,
transport och analys av navelstrangsblod samt av forvaring av stamcellerna i
navelstrangsblodet, om den sjukvard som ges pa sjukhus, och med vilken namnda
verksamheter endast eventuellt har ett samband, varken existerar, har paborjats eller ar
planerad.

2) Artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388 utgor inte hinder for att de nationella
myndigheterna slar fast att en sadan skattskyldig person som CopyGene A/S inte utgér en
annan "i vederbdrlig ordning [erkand inr&attning] av liknande natur [som sjukhus, centra for
medicinsk behandling eller diagnos]”, i den mening som avses i artikel 13 A.1 b i sjatte
direktivet 77/388, nar sadana tjanster fran stamcellsbanker som de som &r i fraga i det
forevarande malet utfors av legitimerad sjukvardspersonal, samtidigt som de berdrda
stamcellsbankerna — trots att de har beviljats auktorisering att hantera ménskliga vavnader
av behorig halsovardsmyndighet i en medlemsstat i enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststallande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler —inte far ndgon ersattning fran
den offentliga sjukforsakringen och utgifterna for de tjdnster som stamcellsbankerna
tillhandahaller inte omfattas av den offentliga sjukférsakringen. Denna bestammelse far
dock inte heller tolkas sa, att den innehaller ett krav i sig pa att de behdriga myndigheterna
ska vagra att jamstélla en privat stamcellsbank med en ”i vederbdrlig ordning [erkdnd]”
inrattning, vid tillAmpningen av namnda undantag. Det ankommer pa den nationella
domstolen att, i den man det ar nédvandigt, préva huruvida vagran att bevilja ett



erkannande vid tillampningen av undantaget i artikel 13 A.1 b i sjatte direktivet 77/388 ar
forenlig med unionsratten och framfor allt med principen om skatteneutralitet.

Underskrifter

* Rattegangssprak: danska.



