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vastaan

Skatteministeriet

(Dstre Landsretin (Tanska) esittdma ennakkoratkaisupyynto)

Arvonlisdvero — Vapautukset — Sairaaloita tai ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskuksia
vastaavien asianmukaisesti hyvaksyttyjen laitosten toteuttamat sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon
l&heisesti liittyvat toimet — Napanuoraveren hankinta, kuljetus, analysointi ja sailytys

1. Yhteis6n arvonlisdverosaannosten mukaan verosta on vapautettava muun muassa
julkisyhteisojen yllapitdmien tai niihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toimivien
sairaaloiden, laakinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskusten tai muiden "asianmukaisesti
hyvaksyttyjen vastaavanlaisten laitosten” harjoittama sairaalahoito, ladkarinhoito seka niihin
l&heisesti liittyvat toimet.

2. @stre Landsret (Itd-Tanskan alueoikeus), Tanska, pyrkii talla ennakkoratkaisupyynnélla
varmistamaan, voiko kyseinen vapautus kattaa napanuoraveren hankinnan, kuljetuksen,
analysoinnin ja sailytyksen mahdollista tulevaa terapeuttista kayttoa varten, kun kyseisia palveluita
tarjoaa yksityinen kantasolupankki, jolla on virallinen lupa kasitella tallaisesta veresta otettuja
kantasoluja.

Asiaa koskeva yhteison lainsaadanto
Arvonlisaverolainsaadanto

3. Paaasia koskee ennen vuotta 2007 tarjottuja palveluita, joten sovellettava yhteison
arvonlisdverolainsdadantd on kuudes direktiivi.(2)

4. Kyseisen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdassa luetellaan "tietyille yleishyodyllisille
toiminnoille mydnnettavat” arvonlisdverovapautukset. Siind sdadetdan erityisesti seuraavaa:



"Jasenvaltioiden on vapautettava verosta jaljempana luetellut liikketoimet edellytyksilla, joita ne
asettavat vapautusten oikeaksi ja selkedksi soveltamiseksi seka veropetosten, veron kiertamisen
ja muiden vaarinkaytdsten estamiseksi, edella sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteisén muiden
saannfsten soveltamista:

b) julkisyhteisdjen yllapitamien tai niihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toimivien
sairaaloiden, ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskusten ja muiden asianmukaisesti
hyvaksyttyjen vastaavanlaisten laitosten harjoittama [sairaala]hoito, ladkarinhoito seka niihin
l&heisesti liittyvat toimet.

c) laaketieteellisen hoidon antaminen henkildlle asianomaisen jasenvaltion méarittelemien
la&ketieteellisten ammattien ja avustavan hoitohenkildston ammattien harjoittamisen yhteydessa;

d) ihmiselinten, -veren ja -maidon luovutukset;

—"(3)

5. Saman direktiivin 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdan nojalla muiden kuin
julkisyhteisojen osalta jasenvaltiot voivat asettaa muun muassa 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan
b alakohdassa saadetyn vapautuksen myodntamiselle yhden tai useamman neljasta ehdosta, jotka
koskevat asiallisesti sitg, etta tallaisten yhteiséjen on oltava pédaasiassa voittoa tavoittelemattomia
jaltai niita on johdettava paaasiallisesti vapaaehtoisuusperiaatteella ja/tai niiden on sovellettava
viranomaisten vahvistamia hintoja tai ainakin alhaisempia hintoja kuin niit&, joita arvonlisdveroa
maksavat kaupalliset yritykset veloittavat vastaavista liikketoimista, ja/tai vapautuksista ei aiheudu
tallaisia yrityksia haittaavaa kilpailun vaaristymista.

6. Mainitun 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan b alakohdan ensimmaisen luetelmakohdan
nojalla tavaroiden luovutuksiin tai palvelujen suorituksiin ei saa soveltaa muun muassa 13 artiklan
A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettua vapautusta, jos "ne eivat ole valttamattomia
vapautettujen liiketoimien suoritukselle”.(4)

Kudos- ja soludirektiivi

7. Ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelyd, sailomista,
sdailytysta ja jakelua koskevista laatu- ja turvallisuusvaatimuksista sdadetaan kudos- ja
soludirektiivissa,(5) jonka 1 artiklassa sdadetaan, ettd direktiivi koskee "ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettuja” ihmiskudoksia ja -soluja ja ettéd sen "tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu”. Direktiivin johdanto-osassa selitetdan liséksi, ettd ihmiskudosten ja -
solujen siirtaminen “on voimakkaasti laajeneva laaketieteen ala, joka tarjoaa huomattavia
mahdollisuuksia toistaiseksi parantumattomien tautien hoitamiseen” (1 perustelukappale), ja
viitataan laajasti direktiivin kohteena oleviin ladketieteellisiin ja terapeuttisiin kayttdtarkoituksiin.
Johdanto-osan seitsemannessa perustelukappaleessa todetaan, etta direktiivia olisi sovellettava
napanuorasta saataviin kantasoluihin.

8. Kudos- ja soludirektiivin 6 artiklan 1 kohdassa saadetéaéan seuraavaa:



"Jasenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki kudoslaitokset, joissa suoritetaan ihmisessa
kaytettavaksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen testaukseen, kasittelyyn, sailomiseen,
sailytykseen tai jakeluun liittyvia toimia, ovat toimivaltaisen viranomaisen naita toimia varten
akkreditoimia tai nimeamia tai etta toimivaltainen viranomainen on mydntanyt niille naita toimia
varten luvan tai lisenssin.”

Tosiseikat, oikeudenkayntimenettely ja ennakkoratkaisukysymykset

9. Ennakkoratkaisupyynnéssa selitetdan, ettd kantasolut ovat kypsymattomia soluja, jotka
kykenevat jakautumaan itse ja uudistamaan muita erikoistuneita soluja kehossa. Kantasoluja
voidaan saada sikidista, napanuoraveresta, luuytimesta tai perifeerisesta (eli kiertavasta) veresta,
ja niitd kaytetaan hoitamaan sairauksia, joissa tiettyja soluja puuttuu tai ne ovat vahingoittuneet
peruuttamattomasti. Kaikkia kantasoluja ei kuitenkaan voida kayttaa kaikkiin sairaustyyppeihin,
vaan joissain tapauksissa on parempi kayttaa napanuoraveresta otettuja kantasoluja (jaljempana
istukan kantasoluja).

10. CopyGene A/S (jaliempana CopyGene) on Pohjoismaiden suurin yksityinen
kantasolupankki, joka tarjoaa vanhemmille napanuoraveren hankintaa, kuljetusta, analysointia ja
sailytysta koskevia palveluja siina tarkoituksessa, etta istukan kantasoluja voidaan kayttaa lapsen
hoidossa, jos hanella mahdollisesti myéhemmin ilmenee tiettyja vakavia sairauksia. Kyseisia
palveluja ei kateta tai korvata millaan tavalla Tanskan julkisesta sairausvakuutusjarjestelmasta.

11.  Tulevat vanhemmat allekirjoittavat ensiksi CopyGenen kanssa sopimuksen veren
hankinnasta, kuljetuksesta ja analysoinnista. Veri otetaan heti syntyman jalkeen, ja toimenpiteen
suorittaa siihen luvan saanut hoitohenkilostd, joka on myds allekirjoittanut sopimuksen
CopyGenen kanssa. Veri vieddan sen jalkeen CopyGenen laboratorioon, jossa se analysoidaan
sen vahvistamiseksi, etta siina on riittavasti elavia kantasoluja, jotta sailytys on perusteltua. Jos
niité on riittavasti, vanhemmat voivat allekirjoittaa kryopreservaatiota (jaadyttamista) ja sailytysta
varten uuden uusittavissa olevan sopimuksen CopyGenen kanssa.

12.  Kyseisia kantasoluja voidaan kayttaa ainoastaan sairaalahoidossa. Veren omistaa lapsi,
jonka edustajana toimii h&nen aitinsa. CopyGene ei omista kantasoluja eiké silla ole oikeutta
kayttaa niitd tutkimukseen, transplantaatioon tai muihin kaupallisiin tarkoituksiin.

13.  Ennakkoratkaisupyynnossa todetaan, etté istukan kantasoluja on kaytetty vuodesta 1988
muun muassa sydvan hoidossa ja parantamisessa ja etta niitd arvioidaan ajan mittaan kaytettavan
viela muissakin sairauksissa. Riippumatta siitd, kaytetaanko kantasoluja allogeenisiin vai
autologisiin tarkoituksiin,(6) ne keratdan synnytyksen yhteydessa ja padsaantoisesti jaadytetadan
maarittAmattomaksi ajaksi, kunnes niitd ehka joudutaan kayttamaan hoitotarkoituksiin.

14.  Ennakkoratkaisupyynnossa korostetaan myos, ettd napanuoraveripankkitoimintaa
koskevista eettisistd nakokohdista 16.3.2004 antamassaan lausunnossa ("Opinion on the ethical
aspects of umbilical cord blood banking”)(7) European Group on Ethics in Science and New
Technologies (jdllempé&na EGE) totesi muun muassa, etta "todennakoisyys sille, etta naytetta
voidaan kayttaa lapsen itsensa hoitoon, on erittain pieni, ettéa tulevat hoitomahdollisuudet ovat
varsin hypoteettisia ja ettéa tahan mennessa ei ole saatu viitteita siita, etta tamanhetkinen
tutkimustoiminta toisi esiin erityisia hoidollisia kayttotarkoituksia henkildn oman istukan
verisoluille”, mutta ettd muissa tuoreemmissa tutkimuksissa vaitetaan tulevien mahdollisuuksien
olevan todellisempia ja tarkeampié.

15. CopyGene on saanut kudos- ja soludirektiivin taytant6on panemiseksi annetun Tanskan
lainsdadannon nojalla luvan kasitella istukan kantasoluja autologista kayttéa varten. Se on myoés



ostanut toisen tanskalaisen kantasolupankin, jolla on lupa kasitella kantasoluja sekéa autologista
ettd allogeenista kayttoa varten. CopyGene huolehtii siten talla hetkella 2 000 kantasolunaytteesta,
jotka se on itse kerannyt autologista kayttoa varten, seka 1 000 kantasolunaytteesta, jotka toinen
kantasolupankki on kerdnnyt seka autologista etta allogeenista kayttda varten. CopyGenen
toimintaa sdannelladn muun muassa ohijeilla, joita Tanskan terveysministerié on antanut
terveydenhoitoalalla toimivista biopankeista.

16. Tama on padaasiallisesti se asiayhteys, johon vetoamalla CopyGene vaittaa, etta kyseessa
olevat palvelut olisi vapautettava arvonlisaverosta, koska ne ovat sairaaloita, la&kinnallisen hoidon
tai diagnostiikan keskuksia vastaavien asianmukaisesti hyvaksyttyjen laitosten toteuttamia
sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon laheisesti liittyvia toimia. Skatteministeriet (veroministerio)
katsoo, etta palveluja pitaisi verottaa.

17.  @stre Landsret pyytdd taméan vuoksi ennakkoratkaisua seuraaviin kysymyksiin:

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

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

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

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

Onko tassa yhteydessa merkitysta silla, onko yksityinen kantasolupankki saanut jasenvaltion
toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja -solujen kasittelemiseen, eli
napanuoraveresta saatujen kantasolujen kasittelemiseen, sailontdan ja sailytykseen autologista
kayttéa varten, [kudos- ja soludirektiivin] taytantdon panemiseksi annetun kansallisen
lainsaadannoén nojalla?

4)  Onko ensimmaiseen, toiseen ja kolmanteen kysymykseen annettavien vastausten kannalta
merkitysta silla, etté kyseiset palvelut suoritetaan mahdollista allogeenista kaytt6a varten ja etta ne
suorittaa yksityinen kantasolupankki, joka on saanut jasenvaltion toimivaltaisilta
terveysviranomaisilta luvan ihmiskudosten ja -solujen kasittelemiseen, eli napanuoraveresta
saatujen kantasolujen kasittelemiseen, sailéntaan ja sailytykseen allogeenista kayttéa varten,
[kudos- ja soludirektiivin] taytant66n panemiseksi annetun kansallisen lainsdadannén nojalla?”

18. CopyGene, Tanskan ja Kreikan hallitukset sekd komissio ovat esitténeet kirjallisia ja



suullisia huomautuksia.
Asian arviointi
Alustavat toteamukset

19.  Seka ennakkoratkaisupyynnossa etta yhteisdjen tuomioistuimelle esitetyissa
huomautuksissa mainitaan istukan kantasolupankkeihin liittyvat tieteelliset ja eettiset kysymykset
ja erityisesti autologiseen kayttoon liittyva yksityinen pankkitoiminta. TAma alue ei vaikuta taysin
kiistattomalta.

20.  Tieteelliset varaumat koskevat muun muassa epavarmuutta kantasolujen laadusta
pitkallisten kryopreservaatiojaksojen jalkeen, kerralla kerattyjen solujen vahaistd maaraa,
heikompaa onnistumisastetta kuin luuytimesta otetuissa kantasoluissa seka sita, etta istukan
kantasolusiirtoja on tehty todellisuudessa véhan ja vain muutaman sairauden hoitamiseksi.
Edistysta tapahtuu kuitenkin koko ajan, ja tallaiset varaumat ovat usein aiempaa vaimeampia ja
vahaisempia; taméan lisdksi napanuoraveren kantasolujen hankinta on yksinkertaisempaa eika niin
invasiivista kuin luuytimen kantasolujen hankinta, ja napanuoraveren kantasolut soveltuvat
paremmin tietyntyyppisiin hoitoihin. Toisaalta autologista hoitoa varten harjoitettu
solupankkitoiminta ei ehka ole niin hyddyllista kuin allogeenisté hoitoa varten harjoitettu toiminta,
koska lapsen omasta napanuoraveresta saadaan vain vahan kantasoluja eiké niita voida kayttaa
geneettisten sairauksien hoidossa.(8)

21. Eettiset kysymykset koskevat muun muassa mahdollisuutta siitéa, etta napanuoraveren
kerddminen saattaa hairitd synnytysta ja vaarantaa lapsen tai aidin hyvinvoinnin; riskia siita, etta
vanhemmat voidaan suostutella maksamaan liioiteltujen vaitteiden perusteella palveluista, jotka
loppujen lopuksi osoittautuvat tarpeettomiksi; niita hyvia puolia, joita liittyy siihen, etta julkisesti
rahoitetuissa pankeissa sailytetaan pyyteettomasti luovutettuja kantasoluja allogeenista hoitoa
varten, kun taas yksityiset pankit perivat maksuja solujen sailyttamisesta luovuttajan tai hanen
perheensa hoitamista varten; kasitysta siitd, ettd yhtakaan inmishengen pelastamismahdollisuutta
ei saa sulkea pois seka tarvetta varmistaa, etta kantasolujen saatavuus ei vaihtele etnisten
ryhmien mukaan.

22.  Ensiis vaita tarjoavani taydellista ja tasapuolista kuvaa tarkkoine yksityiskohtineen, vaan
tarkoituksenani on ainoastaan hahmotella suurpiirteisesti joitakin esiin tuoduista huolenaiheista.(9)
En myo6skaan esita minkaanlaista mielipidetta kyseisista huolenaiheista.

23.  Envarsinkaan kykene millaan tavalla arvioimaan tamanhetkisten tieteellisten tietojen
perusteella istukan kantasolujen sailytyksen todennakoista hyddyllisyyttad autologisessa tai
allogeenisessa hoidossa.

24.  En myodskaan usko, ettd yhteisdjen tuomioistuin kykenisi nain tekemaan varsinkaan, kun
"tamanhetkinen tieteellinen tieto” kehittyy jatkuvasti ja usein nopeasti. Viela tarkeampaa on se, etta
yhteisdjen tuomioistuimen tehtavana ei ole ratkaista ennakkoratkaisumenettelyssa tallaisia
tosiseikkoja, ja itse ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin, jonka tehtavana on ratkaista tallaiset
kysymykset, ei esita mitdén lopullista kantaa kesken&én kilpailevien ndkemysten patevyydesta.

25.  Nain ollen en hyvaksy toteamusta, jonka komissio on esittényt erityisen selkedasti ja jonka
mukaan yhteisdjen tuomioistuimen tulkinnan kuudennesta direktiivista taytyisi perustua suoraan tai
epasuorasti tamanhetkiseen tieteelliseen tietoon.

26.  Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin on kuitenkin esittdnyt yhden tosiseikan, jonka seka
CopyGene ettd Tanskan viranomaiset ovat hyvaksyneet ja jonka mukaan istukan kantasolujen



kaytto transplantaatioihin alkoi paaasiallisesti vuonna 1988.(10) Kyseinen seikka saattaa olla
merkityksellinen, kun muistamme, etta kuudennen direktiivin 13 artiklassa(11) saadetty
vapautusten luettelo on erdanlainen jaanne menneilta ajoilta — se hyvaksyttiin nyt jo noin
neljankymmenen vuoden takaisessa yhteiskunnallisessa, taloudellisessa ja tieteellisessa
tilanteessa, eika sita ole koskaan merkittavasti muutettu. N&ain ollen saattaa olla
tarkoituksenmukaista, ettd vapautuksen sanamuodon tulkinnassa otetaan huomioon tilanteita, joita
ei osattu kuvitella vuonna 1977 ja jotka liittyvat seké la&ketieteen kehitykseen etta vuosien mittaan
muuttuneisiin terveydenhoidon toimintatapoihin.

Kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan rakenne

27.  Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelussa on mielestani tarkedd muodostaa selkeé kasitys
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan rakenteesta, joka voidaan
mielestani esittdd seuraavasti:

Arvonlisdverovapautus myonnetaan kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan
1 alakohdan b alakohdan nojalla, jos

tarjottu palvelu

JA

palveluntarjoaja

on sairaalahoitoa tai ladkarinhoitoa
TAI

on sairaalahoitoon tai laédkarinhoitoon l&heisesti liittyva toimi

on sairaala tai laékinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskus
TAI

tarjoaa palvelun julkis-
yhteisdihin verrattavissa
sosiaalisissa olosuhteisissa

JA

on sairaala tai lagkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskus
TAI

on vastaavan-lainen laitos

JA

on asian-mukaisesti hyvaksytty



28. Kasiteltdvana olevan asian kysymykset 1, 2 ja 4 koskevat hoitoon laheisesti liittyvien
toimien maaritelmaa, ja kysymykset 3 ja 4 asianmukaisesti hyvaksyttyjen vastaavanlaisten
laitosten maaritelmaa.

29.  Noita kysymyksia on mielestani parempi tarkastella séanndksen rakenteen kannalta eika
pitaytymalla tiukasti ennakkoratkaisukysymyksissa. Tarkastelen ensiksi asianomaisten palvelujen
ominaispiirteitd (kysymykset 1, 2 ja 4) ja sen jalkeen palveluntarjoajan ominaispiirteita (kysymykset
3 ja 4) ja yritan samalla paneutua kaikkiin niihin kysymyksiin, joihin kansallinen tuomioistuin pyytaa
neuvoa.

Palvelujen ominaispiirteet (kysymykset 1, 2 ja 4)
Yhteis6jen tuomioistuimen oikeuskaytanto

30. Yhteisojen tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskaytannén mukaan kuudennen direktiivin 13
artiklassa saadetyt vapautukset ovat yhteison oikeuden itsenaisia kasitteitd. Kaytettya sanamuotoa
on tulkittava suppeasti, poikkeuksina siita yleisesta periaatteesta, jonka mukaan kaikista
vastikkeellisesti suoritetuista palveluista on kannettava arvonlisaveroa. Tama ei kuitenkaan
tarkoita, ettd sanamuotoa olisi tulkittava siten, ettd se menettéisi vaikutuksensa. Sanamuotoa on
tulkittava asiayhteytensa seka kuudennen direktiivin systematiikan valossa, ja talléin on otettava
erityisesti huomioon kunkin vapautuksen tarkoitus. Liséksi 13 artiklan A kohdassa ei vapauteta
kaikkia yleishyodyllisid toimintoja vaan ainoastaan ne, jotka on lueteltu ja kuvattu
yksityiskohtaisesti.(12)

31. Monet noista vapautuksista koskevat suorituksia tai toimintoja, jotka ovat
yleishyddyllisyyden vuoksi verosta vapautettuun paaasialliseen suoritukseen nédhden toissijaisia tai
siihen laheisesti yhdistettyja tai liittyvid. Yhteiséjen tuomioistuin on yleisemmin katsonut, etta
palveluja, jotka ovat paaasiallisen palvelun litannaisind, olisi kohdeltava verotuksellisesti samoin
kuin paaasiallista palvelua. Molemmissa yhteyksissa se katsoo, ettd suoritus on paaasialliseen
suoritukseen nahden toissijainen, siihen liittyva, sitd koskeva tai sen liitannainen silloin, kun se ei
ole asiakaskunnan kannalta tavoite sindllaan vaan keino nauttia toimijan tarjoamasta
paadasiallisesta palvelusta parhaissa olosuhteissa.(13) Vaikka suorituksen, joka ei ole valttamé&ton
paaasiallisen palvelun tavoitteen saavuttamiseksi, voidaankin katsoa edistavan suuresti kyseista
palvelua, sen ei kuitenkaan katsota liittyvan siihen laheisesti.(14)

32.  Oikeuskaytdnnossa on useita muita viittauksia erityisesti sairaalahoitoon ja ladkarinhoitoon
l&heisesti liittyviin toimiin.

33.  Molempien 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja ¢ alakohdassa saadettyjen vapautusten
tavoitteena on ensinnakin alentaa terveydenhoidon kustannuksia. Termia "laékarinhoito” ja
"|adketieteellinen hoito” on tulkittava molemmissa alakohdissa samoin, koska niiden tarkoituksena
on saannella tyhjentavasti verovapautuksia, joita sovelletaan ladketieteellisiin palveluihin niiden
suppeassa merkityksessa, jolloin niilla tarkoitetaan palveluja, joilla pyritdé&dn diagnosoimaan,
hoitamaan ja, mahdollisuuksien mukaan, parantamaan sairauksia tai terveydellisia
poikkeavuuksia.(15) Laaketieteellisen palvelun tarkoitus ratkaisee, onko sille mydnnettava
vapautus; jos asiayhteys osoittaa, etta sen paaasiallinen tarkoitus ei ole terveyden suojelu,
yllapitaminen tai palauttaminen vaan jokin toinen tarkoitus, vapautusta ei sovelleta.(16)

34.  Palvelut liittyvét laheisesti sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon vain, jos ne tosiasiallisesti
suoritetaan tallaisen potilaille paaasiallisena palveluna annetun hoidon liitAnnaisend; jos ne
johdonmukaisesti siséltyvat tallaisen hoidon tarjoamiseen ja jos ne ovat kyseisen hoidon
tarjoamiseen liittyvassa prosessissa valttamaton vaihe sen hoidollisten tavoitteiden



saavuttamiseksi, koska ainoastaan tallaiset palvelut ovat omiaan vaikuttamaan sen
terveydenhoidon kustannuksiin, jonka saatavuuden vapautus mahdollistaa.(17)

35. Terapeuttisen tarkoituksen kasitetta ei kuitenkaan pida mieltaa liian suppeasti. Ehkaisevét
laéketieteelliset palvelut voidaan vapauttaa arvonlisaverosta 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan ¢
alakohdan nojalla. Tutkimusten tai ehkaisevan laakinnallisen hoidon sisallyttaminen
la&ketieteellisen hoidon antamisen kasitteeseen on terveydenhoidon kustannusten alentamista
koskevan tavoitteen mukaista, vaikka asianomaisilla henkilGilla ei selvasti olisikaan mitaén
sairautta tai terveydellista poikkeavuutta.(18)

36. L&aaketieteelliseksi hoidoksi on katsottu muun muassa seuraavat toimet: terapeuttinen hoito
osana tutkinnon suorittaneiden sairaanhoitajien antamaa kotisairaanhoitoa,(19)
diplomipsykologien antama psykoterapeuttinen hoito,(20) l&&karintarkastusten suorittaminen tai
verindytteiden tai muiden naytteiden ottaminen sairauksien toteamiseksi tydnantajan tai
vakuutuksenantajan pyynnosta tai ladkarintodistuksen antaminen matkustuskelpoisuudesta, kun
tallaisten palvelujen ensisijaisena tarkoituksena on asianomaisen henkilon terveyden suojelu,(21)
seka yleislaakarien maardamat ja ulkopuolisen yksityislaboratorion suorittamat ladketieteelliset
tutkimukset, jotka mahdollistavat potilaiden tarkkailun ja tutkimisen ennen kuin mahdollisen
sairauden diagnosointi, hoito tai parantaminen tulee tarpeelliseksi.(22)

37.  Seuraavien palvelujen ei ole katsottu olevan ladketieteellista hoitoa: laékarin suorittama
perinndllisyystieteellinen tutkimus isyyden vahvistamiseksi,(23) perushoito ja kodinhoitopalvelu,
jotka suoritetaan osana kotisairaanhoitoa,(24) ladkarinlausunto henkilon terveydentilasta sota- tai
tyokyvyttomyyselakehakemusta tai henkildvahinkoa koskevaa kannetta varten.(25)

38.  Oikeuskaytannodssa on vahemman esimerkkeja suorituksista, joiden on tai ei ole katsottu
olevan "palveluun laheisesti liittyvia toimia”, kun paaasiallinen palvelu on 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaalahoito tai ladkarinhoito.

39.  Yhteisojen tuomioistuin on toisaalta katsonut, etta silloin, kun patevyyden omaava
terveydenhoitoalan ammattilainen maaraa analyysin diagnosointia ja tulevaa hoitoa varten,
potilaan naytteen toimittaminen, joka tapahtuu luonnollisesti naytteen ottamisen ja varsinaisen
naytteen analysoinnin valilla, on analyysiin |&heisesti liittyva toimi, ja se on nain ollen vapautettava
arvonlisaverosta.(26)

40. Jos 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettu sairaala tai muu yhteiso
toisaalta tarjoaa puhelinpalveluita tai vuokraa televisiovastaanottimia sairaalahoidossa oleville
henkil6ille tai tarjoaa vuodepaikkoja tai aterioita kyseisten henkildiden saattajille, tallaiset palvelut
ovat sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon laheisesti liittyvié toimia vain, jos i) ne ovat valttamattomia
sairaalahoidon tai laékarinhoidon hoidollisten tavoitteiden saavuttamiseksi ja ii) niiden
paaasiallinen tarkoitus ei ole lisatulojen hankkiminen toteuttamalla liiketoimia, jotka kilpailevat
suoraan arvonlisaveroa maksavien kaupallisten yritysten harjoittaman toiminnan kanssa.(27)

Soveltaminen kasiteltdvana olevassa asiassa
- Kysymys 1

41.  Sen enempéa ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin kuin yksikddn huomautusten
esittdjista ei ensinndkaan ole vaittanyt, ettd kyseessa olevat palvelut itsessaan voidaan luokitella
arvonlisaverosta vapautetuksi ladkarinhoidoksi.

42.  Se nayttaakin olevan oikea tapa lahestya asiaa. Ennakkoratkaisupyynndstéa kay selvasti
ilmi, ettd CopyGenen tavalla toteutetun istukan kantasolujen hankinnan, kuljetuksen, analysoinnin



ja sailytyksen valittoména paamaarana ei ole sairauksien tai terveydellisten poikkeavuuksien
todellinen diagnosointi, hoito tai parantaminen tai terveyden todellinen suojelu, yllapitdminen tai
palauttaminen.

43.  Se ei kuitenkaan valttamatta sulje pois mahdollisuutta, etta napanuoraveren hankinnalla ja
analysoinnilla (ja niihin liittyvalla kuljetuksella ja sailytykselld) saattaa olla muissa olosuhteissa
sellainen diagnostinen tarkoitus, jonka yhteisdjen tuomioistuin on katsonut kuuluvan
la&karinhoidon kasitteeseen. CopyGenen edustaja totesi istunnossa, etté silloin kun luovuttajan
perheessa tiedetddn esiintyvan perinndllista sairautta, nayte voidaan seuloa kyseisen sairauden
esiintymisen selvittdmiseksi. Asian ratkaiseminen kuuluu tietenkin kansalliselle tuomioistuimelle —
samoin kuin kysymys siita, onko seulonnalla mitd&n todellista diagnostista tarkoitusta sen sijaan,
ettd se olisi vain osa solujen elinkykyisyyden testaamista.

44.  Oleellinen kysymys on néin ollen se, voivatko kasiteltavana olevat palvelut liittya laheisesti
sairaalahoitoon tai la&karinhoitoon.

45.  Ennakkoratkaisupyynnéssé todetaan selkeésti, ettéa kyseisten palvelujen kattamia
kantasoluja voidaan kayttda yksinomaan sairaalahoidossa, tutkimusta lukuun ottamatta.(28)
Kirjallisuudesta kay myos selkeasti ilmi, etté vaikka tietyt hoidot saattavat vaihdella, kantasolujen,
myds istukan kantasolujen, laakinnélliseen kayttoon sisaltyy aina solunsiirtoja jollakin tavoin
virheellisten solujen korvaamiseksi. Tallainen kaytto sisaltyy epailemétta sairauden tai
terveydellisten poikkeavuuksien hoidon tai parantamisen tai terveyden palauttamisen
kasitteeseen, eika vaikuta kovinkaan todennékdiselta, etta tallainen kayttoé tapahtuu muualla kuin
sairaalassa.

46.  Tilanne on selkedsti rinnastettavissa veren- tai elinsiirtoon. Ihmisveren ja -elinten
luovutukset kuuluvat tietenkin kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan d
alakohdassa saadetyn toisen erityisvapautuksen piiriin. Voitaisiinkin ehka vaittaa, etta tallaiset
luovutukset kuuluvat eri luokkaan kuin sairaalahoitoon ja laakarinhoitoon laheisesti liittyvat toimet.
Ihmiskudosten ja ?solujen pois jattamisesta voitaisiin myods paatelld, etta tallaiset luovutukset oli
suljettu tarkoituksella vapautuksen ulkopuolelle.

47.  Jos 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan d alakohtaa ei olisi saadetty, ei ole mielestani
mahdollista, ettd yhteis6jen tuomioistuin olisi pitanyt verensiirtoihin kaytettavaa veren tai
elinsiirtoihin kaytettavien elinten hankintaa, kuljetusta, analysointia tai sailytysta minddn muina
kuin sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon laheisesti liittyvina.

48.  Liséksi kuudennen direktiivin 13 artiklassa sdadetty vapautusten luettelo hyvaksyttiin jo noin
nelja vuosikymmenta sitten.(29) Jos ihmissolujen kaytto terapeuttisiin tarkoituksiin olisi ollut 1970-
luvulla yht& vakiintunutta kuin elin- ja verensiirrot, solujen luovutukset olisi todennakoisesti mainittu
13 artiklan A kohdan 1 alakohdan d alakohdassa.

49.  Katson siis, etta kun tiettyja ihmissoluja, istukan kantasolut mukaan lukien, hankitaan,
kuljetetaan, analysoidaan ja sailytetdén sellaista tarkoitusta varten, joka ei voi olla muu kuin
sairauksien tai terveydellisten poikkeavuuksien hoito tai parantaminen tai terveyden
palauttaminen, asianomaisten palvelujen on liityttava laheisesti sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon,
jolla kyseinen tavoite pyritddn saavuttamaan. Kun soluja kaytetddn kyseisiin tarkoituksiin, ne ovat
luonnollisesti osa asianomaisen hoidon tarjontaa.

50. Kansallinen tuomioistuin viittaa mahdolliseen "ajalliseen vaatimukseen”. Mielesténi ei voida
kuitenkaan katsoa, etta kyseisenlaisten solujen hankinnan ja laakinnallisen kayton valilla kuluvan
ajan pituus voisi vaikuttaa arviointiin. Ajan pituus voi tietenkin vaihdella — veren, elinten,
kantasolujen tai muun kudoksen osalta — ja riippuu lahinna kayttémahdollisuuden



esiintymistiheydestd, luovuttajan ja vastaanottajan yhteensopivuuden asteesta seka asianomaisen
materiaalin sailyvyydesta. Asetetut rajat voisivat olla kuitenkin ainoastaan sattumanvaraista.

51.  Sattumanvaraisten rajojen — esimerkiksi aikarajojen, ikarajojen tai nopeusrajojen —
asettaminen saattaa olla lainsdddanndssa valttAmatonta, mutta ne ovat lainsaadantéelinten, eivat
tuomioistuinten, asiana.(30) Sairaalahoitoon tai laékarinhoitoon laheisesti liittyvien palvelujen
verovapautusta koskevassa asiayhteydessa tai perustavoitteessa tai kuudennen direktiivin
systematiikassa ei myoskaan vaikuta olevan mitdéan, mika edellyttaisi yksinomaan kuluneeseen
aikaan perustuvaa mielivaltaista jakoa sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon laheisesti liittyviin
palveluihin ja muihin palveluihin.

52.  Kun siis ihmiskudosta tai -soluja hankitaan, kuljetetaan, analysoidaan ja sailytetaan sellaisia
tarkoituksia varten, jotka eivat voi olla muita kuin sairaalahoito tai laakarinhoito, pelkastaan silla
tosiseikalla, etté saattaa kulua huomattavan pitka aika ennen kuin materiaali oikeasti kaytetaan
noihin tarkoituksiin, ei voida mielestani kyseenalaistaa sita, etta kyseiset palvelut liittyvat laheisesti
nyt esilla olevaan hoitoon. Nain tapahtuisi joka tapauksessa, mutta viela konkreettisemmin silloin,
kun kantasoluja siséltavaa verta ei kaytannossa voida keratéd muulloin kuin syntymahetkella.

53. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee erityisesti, onko sairaalahoidon, johon palvelu
l&heisesti liittyy, oltava olemassa ja konkreettisesti suoritettu, aloitettu tai suunniteltu, jotta siihen
voitaisiin soveltaa vapautusta.

54.  Vaikka yhteistjen tuomioistuin onkin katsonut palvelujen liittyvan laheisesti sairaalahoitoon
tai laékarinhoitoon vain, jos ne "tosiasiallisesti” suoritetaan téllaisen hoidon liitdnnaisena,(31)
vaitan, etta tilanne, jossa palveluja tosiasiallisesti suoritetaan ja voidaan kayttaa ainoastaan
sairaalahoidon tai ladkarinhoidon valttamattomana lisana, tayttaa kyseisen vaatimuksen.

55.  Kun luovuttajalta otetaan verta esimerkiksi verensiirtoa varten, se on joissakin tapauksissa
ehka tarkoitettu tietylle vastaanottajalle konkreettisesti olemassa olevan, aloitetun tai suunnitellun
hoidon yhteydessa, mutta useimmat verenluovutukset on tarkoitettu vield tuntemattomia
hatatilanteita varten. Noiden kahden tilanteen valisen eron ei mielestani pitaisi mistaan syysta
johtaa erilaiseen arvonlisdverokohteluun, oli sitten kyse veren tai mink& tahansa muun kudoksen
tai solun siirtAmisesta sairaalahoitoa tai laakarinhoitoa varten.

56. Kansallisen tuomioistuimen ensimmainen kysymys tarkoittaa lopullisessa laajuudessaan
Sitd, voiko epatietoisuus siitd, kaytetaanko kantasoluja koskaan tosiasiallisesti sairaalahoidossa tai
ladkarinhoidossa, vaikuttaa asianomaisten palvelujen arvonlisdverokohteluun.

57.  Taltékin osin olen sitd mieltd, etta ei ole mitd&an syyta, miksi se vaikuttaisi. Jotkin
ladkarinhoitoa varten keratyn veren, elinten, kudoksen tai solujen naytteet jaavat vaistamatta
kayttamatta monista erilaisista syista. Vaikuttaa silta, etta tarkeaa on se, etta palveluja olisi pitanyt
tarjota terapeulttista tavoitetta ajatellen eika niita voida ohjata mihink&d&n muuhun
kayttotarkoitukseen. Ennakkoratkaisupyynndon mukaan tilanne vaikuttaa paaasiassa
kysymyksessa olevien palvelujen osalta juuri tallaiselta. Paaasiallista palvelua (la&karinhoitoa,
jossa kaytetaan istukan kantasoluja) suoritettaessa yhteys sen ja liitAnnéisen palvelun valilla ei ole
myo6skaan milladn muotoa epavarma.



58.  Talta osin tilannetta voidaan verrata yhteiséjen tuomioistuimen oikeuskaytantéon, jonka
mukaan verotetut tuotantopanokset, joita on tarkoitus kayttaa verotettaviin myyntitoimiin,
synnyttavat vahennysoikeuden, vaikka viimeksi mainittuja toimia ei todellisuudessa koskaan
toteutettaisi.(32) Vaikka vapautus ja vahennys ovat eri kasitteita, on selvaa, etta
arvonlisaverokohtelua ei yleensa tehda yhteison lainsaadannoéssa ehdottoman riippuvaiseksi
lopullisesta kaytosta.

59. Tanskan ja Kreikan hallitukset ja komissio ovat ottaneet esiin muitakin seikkoja: ensinnékin
sen, pitaisiko nyt esilla olevat palvelut sulkea pois vapautuksen piirista, koska ne eivat ole
olennaisia vapautetulle sairaalahoidolle tai laakarinhoidolle; toiseksi sen, pitaisikd ne sulkea pois
sen vuoksi, etta vapautus ei alentaisi terveydenhoidon kustannuksia, ja kolmanneksi sen, pitaisiko
ne sulkea pois, koska ne eivat ole laakarin tai niihin luvan saaneen jonkun muun
terveydenhoitoalan ammattilaisen maaraamia.

60.  Suorituksia ei tosin saa kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan b
alakohdan nojalla vapauttaa arvonliséverosta, jos ne eivét ole vapautetuille liiketoimille
valttamattomia, ja yhteisojen tuomioistuin onkin katsonut, etté palveluja ei saa pitaa
valttamattoming, jos ne pelkastadn edistavat suuresti arvonlisdverosta vapautetun paaasiallisen
suorituksen tavoitteen saavuttamista.(33) Mielestani on kuitenkin selvaa, etta jos
kantasoluterapiaa kaytetadn, kantasolujen saatavuuden on katsottava olevan kyseiselle terapialle
valttamatonta eika pelkastaan suurena apuna. Myoskaan silla seikalla ei saa olla merkitysta, etta
saatavilla voi olla my6s muita kantasolujen lahteita (luuydin tai perifeerinen veri tai eri luovuttaja).
Pelkastaan se, ettd muita vaihtoehtoja on olemassa, ei saa sulkea vapautusta jarjestelmallisesti
pois. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaa liséksi erityisesti, etta luuytimesta ja
perifeerisesta veresta saatavia kantasoluja ei voida kayttaa tietyntyyppisiin vaivoihin. Nain ollen
katson, ettd vapautusta ei ole syyta sulkea pois 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan b alakohdan
perusteella.

61. YhteisOjen tuomioistuin on tosin myds jatkuvasti painottanut, etta kuudennen direktiivin 13
artiklan A kohdan 1 alakohdan b ja c alakohdassa s&éadettyjen vapautusten tavoitteena on alentaa
terveydenhoidon kustannuksia. Tanskan ja Kreikan hallitukset vaittavat, etta nyt esilla olevien
palvelujen vapauttaminen ei alentaisi kyseisia kustannuksia lahinna siksi, etta ne eivat liity
varsinaiseen hoitoon. Mielestani vaikuttaa kuitenkin silta, etta koska istukan kantasoluja voidaan
kayttaa lagkarinhoidossa (miké on kiistatonta), kyseisen hoidon kustannuksia voidaan alentaa
vapauttamalla arvonlisdverosta ne valmistelevat palvelut, joita tarvitaan kyseisten solujen
saamiseksi. Vaitan liséksi, ettd vaikka terveydenhoidon kustannusten alentaminen on epailematta
vapautuksen tavoitteena, vapautus ei ole riippuvainen siitd, saadaanko tallainen alennus aikaan
jokaisen yksittaisen luovutuksen osalta.

62.  Tanskan hallitus kiinnittd& huomiota siihen seikkaan, ettd CopyGenen palvelut eivat ole
ladkéarin tai terveydenhoitoalan ammattilaisen maaraamia, toisin kuin asiassa komissio vastaan
Ranska annetussa tuomiossa, jossa yhteisdjen tuomioistuin painotti, ettd analyysin maarasi
asianmukaisen patevyyden omaava terveydenhoitoalan ammattilainen. Kyseinen vertailu ei
kuitenkaan vaikuta taysin asianmukaiselta. Mainitussa asiassa oli padasiallisena palveluna
analyysi, joka kuuluu ladkarinhoidon kasitteen piiriin; palveluun laheisesti liittyvana toimena ol
naytteen toimittaminen, eli palvelu, jota terveydenhoitoalan ammattilainen ei ollut erityisesti
maarannyt mutta joka muodosti valttamattoman lisan analyysiin. Nyt kasiteltdvassa asiassa ei
vaikuta mahdolliselta epailla, etté ladkarinhoitoa, joka muodostaa paaasiallisen palvelun ja ainoan
tarkoituksen, johon CopyGenen palveluja voidaan kayttaa, tarjotaan vain, jos sen on maarannyt tai
hyvaksynyt (ja todellakin lahes varmasti suorittanut) |&a&kari.

63. Paadyn nain ollen sille kannalle, etta edella kuvatun kaltaiset palvelut ovat todellakin



kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettuja
sairaalahoitoon tai ladkarinhoitoon laheisesti liittyvia toimia.

- Kysymys 2

64. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee, kattaako 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta
yleiset ehkaisevat palvelut, jotka suoritetaan ennen tarvittavaa sairaalahoitoa tai laakarinhoitoa.
Mielestani kysymykseen voidaan vastata lyhyesti.

65. Oikeuskaytantt osoittaa selvasti, ettd ehkaiseville palveluille voidaan myontaa 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b ja c alakohdassa saadettyja vapautuksia ja ettd ne ovat jopa osa
varsinaista sairaan- tai ladkarinhoitoa eivatka pelkastaan siihen laheisesti liittyvia toimia.(34)

66.  Silla ei kuitenkaan vaikuta olevan mitaan erityistd merkitysta tdssa asiassa. Yhdyn
nakemykseen, jonka Skatteministeriet selke&sti esitti padasiassa, eli ettd kyseessa olevilla
palveluilla ei niista esitetyn kuvauksen perusteella vaikuta olevan ehkaisevaa tavoitetta. Kasitteella
ehkaisevat laaketieteelliset palvelut tarkoitetaan yleensa palveluja, joilla ehkaistaan, véltetaan tai
torjutaan sairauksia, vammoja tai terveydellisid ongelmia tai havaitaan piilevia tai alkavia
sairauksia, jotta niihin voitaisiin tarjota varhaishoitoa. CopyGenen tarjoamilla palveluilla pyritdan
kuitenkin varmistamaan, etté hoitoa varten on kaytettavissa erityinen resurssi, jos hoidosta tulee
valttdamatonta. Niilla ei milla&n muotoa pyritd ehk&isemaan, valttdmaan tai torjumaan tietyn
terveydellisen poikkeavuuden esiintymista tai havaitsemaan tallaista poikkeavuutta sen piilevassa
tai alkavassa vaiheessa. Vaikka havaitseminen saattaakin olla yksi mahdollinen tarkoitus istukan
kantasolujen hankinnalle, ennakkoratkaisupyynndssa todetaan, ettéa se ei ole CopyGenen
paamaarana kyseessa olevissa palveluissa.(35)

67. CopyGene vaittaa, etta jos istukan kantasoluja keratdan syntyman yhteydessa ja
sdilytetddn, niitd voidaan kayttaa heti, kun asianomainen sairaus havaitaan, ja nain autetaan
estamaan sairauden eteneminen vakavampaan tai jopa kuolemaanjohtavaan vaiheeseen.
Mielestani tuo tarkoittaa kuitenkin paaasiallisten ja liitannaisten palvelujen sekoittamista. Hoito,
johon soluja kaytetdan voi olla ehkaisevaa tai parantavaa, mutta se ei vaikuta solujen hankinnan,
kuljetuksen, analysoinnin ja sailytyksen luonteeseen. Kyseisilla toimilla ei itsessaan ole ehkaisevia
piirteita.

— Kysymys 4

68. Kansallinen tuomioistuin haluaa lahinna tietd&, vaikuttaako asianomaisten palvelujen
luokitukseen se, ettd kyseessa olevia istukan kantasoluja suunnitellaan kaytettavan allogeenisiin
eika autologisiin tarkoituksiin.

69. Naiden kahden kayttotarkoituksen ero vaikuttaa mielestéani ainoastaan kyseessa olevien
kantasolujen kayton todennakoisyyteen. Komissio ja erityisesti Tanskan hallitus korostavat, ettéd on
aarimmaisen pieni todennakoisyys, etta kantasoluja koskaan kaytetdan autologisessa hoidossa.
Todennakdisyys on tietenkin suurempi allogeenisen kayton tapauksessa, koska mahdollisten
vastaanottajien lukumaaré saattaa olla hyvinkin suuri — ja tama tekija pienentaisi myos hankinnan
ja kayton valilla kuluvaa keskimaaraista aikaa. Jopa silloin, kun aiottu kayttd on rajattu
perheryhmaan, saattaa olla useita mahdollisia vastaanottajia, kun taas autologinen kayttd koskee
maaritelmansa mukaisesti vain yhta vastaanottajaa.

70.  Jos kayton tarkalla todennakoisyysasteella ei kuitenkaan ole merkitysta, kuten itse katson,
myo6skaan autologisen ja allogeenisen kayton erottamisella toisistaan ei ole merkitysta niin kauan
kuin kyseessa olevat palvelut tarjotaan terapeuttista tavoitetta ajatellen eika niité voida ohjata

mihink&an muuhun kayttotarkoitukseen.(36) Totean vain, etta jos — enké suinkaan vaita, etta nain



olisi tassa tapauksessa — (erityisesti autologisen) kayton tunnettu todennakoisyys olisi niin
haviavan pieni, etta se saisi kansallisen tuomioistuimen katsomaan, etta kyseessa olevien
palvelujen tarkoituksen ei voi perustellusti katsoa olevan solujen tarjoaminen mahdollista
ladkarinhoitoa varten vaan pikemminkin rahan tekeminen vanhempien pelkoja ja toiveita
hyodyntamalla, kyseisia palveluja ei tietenkaan voitaisi kuvailla siten, etta ne liittyvat laheisesti
sairaan- tai laakarinhoitoon.

71.  Siltéa osin kuin on kyse mahdollisesta luokittelusta ehkaiseviksi la&ketieteellisiksi palveluiksi,
seka autologinen etta allogeeninen istukan kantasolujen kaytt6 ovat sellaisinaan selvasti
kuudennessa direktiivissa tarkoitettua laakarinhoitoa. Mikali litdAnnaispalvelu siis liittyy laheisesti
tallaiseen hoitoon, hoidon tarkka luonne ei vaikuta siihen, arvioidaanko palvelu ehkaisevaksi tai
joksikin muuksi.

Palveluntarjoajan ominaispiirteet (kysymykset 3 ja 4)
Yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytanto

72.  Asiassa Dornier antamassaan tuomiossa yhteisdjen tuomioistuimelta tiedusteltiin
paaasiallisesti, edellyttddko kéasite "muut asianmukaisesti hyvaksytyt vastaavanlaiset laitokset”
muodollista hyvaksymismenettelya vai voidaanko hyvéaksyminen johtaa myds siita, etta
sosiaalivakuutuslaitos ottaa vastattavakseen hoidon kustannukset, ja toisaalta, voiko se, etté
sosiaalivakuutuslaitokset eivat korvaa kustannuksia, olla perusteena vapautuksen
epaamiselle.(37)

73.  Yhteisojen tuomioistuin huomautti ensinnakin, etta kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa ei tismenneta hyvaksymisen edellytyksia eika anneta sita
koskevia yksityiskohtaisia saantoja. Nain ollen asiaankuuluvien sdantéjen laatiminen kuuluu
periaatteessa kullekin jasenvaltiolle. Direktiivin 13 artiklan A kohdan 2 alakohdan a alakohdan
mukaisesti jasenvaltiot voivat asettaa 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohtaan perustuvan
vapautuksen myodntamiselle muiden kuin julkisyhteiséjen osalta yhden tai useamman luetelluista
ehdoista. Mitdan velvollisuutta tdhan ei kuitenkaan ole, joten laitos voidaan hyvéksya jopa silloin,
kun jasenvaltio ei ole kayttanyt kyseista vaihtoehtoa. Missdan kuudennen direktiivin sddnndksessa
ei myoskaan vaadita, etta hyvaksymisen olisi tapahduttava muodollisessa menettelyssa tai etta
hyvaksymisesta olisi nimenomaisesti saadettava kansallisissa verosaannoksissa.(38)

74.  YhteisOjen tuomioistuin esitti niin ikaan useita nékokohtia, jotka se oli esittdnyt asiassa
Klgler antamassaan tuomiossa ja jotka koskivat hyvaksymistd kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan g alakohdassa tarkoitetuksi luonteeltaan yhteiskunnalliseksi laitokseksi.(39)
Ratkaistessaan, mitka laitokset olisi hyvaksyttava, kansallisten viranomaisten on otettava
erityisesti huomioon useita seikkoja, kuten verovelvollisen toiminnan yleishyddyllinen luonne ja se,
ovatko muut samaa toimintaa harjoittavat verovelvolliset jo saaneet samanlaisen hyvaksynnan,
seka se, missd maarin sairausvakuutusjarjestelmat tai muut sosiaaliturvalaitokset vastaavat
kustannuksista. Kyseisia tekijoita arvioidessaan viranomaisten on kaytettava harkintavaltaansa
yhteison lainsd&dannon ja erityisesti yhdenvertaisen kohtelun periaatteen asettamissa rajoissa.
Jos verovelvollisen tilanne on esimerkiksi rinnastettavissa muiden samoja palveluja
vastaavanlaisissa olosuhteissa tarjoavien toimijoiden tilanteeseen, pelkastaan silla, etta
sosiaalivakuutuslaitos ei ota vastatakseen kokonaan kyseisten palvelujen kustannuksista, ei voida
perustella sita, ettd palvelujen tarjoajia kohdellaan eri tavalla arvonlisaverovelvollisuuden osalta.
Silloin kun hyvaksyntaa ei ole myonnetty, on kansallisen tuomioistuimen asiana ratkaista kaikkien
asian kannalta merkityksellisten seikkojen valossa, onko verovelvollista tasta huolimatta pidettava
asianmukaisesti hyvaksyttyna kyseisessa saannoksessa tarkoitetulla tavalla.(40)

75.  Huomautan, ettd kyseisesséa analyysissa ei nimenomaisesti tarkastella kaikkia kolmea



kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa saadetyn ehdon osaa, eli
nimittain sitd, etta palvelu on tarjottava julkisyhteisdihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa ja
ettd laitoksen on oltava vastaavanlainen kuin sairaala, laékinnallisen hoidon tai diagnostiikan
keskus ja ettéd sen on oltava "asianmukaisesti hyvaksytty”.(41) Asianomaisessa tapauksessa
kyseessa el tietenkaan ollut sairaalainfrastruktuurin ulkopuolisen vastaanottoyksikon
vastaavanlaisuus. Ei kuitenkaan ole taysin selvaa, tarkasteliko yhteiséjen tuomioistuin
sosiaaliturvan osallistumista hyvaksynnan muotona vai osoituksena siita, etta palvelu tarjottiin
vastaavissa sosiaalisissa olosuhteissa.

Soveltaminen kasiteltavana olevassa asiassa

76.  Kysymyksessé 3 kansallinen tuomioistuin pyytda neuvoja siitd, voidaanko CopyGenea pitaa
asianmukaisesti hyvaksyttyna laitoksena, joka on vastaavanlainen kuin sairaala tai ladkinnallisen
hoidon tai diagnostiikan keskus. Seikat, joita se pitdd mahdollisesti kyseisen asian ratkaisun
kannalta merkityksellising, ovat se, ettd i) CopyGenen palveluita suorittavat terveydenhoidon
ammattilaiset kuten sairaanhoitajat, katilét ja bioanalyytikot, ii) kyseiset palvelut eivat saa tukea
julkisesta sairausvakuutusjarjestelmésta eika se kata niiden kuluja ja iii) CopyGene on saanut
toimivaltaisilta terveysviranomaisilta luvan napanuoraveresta saatujen kantasolujen
kasittelemiseen kudos- ja soludirektiivin taytant6on panemiseksi annetun kansallisen
lainsd&dannon nojalla. Kysymyksessa 4 kansallinen tuomioistuin tiedustelee paéaasiallisesti,
vaikuttaako ratkaisuun se, suoritetaanko palvelut autologista vai allogeenista kayttéa varten.

77. Huomautan, ettd Tanska ei ole antanut saannoksia tai saatanyt menettelyja kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan taytant6onpanosta sellaisten
palveluntarjoajien osalta, jotka eivat ole julkisyhteisdja.(42) Tanskan veroviranomaisilla on sen
vuoksi tiettya harkintavaltaa, jota on kuitenkin kaytettava yhteison lainsdadanndén mukaisesti. Talta
osin merkitseva ei ole mielesténi se CopyGenen edustajan istunnossa esittama seikka, etta useat
muut jasenvaltiot vapauttavat istukan kantasoluja varastoivat yksityiset kantasolupankit
jarjestelmallisesti arvonlisdverosta.

78.  Ennakkoratkaisupyynndsta ja Tanskan hallituksen huomautuksista kay kuitenkin ilmi, etta
veroviranomaiset ovat laatineet hallinnollisen kaytannon, jonka mukaan terveydenhoitopalvelut on
vapautettava arvonlisaverosta, jos niita suorittaa luvan saanut laakintahenkil6sto, joka toimii
saamansa luvan rajoissa, tai jos hoitoon voidaan hakea korvausta julkisesta
sairausvakuutusjarjestelmasta. Muissa tapauksissa vapautus voidaan myontad, jos hoitoa
annetaan laakarin tai sairaalan lahetteen perusteella. Oletettavasti vapautusta ei myodnnetéa
palveluille, jotka eivat tayta yhtadkaan noista kriteereista.

79.  Kun oletetaan, etta Tanskan viranomaisten paatoksessa olla myontamatta hyvaksyntaa
CopyGenelle noudatetaan niiden omaa vakiintunutta kaytant6d, kysymys kuuluu nain ollen,
estadko yhteison lainsdadanto, jossa ei tAsmenneté positiivisia kriteereja, joiden nojalla
hyvaksyntd on myonnettava, millaan tavalla mainitun k&ytannon soveltamisen tahan tapaukseen.

80. Tarkastelen seuraavaksi oikeuskaytdnnosséa ja ennakkoratkaisua pyytaneen
tuomioistuimen kysymyksessa mainittuja seikkoja télta kannalta. Noudatan tarkastelussani sitéa
kolmijakoista rakennetta, joka kuuluu mielestani olennaisesti kyseessa olevaan ehtoon.

- Julkisyhteisdihin verrattavat sosiaaliset olosuhteet

81l. Sen enempdaa ennakkoratkaisupyynndssa kuin yhdessakaan esitetyista huomautuksista ei
mainita selkeésti tata ehtoa, jonka merkityskaan ei ole taysin selkea.

82.  Se ei sisaltynyt kuudennen direktiivin alkuperaiseen ehdotukseen, jossa arvonlisaverosta



olisi vapautettu "sellaisten sairaanhoitolaitosten sairaanhoidollisten ja la&karinpalvelujen
suorittaminen ja niihin liittyvien tavaroiden luovuttaminen, joita johtavat i) julkisyhteisot tai ii) voittoa
tavoittelemattomat jarjestot tai iii) yksityiset hyvantekevaisyysjarjestot”.(43) Tietaakseni ei ole
olemassa asiakirjoin vahvistettua syyta siihen, etta vastaavia sosiaalisia olosuhteita koskeva
kriteeri on sisallytetty lopullisesti vahvistettuun direktiiviin.(44)

83.  Komissio totesi kuitenkin vuonna 1983 laatimassaan ensimmaisessa kuudetta direktiivia
koskevassa kertomuksessa,(45) ettd on vaikea vetaa raja julkisyhteisoihin verrattavissa
sosiaalisissa olosuhteissa palvelujaan suorittavien laitosten ja muiden laitosten vélille ja etta
keskustelut, joita tasta seikasta on kayty arvonlisaverokomiteassa, eivat ole vieneet asioita yhtaan
eteenpain.

84.  Yhdeksattatoista direktiivida koskevassa vuoden 1984 ehdotuksessa(46) 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdasta olisi poistettu kokonaan sanat "julkisyhteisojen yllapitdmien tai
niihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa toimivien”, jotta vapautusta olisi sovellettu
sairaalahoitoon ja laékarinhoitoon ja niihin laheisesti liittyviin toimiin, joita toteuttavat kaikki
sairaalat, ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskukset ja muut asianmukaisesti hyvaksytyt
vastaavanlaiset laitokset. Kyseista ehdotusta ei kuitenkaan koskaan hyvaksytty, ja se peruttiin
vuonna 1993.

85.  On mahdollista, etté tarkoituksena oli sulkea vapautuksen ulkopuolelle taysin kaupallisesti
johdettujen voittoa tavoittelevien yksityisten yhteisdjen harjoittama toiminta, jota ei lainkaan liiteta
mihink&an julkiseen terveydenhuoltojarjestelméén ja sairausvakuutusjarjestelméaan ja jonka kuluja
ei kateta niista. Tasta otaksumasta ei ole keskusteltu taman asian kasittelyn yhteydessa, mutta
saattaa kuitenkin olla asianmukaista ottaa huomioon se (vaihteleva) laajuus, jolla terveydenhoidon
rahoitusta on voitu siirtaa julkisesta yksityisen sairausvakuutuksen piiriin vuoden 1977 jalkeen.(47)

86. Joka tapauksessa se, etta tietyn toimijan palvelut eivat saa tukea julkisesta
sairausvakuutusjarjestelmasta, joka ei myodskaan kata niiden kuluja, on tekija, jonka yhteiséjen
tuomioistuin on katsonut olevan merkityksellinen. Tanskan viranomaisten kaytanto vaikuttaa siis
tuolta osin perustellulta, eik& nayta olevan syyta epéilla sen soveltamista tdssa asiassa. Se ei
kuitenkaan tarkoita, etta vapautus on evéttava aina, kun sosiaalivakuutuslaitos ei korvaa palveluja,
vaan se on pikemminkin seikka, jota on arvioitava tasapuolisesti ja jota tirkedmmaksi saattaa
nousta esimerkiksi tarve varmistaa yhdenvertainen kohtelu.(48)

87.  Toinen tadh&n ehtoon liittyva nakokohta saattaa tassa tapauksessa olla Tanskan hallituksen
julkituomat huolenaiheet,(49) jotka koskevat pyyteettomiin luovutuksiin perustuvan julkisen
kantasolupankkitoiminnan yhteiskunnallista toivottavuutta yksilon tai perheen etuihin rajoittuvan
yksityisen pankkitoiminnan sijaan. Jos tallaisille huolenaiheille annetaan konkreettinen muoto
kriteereing, joita sovelletaan jarjestelmallisesti hallinnolliseen kaytantéén, myds ne voivat
mielestani muodostaa oikeutetun perustan sille, etta kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1
alakohdan b alakohdan mukainen vapautus kieltdydytddn myontamasta.

88.  Huomautettakoon, ettd molemmat noista nakdkohdista sisaltyvat myds ndkemykseen
kyseisen verovelvollisen toiminnan yleishyodyllisesté luonteesta, jota yhteisdjen tuomioistuin piti
huomioon otettavana seikkana asiassa Dornier antamassaan tuomiossa.(50)

- Vastaavanlainen laitos



89. Tama on toinen nakodkohta, jonka merkityksellisyyteen ei ole taysin paneuduttu
huomautuksissa, mutta Kreikan hallitus on sivunnut sitd esittdessdan, etta "asianmukaisesti
hyvaksytty” tarkoittaa "laitosta, jonka terveysviranomaiset ovat asianmukaisesti hyvaksyneet
sairaalaa tai ladkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskusta vastaavaksi”.

90. Oli miten oli, laitoksen on kuitenkin osoitettava kyseinen vastaavuus, jotta se olisi oikeutettu
saamaan vapautuksen.

91.  Lopullinen ratkaisu kuuluu tietenkin kansalliselle tuomioistuimelle, mutta
ennakkoratkaisukysymyksesta ja CopyGenen ja Tanskan hallituksen huomautuksista nayttaa
kuitenkin kayvan ilmi, etta yksityiselta kantasolupankilta puuttuu se sairaaloiden tai ladkinnallisen
hoidon keskusten — omasta mielestani ratkaiseva — piirre, joka on potilaiden vastaanottaminen
kirurgisen ja/tai laakinnallisen kasittelyn ja/tai hoidon tarjoamiseksi. Kantasolupankki saattaa ehka
muistuttaa enemman diagnostiikan keskusta, joka ei valttamatta ota vastaan potilaita ja jonka
toimintoihin saattaa sisaltya solujen elinkykyisyyden testaamista, jota myos CopyGene suoritti.
Asiakirja-aineistosta kay kuitenkin ilmi, ettd CopyGene ei ainakaan kantasolupankin
ominaisuudessaan harjoita diagnostista toimintaa (joka on kasittaakseni toimintaa, jolla yritetaan
varmistaa terveydellisen poikkeavuuden esiintyminen tai esiintymattomyys tai sen vakavuusaste),
ja jos asia on nain, sen ei mielestani voida katsoa olevan samanlainen kuin diagnostinen
keskus.(51)

- Asianmukaisesti hyvéaksytty laitos

92. Kysymyksessa 3 keskitytdan lahinna tiedustelemaan, edellyttavatko tietyt seikat
(terveydenhoidon ammattilaisten kayttaminen, julkisen sairausvakuutusturvan puuttuminen ja lupa
kasitelld istukan kantasoluja) ehdottomasti — yhdessa tai erikseen —, etta kansallisen
tuomioistuimen on pidettava (tai ettei sen tule pitada) CopyGenea "asianmukaisesti hyvaksyttyna”
kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan soveltamista varten.

93. Oikeuskaytantt osoittaa ensinnakin talta osin selvasti, etta eraat laakintahenkiloston
suorittamat paaasialliset palvelut saattavat jaada kyseisessa sdannoksessa tarkoitetun
laakarinhoidon kasitteen ulkopuolelle.(52) Né&in ollen ei voi olla mitd&n syyté olettaa, etta
kyseisenlaisen henkiloston kayttamisen "palveluun laheisesti liittyvien” toimien suorittamisessa
taytyisi johtaa heitd kayttavan laitoksen automaattiseen hyvaksymiseen. Vaikuttaakin silta, etta
Tanskan viranomaiset voivat perustellusti soveltaa kriteerid, joka perustuu siihen, tarjoaako
palveluja luvan saanut la&kintdhenkildsto, joka toimii saamansa luvan rajoissa. Mikali siis kriteeria
sovelletaan johdonmukaisesti ja CopyGenen "terveydenhuollon ammattilaiset” eivat tayta sita
kyseessa olevia palveluja suorittaessaan, pelkastaan se, ettéa he ovat patevia terveydenhuollon
ammattilaisia, ei esta Tanskan viranomaisia epddmaéasta CopyGenelta hyvaksyntad vapautusta
varten.

94.  Kuten jo totesin,(53) se, etta sosiaalivakuutuslaitos ei korvaa (taysin) toimijan palveluita, on
seikka, jonka yhteisdjen tuomioistuin katsoi olevan merkityksellinen asiassa Dornier antamassaan
tuomiossa. Vastaavia sosiaalisia olosuhteita koskevan edellytyksen yhteydessa katsoin, ettéa se ol
seikka, joka voisi olla perusteena vapautuksen epaamiselle. Kun tarkastelen sitéa asianmukaisen
hyvaksymisen kannalta, en voi paatya toisenlaiseen ndkemykseen.

95.  Kun kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohtaa tulkitaan
tavanmukaisesti, "asianmukaisesti hyvaksytty” laitos vaikuttaa sellaiselta, joka on hyvaksytty
vapautusta varten. Sita vastoin silloin, kun kansallisessa lainsdddanntssa ei ole saadetty
erityisesti arvonlisdveron yhteydessa sovellettavasta hyvaksyntamekanismista, kuten tassa
tapauksessa, on tarkasteltava muita oikeudellisia sdannoksia, ja yhteisdjen tuomioistuin totesikin



asiassa Dornier antamassaan tuomiossa, ettd hyvaksynnan ei tarvitse johtua kansallisen verolain
saanndoksista. Nain ollen laitosta, jonka palvelujen kustannukset korvataan julkisesta
sairausvakuutuksesta, voidaan hyvin pitda "asianmukaisesti hyvaksyttyna” ja tamén takia voidaan
perustellusti katsoa, etté laitos, jonka palveluita ei korvata, ei ole asianmukaisesti hyvaksytty.

96. Viela on tutkimatta kysymys CopyGenen luvasta kasitelld istukan kantasoluja kudos- ja
soludirektiivin taytant6on panemiseksi annetun kansallisen lainsdddannon nojalla.

97. Tarkoittaako tallainen lupa, joka on myodnnetty kyseisen direktiivin soveltamista varten, etta
asianomaisen laitoksen on katsottava olevan asianmukaisesti hyvaksytty kuudennessa
arvonlisaverodirektiivissa tarkoitetulla tavalla?

98. Mielestani silla ei voi olla tallaista automaattista vaikutusta, vaikka se on epailematta
seikka, joka tukee hyvaksymista.

99.  Kun otetaan huomioon kuudennen arvonlisaverodirektiivin yleinen sanamuoto ja
ladketieteen kehittyva luonne, on perusteltua katsoa, etta ladkarinhoidon ja laheisesti liittyvien
toimien maaritelmat eivéat ole muuttumattomia, vaan niita taytyy tulkita dynaamisesti.(54) Tallainen
tulkinta ei voi perustua mielivaltaisiin kriteereihin, vaan siina pitéisi pikemminkin myontaa
mahdolliset muutokset asiayhteyden mukaan.

100. Kun kudos- ja soludirektiivin 6 artiklassa saadetdén akkreditoinnista, nimeamisesta sekéa
lupien tai lisenssien mydntamisesta, tarkoituksena on varmistaa, etté ihmisessa kaytettavaksi
tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen testaus, kasittely, sailéminen, sailytys tai jakelu suoritetaan
erityisten laatu- ja turvallisuusvaatimusten mukaisesti. Kyseiset kaytot inmisessé(55) kuuluvat
hyvinkin laajasti laakarinhoitoon, joka on vapautettu arvonlisdverosta kuudennen
arvonlisaverodirektiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b tai ¢ alakohdan nojalla. Sikali kuin asia
on nain, on perusteltua katsoa, etté laitosta, jolla on lupa suorittaa litdnnaispalveluina kudosten ja
solujen testausta, kasittelya, sailomista, sailytysta ja jakelua, on pidettava asianmukaisesti
hyvaksyttyna 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

101. Kudos- ja soludirektiivi hyvaksyttiin l1adketieteen innovaatioiden ja kehityksen perusteella, ja
talla taytyy olla vaikutusta ladkarinhoidon kéasitteeseen ja néin ollen mihin tahansa sen
maaritelmaan. Kyseisessé yhteydessa se, ettd CopyGenen palvelut ovat luvallisia ja niita
saannellaan kudos- ja soludirektiivin nojalla, tarkoittaa, etta se suorittaa laéketieteeseen liittyvia
toimintoja, sellaisina kuin ne on esitetty kyseisen direktiivin johdanto-osassa.

102. Tama ei kuitenkaan mielestani yksin riitd myontdmaan "asianmukaisesti hyvaksytyn” asemaa
automaattisena ja pakollisena tuloksena. On selvaa, etta jasenvaltioilla on huomattavasti
harkintavaltaa hyvaksyessaan kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b
alakohdassa tarkoitettuja laitoksia, ja sen vuoksi ei ole tarkoituksenmukaista todeta, ettéd kudos- ja
soludirektiivin mukaisen hyvaksymisen on poikkeuksetta johdettava hyvaksymiseen arvonliséavero-
oikeudellisia tarkoituksia varten. Tarkeda on se, etta veroviranomaisten toimintatapa on
johdonmukainen, kun ne kasittelevat keskenaan verrattavia ja kilpailevia laitoksia.

103. Taltd osin CopyGenen asiamies vahvisti istunnossa, ettd Tanskassa ei ole muita yksityisia
kantasolupankkeja. CopyGenen ei ndin ollen voida katsoa joutuneen syrjityksi, koska jotain toista
vastaavanlaista toimintaa harjoittavaa laitosta on kohdeltu vapautusta varten "asianmukaisesti
hyvaksyttyna”. Jos viranomaiset olisivat kuitenkin asianmukaisesti hyvéaksyneet muita toimijoita,
jotka tarjoavat samanlaisia palveluja vastaavanlaisissa olosuhteissa, yhteisén lainsaadannossa
saadetty syrjintakielto olisi periaatteessa edellyttanyt, ettd CopyGenelle mydnnetddn samanlainen
hyvaksynta.



104. Nain ollen katson, etta lupa, jonka CopyGene on saanut kudos- ja soludirektiivin taytantéon
panemiseksi annettujen kansallisten sdanndsten nojalla, ei itsestéaan ja sellaisenaan esta Tanskan
veroviranomaisia kieltdytymasta katsomasta, etta se ei ole asianmukaisesti hyvaksytty kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

- Johtopaatos kysymyksesta 3

105. Paadyn néin ollen katsomaan, etta yhteisdjen tuomioistuimen oikeuskaytanngdssa tai
ennakkoratkaisua pyytaneen tuomioistuimen mainitsemissa seikoissa — erikseen tai yhdessa
tarkasteluina — ei ole mitd&an, mik& erityisesti estaisi Tanskan veroviranomaisia katsomasta, etta
CopyGene ei ole kyseessa olevan vapautuksen soveltamisen kannalta "asianmukaisesti
hyvaksytty”. Mitkdan kyseisista seikoista eivét kuitenkaan erityisesti edellyta téllaista paatosta,
vaikka vastaavia sosiaalisia olosuhteita ja vastaavanlaisuutta koskevat kriteerit voivatkin vaatia
lisdtutkimuksia.

106. Téallaisissa tapauksissa kansallisen tuomioistuimen on ratkaistava asia viime kadessa itse.
Sen on paatettava, kuinka paljon painoa kullekin asian kannalta merkitykselliselle seikalle
annetaan, ja tarkistettava, ettd hyvaksymisesta kieltaydyttaessa noudatetaan sdadettya
hallinnollista kaytantda ja muita vastaavilla aloilla vahvistettuja kaytantoja varsinkin
terveydenhuoltoalan laitosten ja arvonlisaverovapautusten osalta.

- Kysymys 4

107. Aiotun hoidon — autologisen tai allogeenisen — luonteen ei pitéisi mielestani vaikuttaa
kysymykseen 3 annettavaan vastaukseen. Se ei liity mitenkaan siihen, onko laitos
vastaavanlainen kuin sairaala tai laédkinnallisen hoidon tai diagnostiikan keskus, tai siihen, onko se
asianmukaisesti hyvaksytty. Nahdakseni se kuitenkin liittyy jossain maarin edella tarkastelemaani
nakemykseen siitd, etta julkiset kantasolupankit ovat toivottavampia kuin yksityiset,(56) ja se voi
siis olla seikka, jota on arvioitava tarkasteltaessa, tarjotaanko palveluja julkisyhteisdihin
verrattavissa sosiaalisissa olosuhteissa.

Loppuhuomautus

108. Tatéa asiaa tutkiessani olen olettanut, ettd CopyGenen tarjoamat palvelut, jotka koskevat
napanuoraveren hankintaa, kuljetusta, analysointia ja sailytystd, muodostavat yhtenaisen
palveluyhdistelmén, jota on arvonlisavero-oikeudellisia tarkoituksia varten kasiteltava yhtenaisesti.

109. Olen tietoinen siita, etta VAT and Duties Tribunal, Manchester, on hiljattain esittanyt
ennakkoratkaisupyynnon,(57) jossa tiedustellaan, onko napanuoraveren ja sen sisaltdmien
kantasolujen hankinta, kuljetus, analysointi, sailytys ja kaytt6on tarjoaminen katsottava
arvonlisavero-oikeudellisia tarkoituksia varten erillisiksi palveluiksi, joissa vapautuksen osalta
paadytaan ehka erilaisiin tuloksiin.

110. Koska menettely oli kyseisessa asiassa vasta alkuvaiheissaan, kun taman asian
istuntoajankohta vahvistettiin, asioita ei ole yhdistetty eika kasitelty yhdessa.

111. YhteisOjen tuomioistuin ei ole néin ollen saanut tAman asian osalta huomautuksia, joilla
saattaisi olla merkitysta erillista kohtelua koskevaan kysymykseen. Mytskéaan @stre Landsret ei
ole pyytanyt neuvoja kyseisesté asiasta. Olen sen vuoksi pidattaytynyt kasittelemasta sita millaan
tavalla tdssa ratkaisuehdotuksessa, vaikka olenkin tietoinen siitd, ettd vastaus saattaisi vaikuttaa
siihen, miten CopyGenen palveluja kohdellaan arvonlisdveron osalta.



Ratkaisuehdotus

112. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin vastaa @stre Landsretin
esittamiin kysymyksiin seuraavasti:

1)  Napanuoraveren hankinnan, kuljetuksen, analysoinnin ja sailytyksen kaltaisen palvelun on
katsottava liittyvan laheisesti jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsdddannon yhdenmukaistamisesta
— yhteinen arvonlisaverojarjestelméa: yhdenmukainen maaraytymisperuste — 17.5.1977 annetun
kuudennen neuvoston direktiivin 77/388/ETY 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdassa
tarkoitettuun sairaalahoitoon tai laakarinhoitoon, jos hankittua verta voidaan kayttaa tallaista hoitoa
varten, jos se hankitaan sita varten ja jos sita ei voida kayttdd mihinkaan muuhun tarkoitukseen.
Talta osin merkitysta ei ole silla, onko tallaisesta hoidosta tarkkaa suunnitelmaa palvelun tarjonta-
ajankohtana.

2) Palvelu, jolla ei yritetd ehkaista, valttaa tai torjua tietyn terveydellisen poikkeavuuden
esiintymista tai havaita tallaista vaivaa sen piilevassa tai alkavassa vaiheessa, ei ole kuudennen
direktiivin 13 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohdan soveltamisalaan kuuluva ehkaiseva
ladketieteellinen palvelu.

3) Jotta muulla kuin julkisyhteisolla olisi oikeus saada kuudennen direktiivin 13 artiklan A
kohdan 1 alakohdan b alakohdassa saadetty vapautus, sen on

- tarjottava palveluitaan julkisyhteis6ihin verrattavissa sosiaalisissa olosuhteisissa

- oltava vastaavanlainen kuin sairaala tai laékinnéallisen hoidon tai diagnostiikan keskus ja
- oltava asianmukaisesti hyvaksytty kyseista tarkoitusta varten.

Kansallisten viranomaisten paattkselle olla myontamatta tallaista hyvaksyntaa ei ole esteena

- se, ettd napanuoraveren hankinnan, kuljetuksen, analysoinnin ja sailytyksen kaltaisia
palveluja suorittavat terveydenhoidon ammattilaiset, tai

- se, etta kyseessa oleva laitos on saanut luvan kasitella tallaisesta veresta otettuja
kantasoluja ihnmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista,
sdailytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31.3.2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytantoon panemiseksi
annetun kansallisen lainsdadannén nojalla,

mutta sita tukee se seikka, etté laitoksen toimia ei korvata julkisesta sairausvakuutusjarjestelmasta.

4)  Kysymyksiin 1-3 annettuihin vastauksiin ei vaikuta se, suoritetaanko palveluja autologista
vai allogeenista kayttoa varten.

1 — Alkuperainen kieli: englanti.



2 — Jasenvaltioiden liikevaihtoverolainsdadannén yhdenmukaistamisesta — yhteinen
arvonlisaverojarjestelméa: yhdenmukainen maaraytymisperuste — 17.5.1977 annettu kuudes
neuvoston direktiivi 77/388/ETY (EYVL L 145, s. 1), sellaisena kuin se on korvattuna 1.1.2007
alkaen yhteisesta arvonlisaverojarjestelmasta 28.11.2006 annetulla neuvoston direktiivilla
2006/112/EY (EUVL L 347, s. 1), jossa on samat saannokset uudelleen laaditussa rakenteessa ja
sanamuodossa. Jaljempana direktiiviin 2006/112 tehtavat viittaukset eivat siis tarkoita, etta niiden
sanamuoto olisi sama kuin kuudennessa direktiivissa.

3 —  Saannokset ovat nykyisin direktiivin 2006/112 131 artiklassa ja 132 artiklan 1 kohdan b—d
alakohdassa.

4 — Direktiivin 2006/112 134 artiklan a alakohta. Voidaan myds todeta, vaikkakaan tata seikkaa ei
ole otettu esiin eika silla nayta olevan merkitysta tdssa asiassa, ettd jasenvaltiot voivat edelleenkin
myontaa vapautuksen sellaisille sairaaloiden toteuttamille liiketoimille, jotka eivat kuulu 13 artiklan
A kohdan 1 alakohdan b alakohdan soveltamisalaan, mikali ne olivat vapauttaneet ne ennen
1.1.1978 (kuudennen direktiivin 28 artiklan 3 kohdan b alakohta ja 4 kohta luettuna yhdessa
litteessa F olevan 10 kohdan kanssa; direktiivin 2006/112 371 artikla luettuna yhdessa liitteessa X
olevan B osan 7 kohdan kanssa).

5 — Ilhmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sailomista, sailytysta
ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31.3.2004 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY (EUVL L 102, s. 48).

6 — Kudos- ja soludirektiivin 3 artiklan p ja g alakohdassa maaritellaén, etté allogeeninen kayttd on
solujen tai kudosten siirtamista ihmisesta toiseen ja autologinen kayttoé solujen tai kudosten
irrottamista ihmisesta ja niiden siirtamista takaisin samaan ihmiseen.

7 — Saatavilla osoitteessa http://ec.europa.eu/european_group_ethics/docs/avis19 _en.pdf.

8 — Erdan lahdeteoksen mukaan (Samuel ym., "Umbilical cord blood banking: public good or
private benefit?”, Medical Journal of Australia, nide 188, nro 9, toukokuu 2008, s. 533) autologisen
kayton todennakoisyydeksi yksilon myohemmalla ialla on laskettu 1:20 000-1:200 000. Toisessa
lahdeteoksessa (Nietfeld ym., "Lifetime probabilities of hematopoietic stem cell transplantation in
the U.S.”, Biology of Blood and Marrow Transplantation, nide 14, nro 3, maaliskuu 2008, s. 316)
todennakoisyys asetetaan paljon korkeammalle (mutta luuytimesta ja perifeerisesta veresta
otettuja kantasoluja voidaan myds kayttad autologisessa hoidossa, joten todennékdisyys saattaa
olla pienempi silloin, kun on kyse ainoastaan istukan kantasoluista).

9 — Taydellisemman kuvan saamiseksi viittaan — edella 14 kohdassa ja alaviitteessa 7 mainitun
EGE:n lausunnon seka alaviitteessa 8 mainittujen artikkelien liséksi — erityisesti seuraaviin:
Euroopan neuvoston ministerikomitean 19.5.2004 antama suositus jasenvaltioille autologisista
napaveripankeista Rec(2004)8; Jennifer Gunning, "Umbilical cord cell banking: a surprisingly
controversial issue”, Cardiff Centre for Ethics, Law and Society, nide 2, 2006, s. 17; M. B. Agarwal,
"Umbilical cord blood transplantation: newer trends”, Journal of the Association of Physicians of
India, nide 54, helmikuu 2006, s. 143; 25.5.2006 annettu World Marrow Donor Associationin
julkilausuma "Statement on the utility of autologous or family cord blood unit storage”, Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists, "Umbilical cord blood banking”, Opinion paper 2 of
the Scientific advisory committee, tarkistettu kesakuussa 2006; David Batty, "Umbilical cord best
treatment for childhood leukaemia”, Guardian, 8.6.2007; Haller ym., "Autologous umbilical cord
blood infusion for type 1 diabetes”, Experimental Hematology, nide 36, nro 6, kesékuu 2008, s.
710 seka verkkosivusto http://parentsguidecordblood.org/.



10 — Vuosi annetaan edella 14 kohdassa ja alaviitteessa 7 mainitussa EGE:n lausunnossa. Vaikka
luuytimesta otettuja kantasolusiirrannaisia alettiin kayttaa jo aiemmin, ne ilmeisesti "lahtivat
nousuun” vasta 1980-luvulla (ks. Frederick R. Appelbaum, "Hematopoietic-Cell Transplantation at
50", New England Journal of Medicine, nide 357, 11.10.2007, s. 1472).

11 — Luettelo on jopa sailytetty direktiivin 2006/112 131 artiklassa ja sita seuraavissa artikloissa.

12 — Ks. viimeksi asia C-253/07, Canterbury Hockey Club ja Canterbury Ladies Hockey Club,
tuomio 16.10.2008 (16—-18 kohta oikeuskaytantoviittauksineen, ei viela julkaistu
oikeustapauskokoelmassa). Vastaavasti julkisasiamies Jacobs on tarkastellessaan suppean ja
rajoittavan tulkinnan kasitteiden eroja todennut seuraavaa: "Vapautuksia arvonlisdverosta pitéisi
tulkita suppeasti, mutta niista ei pitaisi tehda tulkinnallisin keinoin taysin merkityksettomia. — —
Tasta seuraa edelleen, ettd vapautusten rajoituksia ei pitaisi tulkita suppeasti, mutta ei myoskaan
niiden sanamuotoa laajemmin. Seka vapautuksia etta niiden mahdollisia rajoituksia on tulkittava
niin, etta vapautusta sovelletaan alun perin tarkoitetulla tavalla eika tata laajemmin.” (asia C-
267/00, Zoological Society of London, tuomio 21.3.2002, Kok., s. 1-3353, ratkaisuehdotuksen 19
kohta).

13 — Ks. esim. yhdistetyt asiat C-394/04 ja C-395/04, Ygeia, tuomio 1.12.2005 (Kok., s. I-10373,
19 kohta oikeuskaytantoviittauksineen) ja asia C-425/06, Part Service, tuomio 21.2.2008 (Kok., s. I-
897, 52 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

14 — Ks. em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 27 ja 28 kohta oikeuskaytantoviittauksineen.

15 — Ks. asia C-106/05, L.u.P., tuomio 8.6.2006 (Kok., s. I-5123, 25-27 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen); ks. myds em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 24 kohta.

16 — Ks. asia C-212/01, Unterpertinger, tuomio 20.11.2003 (Kok., s. 1-13859, 42 kohta).
17 — Ks. em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 18 ja 25 kohta oikeuskaytantoviittauksineen.
18 — Ks. em. asia Unterpertinger, tuomion 40 kohta.

19 — Asia C-141/00, Kugler, tuomio 10.9.2002 (Kok., s. 1-6833).

20 — Asia C-45/01, Dornier, tuomio 6.11.2003 (Kok., s. [-12911).

21 — Asia 307/01, D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services, tuomio 20.11.2003 (Kok., s. I-
3989).

22 —Em. asia L.u.P.

23 — Asia C-384/98, D, tuomio 14.9.2000 (Kok., s. I-6795).

24 — Em. asia Kugler.

25 — Em. asia Unterpertinger ja em. asia D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services.

26 — Asia C-76/99, komissio v. Ranska, tuomio 11.1.2001 (Kok., s. 1-249, 24 kohta ja sita
seuraavat kohdat).

27 — Em. yhdistetyt asiat Ygeia.

28 — Rajoitus vaikuttaa sisaltyvan CopyGenen ja vanhempien valiseen sopimukseen. Seka



CopyGenen edustaja etta Tanskan hallituksen asiamies totesivat istunnossa, etta rajoituksesta
saadetadn myos Tanskan lainsaadanndssa. Ei tietenkaan voida sulkea pois sita, etta
napanuoraverta voidaan muissa olosuhteissa hankkia tieteellisen tutkimuksen tarkoituksiin tai
muihin tarkoituksiin, jotka eivét ole sairaalahoitoa tai ladkarinhoitoa. Silloin kun tarkoitus ei liity
tallaiseen hoitoon, nyt kasiteltavaa verovapautusta ei tietenkaan voida soveltaa.

29 — Ks. edella 26 kohta.

30 — Ks. myos ratkaisuehdotukseni yhdistetyissa asioissa C-402/07 ja C-432/07, Sturgeon ym.,
tuomio 2.7.2009, 93 ja 94 kohta, ei viela julkaistu oikeustapauskokoelmassa.

31 — Em. asia Dornier, tuomion 35 kohta ja em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 18 kohta.

32 — Ks. esim. asia C-110/94, INZO, tuomio 11.6.1996 (Kok., s. I-857) ja asia C-37/95, Ghent Coal
Terminal, tuomio 15.1.1998 (Kok., s. I-1).

33 — Ks. asia C-287/00, komissio v. Saksa, tuomio 20.6.2002 (Kok., s. I-5811, 48 ja 49 kohta) ja
em. yhdistetyt asiat Ygeia, tuomion 26 ja 27 kohta.

34 — Ks. esim. em. asia Unterpertinger; em. asia D’Ambrumenil ja Dispute Resolution Services ja
em. asia L.u.P.

35 — Ks. kuitenkin edella 43 kohta.
36 — Ks. edella 57 kohta.

37 — Ks. tuomion 52 kohta.

38 — Tuomion 64—-67 kohta.

39 — Siina vapautetaan verosta "sosiaalihuoltoon tai sosiaaliturvaan laheisesti liittyvat palvelujen
suoritukset tai tavaroiden luovutukset, mukaan lukien vanhainkotien, julkisoikeudellisten laitosten
tai muiden kyseisen jasenvaltion luonteeltaan yhteiskunnallisiksi tunnustamien laitosten palvelujen
suoritukset tai tavaroiden luovutukset”.

40 — Em. asia Dornier, tuomion 69 ja 72—76 kohta ja em. asia Kugler, tuomion 56-58 kohta.
41 — Ks. myds edella 27 kohdassa esittamani taulukko.

42 — Tata toteamusta taydentadkseni muistutan, ettd kuudennen direktiivin 13 artiklan A kohdan 2
alakohdan a alakohdassa sallitaan tiettyjen ehtojen asettaminen muille yhteisoille kuin
julkisoikeudellisille laitoksille (ks. edella 5 kohta). Tanskan hallitus totesi istunnossa, ettd Tanska ei
ole hyddyntanyt kyseista sdannosta. Muissa jasenvaltioissa laboratoriot, jotka tarjoavat
vastaavanlaisia palveluja kuin CopyGene, voidaan kuitenkin sulkea pois vapautuksen piirista
yhden tai useamman tallaisen ehdon nojalla. Lienee myds syyta pitaa mielessa, etta jasenvaltiot
voivat asettaa edellytyksia kaikkien 13 artiklan A kohdan 1 alakohdassa sééadettyjen vapautusten
oikeaksi ja selkeéksi soveltamiseksi seka veropetosten, veron kiertdmisen ja muiden
vaarinkaytosten estamiseksi.

43 — EYVL 1973, C 80, s. 1, 14 artiklan A kohdan 1 alakohdan b alakohta.
44 — Ks. B. J. M. Terra ja J. Kajus, A Guide to the Sixth VAT Directive, IBFD 1991, nide A, s. 587.

45 — KOM(83) 426 lopullinen, s. 44 ja 45.



46 — KOM(84) 648 lopullinen (EYVL 1984, C 347, s. 5).
47 — Ks. myds edella 26 kohta.
48 — Ks. analogisesti em. asia Dornier, tuomion 75 kohta.

49 — Taméa nakokohta on tuotu laajasti esiin myos kirjallisuudessa (ks. mm. kirjallisuusviittaukset
edella alaviitteissa 8 ja 9).

50 — Tuomion 72 kohdassa.

51 — Ks. kuitenkin edella 43 kohta.

52 — Ks. edelld 37 kohta ja alaviitteet 23 ja 25.
53 — Ks. edella 74 ja 86 kohta.

54 — Ks. myds edella 48 kohta.

55 — Ne on maaritelty direktiivin 3 artiklan | alakohdassa kaytoksi "niitd vastaanottavassa
ihmisessé tai ihmiskehon ulkopuolella”.

56 — Ks. 87 kohta.

57 — Asia C-86/09, Future Health Technologies.



