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NAVRHY GENERALNEJ ADVOKATKY

ELEANOR SHARPSTON
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Vec C?262/08

CopyGene A/S

proti

Skatteministeriet

[n&vrh na za?atie prejudicidlneho konania podany @stre Landsret (Dansko)]

,DPH — Oslobodenia — ?innosti tzko savisiace s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou
vykonavané riadne uznanymi zariadeniami podobnej povahy, ako st nemocnice alebo lie?ebné a
diagnostické strediska — Odber, preprava, analyza a uskladnenie pupo?nikovej krvi“

1. Pravidla Spolo?enstva tykajuce sa DPH stanovuju oslobodenie od dane okrem iného pre
nemocni?nu a lekarsku starostlivos? a s ?ou ,Uzko suvisiace ?innosti“ vykonavané subjektmi,
ktoré sa spravuju verejnym pravom, alebo za porovnate?nych socialnych podmienok
nemocni?nymi zariadeniami, lie?ebnymi a diagnostickymi strediskami alebo ,inymi riadne
uznanymi zariadeniami podobnej povahy*.

2. V tomto navrhu na za?atie prejudicialneho konania sa @stre Landsret (vychodny regionalny
sud), Dansko, pyta, ?i sa takéto oslobodenie od dane méze vz?ahova? na odber, prepravu,
analyza a uskladnenie pupo?nikovej krvi pre mozné buduce lie?ebné vyuZzitie, ak su takéto sluzby
poskytované sukromnou bankou kme?ovych buniek, ktora ma povolenie naklada? s kme?ovymi
bunkami ziskanymi z takejto krvi.

Relevantna pravna uprava Spolo?enstva
Pravna Uprava tykajuca sa DPH

3. Konanie vo veci samej sa tyka sluzieb poskytovanych pred rokom 2007, takZe relevantnou
pravnou upravou Spolo?enstva v oblasti DPH je Siesta smernica(2).

4. ?lanok 13 A ods. 1 tejto smernice vymenuva oslobodenia od DPH v pripade ,ur?itych
?innosti uskuto??ovanych vo verejnom zaujme*“. PredovSetkym stanovuije:



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

b) nemocni?na a lekarska starostlivos? a s ?ou Uzko suvisiace aktivity realizované organmi
podliehajucimi verejnému pravu, alebo za socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami
aplikovate?nymi na organy podliehajlice verejnému pravu aktivity realizované nemocnicami,
medicinskymi lie?ebnymi a diagnostickymi strediskami a inymi riadne uznanymi institaciami
podobnej povahy [nemocni?nu a lekarsku starostlivos? a s ?ou Uzko suvisiace ?innosti
vykonavané subjektmi, ktoré sa spravuju verejnym pravom, alebo nemocni?nymi zariadeniami,
lie?ebnymi a diagnostickymi strediskami a inymi riadne uznanymi zariadeniami podobnej povahy,
a to za socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami platnymi pre subjekty, ktoré sa
spravuju verejnym pravom — neoficialny preklad],

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

d) poskytovanie ?udskych organov, krvi a mlieka,

..“3)

5. Pod?a ?lanku 13 A ods. 2 pism. a) mdZu ?lenské Staty prizna? subjektom, ktoré sa
nespravuju verejnym pravom, oslobodenie od dane okrem iného pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism.
b), pri7om musia sp??a? jednu alebo viac zo Styroch podmienok — takéto subjekty musia by? v
zasade neziskové a/alebo musia v by? v zdsade riadené na dobrovo?nom zaklade a/alebo musia
pouziva? ceny schvéalené verejnymi organmi alebo aspo? ceny, ktoré su nizSie ako ceny
pouzivané na podobné sluzby obchodnymi podnikmi podliehajacimi dani z pridanej hodnoty,
a/alebo nesmu narusa? vo?nud su?az vo vz?ahu k takymto podnikom.

6. Pod?a prvej zarazky ?lanku 13 A ods. 2 pism. b) poskytovanie sluZieb a tovaru nie je
oslobodené od dane okrem iného pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) vtedy, ak ,nie si nevyhnutné
pre plnenia oslobodené od dane“.(4)

Smernica o tkanivach a bunkéach

7. Normy kvality a bezpe?nosti darovania, odoberania, testovania, spracovavania,
konzervacie, usklad?ovania a distriblcie ?udskych tkaniv a buniek su stanovené v smernici o
tkanivach a bunkach(5), ktorej ?lanok 1 stanovuje, Ze sa tyka tkaniv a buniek ,ur?en[ych] pre
huméanne pouZitie s cie?om zabezpe?enia vysokej Urovne ochrany ?udského zdravia“.
Odbvodnenia tejto smernice navySe vysvet?ujl, Ze transplantacia ?udskych tkaniv a buniek
~predstavuje prudko sa rozvijajucu oblas? mediciny poskytujucu obrovské moznosti lie?by
donedavna nelie?ite?nych chordb“ (odévodnenie ?. 1) a vo ve?kej miere odkazuje na medicinske
a lie?ebné vyuzitie, ktorym sa smernica zaobera. Odévodnenie ?. 7 uvadza, Ze sa smernica
uplat?uje na kme?ové bunky z pupo?nej Snury.

8. ?lanok 6 ods. 1 smernice o tkanivach a bunkach stanovuje:

»2lenské Staty zabezpe?ia, aby vSetky tkanivové zariadenia, v ktorych sa uskuto??uje testovanie,



spracovavanie, konzervacia, usklad?ovanie alebo distribucia ?udskych tkaniv a buniek ur?enych
pre humanne pouzitie, mali akreditaciu, opravnenie, povolenie alebo licenciu ziskanu od
kompetentného organu na u?ely vykonavania tychto ?innosti.”

Skutkové okolnosti, konanie a prejudicialne otazky

9. Navrh na za?atie prejudicidlneho konania vysvet?uje, Ze kme?ové bunky su nezrelé bunky,
ktoré su schopné vlastnej reprodukcie a obnovy ostatnych Specializovanych buniek v tele. MoZno
ich ziska? z embryi, pupo?nikovej krvi, kostnej drene alebo periférnej (teda cirkulujucej) krvi a
pouzi? pri lie?be choréb, pri ktorych Specializované bunky chybaju alebo boli zni?ené. Nie vSetky
druhy kme?ovych buniek vS8ak mozno pouzi? pri lie?be vSetkych druhov chordb; v niektorych
pripadoch su vhodnejSie kme?ové bunky z pupo?nikovej krvi (?alej len ,pupo?nikové kme?ové
bunky*®).

10. CopyGene A/S (?alej len ,CopyGene*), najva?Sia sukromna banka kme?ovych buniek v
Skandinavii, ponuka rodi?om sluzby odberu, prepravy, analyzy a uskladnenia pupo?nikovej krvi
tak, aby pupo?nikové kme?ové bunky mohli by? pouZzité pri lie?be ich die?a?a v pripade ur?itych
buducich vaZnych ochoreni. Takéto sluzby nie st Ziadnym sp6sobom hradené alebo preplacané z
danskeho systému verejného zdravotného poistenia.

11.  Buduci rodi?ia najprv podpiSu s CopyGene zmluvu o odbere, preprave a analyze krvi. Krv
odoberu bezprostredne po pérode opravneni zdravotnicki pracovnici, ktori tiez podpisali zmluvu s
CopyGene. Krv sa potom prevezie do laboratéria CopyGene a vysetri tak, aby bolo mozné
stanovi?, ?i obsahuje dostatok Zivych kme?ovych buniek, ktoré su vhodné na uskladnenie. Ak je
tychto buniek v krvi dostatok, rodi?ia mézu podpisa? s CopyGene ?alSiu obnovite?nd zmluvu o
kryokonzervacii (zmrazeni) a uskladneni.

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

13.  Navrh na za?atie prejudicialneho konania uvadza, Ze pupo?nikové kme?ové bunky sa
pouZzivaju od roku 1988 okrem iného aj na lie?bu rakoviny a Ze sa z dlhodobého h?adiska
predpokladda, Ze sa pouziju na lie?bu ?alSich choréb. Bez oh?adu na to, ?i s ur?ené na autolégne
alebo alogénne pouZitie,(6) takéto bunky sa odoberaju v ?ase pbérodu a vo ve?kej va?Sine
pripadov su zmrazené na neur?ité obdobie az do ?asu, ke? by mohla vznikna? potreba ich
pouzitia na lie?ebné U?ely.

14.  V navrhu na za?atie prejudicialneho konania sa taktieZz zdéraz?uje, Zze Eurépska skupina
pre etiku vo vede a novych technolédgiach (?alej len ,ESE") vo svojom stanovisku o etickych
aspektoch usklad?ovania pupo?nikovej krvi zo 16. marca 2004(7) okrem iného uviedla, Ze
.pravdepodobnos?, Ze by vzorka mohla by? pouZita na lie?bu die?a?a, je v su?asnosti
zanedbate?n4, pretoze buduce lie?ebné moZznosti su ve?mi hypotetické a az doteraz neexistuju
Ziadne naznaky toho, Ze by su?asny vyskum viedol ku konkrétnym lie?ebnym vyuZitiam vlastnych
pupo?nikovych krvnych buniek® — ale Ze iné novSie vedecké vyskumy nazna?uju, Zze buduce
moznosti su realnejSie a vyznamnejsSie.

15. Pod?a danskej pravnej Upravy, ktorou sa prebera smernica o tkanivach a bunkach, ma
CopyGene povolenie naklada? s kme?ovymi bunkami na autologne pouzitie. Tato spolo?nos? tiez
kupila ind dansku banku kme?ovych buniek, ktora méa povolenie naklada? s kme?ovymi bunkami
na U?ely autolégneho aj alogénneho pouZzitia. V désledku toho CopyGene v su?asnosti spravuje 2
000 vzoriek kme?ovych buniek, ktoré zhromazdila, na autolégne pouzitie, a 1 000 vzoriek na obe,
autolégne aj alogénne, pouzitia, ktoré zhromazdila kipena banka. ?innosti CopyGene su



regulované okrem iného pokynmi danskeho ministerstva zdravotnictva o biologickych bankach v
odvetvi zdravotnictva.

16. To je v zasade kontext, v ramci ktorého CopyGene tvrdi, Ze sporné sluzby by mali by?
oslobodené od DPH ako ?innosti Uzko suvisiace s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou
poskytovanou riadne uznanymi zariadeniami podobnej povahy, ako si nemocnice alebo lie?ebné
alebo diagnostické strediska. Skatteministerier (ministerstvo pre dane) tvrdi, Ze tieto sluzby maju
by? zdanené.

17.  @stre Landsret preto Ziada rozhodna? o tychto prejudicialnych otazkach:

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

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

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

3. Ma sa pojem ,iné riadne uznané zariadenia rovnakej povahy‘ pouzity v ?lanku 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice vyklada? tak, Ze zah??a sukromné banky kme?ovych buniek, ktorych
?innosti, ktoré su vykonavané opravnenym zdravotnickym personéalom, ako su oSetrovatelia,
porodni asistenti a laboranti, spo?ivaju v odoberani, preprave, rozbore a uskladneni krvi z
pupo?nej Sndry novorodencov na U?ely autolognych transplantacii uskuto??ovanych v ramci
pripadnej lie?by v budulcnosti, ak tieto banky kme?ovych buniek nie st podporované verejnym
systémom zdravotného poistenia a ndklady na ich sluzby nie st hradené z tohto systému?

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

4.  Je pre odpove? na prve tri prejudicialne otazky relevantné to, ?i uvedené sluzby su
poskytované na G?ely pripadnych alogénnych transplantacii sikromnou bankou kme?ovych
buniek, ktorej prislusné organy ochrany zdravia ?lenského Statu vydali povolenie na nakladanie s
?udskymi tkanivami a bunkami — v podobe spracovavania, konzervécie a uskladnenia
pupo?nikovej krvi na autolégne pouzitie — na zaklade vnatroStatneho zakona, ktorym bola prebrata
[smernica o tkanivach a bunkach]?*

18. CopyGene, danska vlada, grécka viada a Komisia podali pisomné a ustne pripomienky.

Posudenie



Uvodné poznamky

19. Tak navrh na za?atie prejudicialneho konania, ako aj pripomienky predloZzené Sudnemu
dvoru uvadzaju vedecké a etické otazky tykajuce sa usklad?ovania kme?ovych buniek z
pupo?nika, najma sukromného usklad?ovania na autolégne pouzitie. Zda sa, Ze ide o oblas?,
ktora nie je celkom nekontroverzna.

20. Vedecké vyhrady sa tykaju okrem iného: neistoty, pokia? ide o kvalitu kme?ovych buniek
po dihych obdobiach kryokonzervéacie; nizkeho objemu kme?ovych buniek odobranych pri kazdej
prilezitosti; nizSej trovne Uspesnosti ako pri pouziti kme?ovych buniek z kostnej drene, a nizkeho
po?tu transplantacii pupo?nikovych kme?ovych buniek, ktoré boli skuto?ne pouzité na lie?bu
obmedzeného po?tu chordb. Pokrok sa vSak stale dosahuje a takéto vyhrady su ?asto menej
vyrazné a menej rozsiahle ako v minulosti; navySe odber kme?ovych buniek z pupo?nika je
jednoduchsi a menej invazivny ako odber kme?ovych buniek z kostnej drene a takéto bunky su
pre niektoré druhy lie?by vhodnejSie. Na druhej strane m6ze by? uskladnenie na G?ely autolégnej
lie?by menej vhodné ako na G?ely alogénnej lie?by vzh?adom na to, Ze po?et kme?ovych buniek
z vlastného pupo?niku die?a?a je obmedzeny a tieto bunky sa nemézu pouzi? pri lie?be
genetickych choréb.(8)

21.  Etické otazky sa tykaju okrem iného: moznosti, Ze odber pupo?nikovej krvi méze
zasahova? do p6rodu a ohrozi? die?a alebo matku; nebezpe?enstva, ze rodi?ia mézu by?
presvied?ani o tom, aby na zaklade prehnanych tvrdeni zaplatili za sluzby, ktoré sa napokon javia
ako zbyto?né; zasluh verejne financovanych bank skladujacich altruisticky darované kme?ové
bunky na U?ely alogénnej lie?by v porovnani so sukromnymi bankami, ktoré vyberaju Uhrady za
uskladnenie kme?ovych buniek na lie?bu darcu alebo jeho rodiny; neprijate?nosti vyli?enia
moznosti zachrani? Zivot, a potreby zaisti?, aby sa dostupnos? kme?ovych buniek neliSila pod?a
etnickych skupin.

22.  Tymto netvrdim, Ze poskytnem Uplny a nestranny obraz, ktory bude v kazdom detaile
presny — mojim zamerom nie je ni? viac ako poskytnu? hruby obraz o niektorych druhoch
vzniknutych pochybnosti.(9) K Ziadnej takejto pochybnosti nebudem vyjadrova? svoj nazor.

23. Najma nie som v takom postaveni, aby som mohla posudzova? st?asny stav vedeckého
poznania, ktory sa tyka moznej uzito?nosti uskladnenia kme?ovych buniek z pupo?nika na
autolognu alebo alogénnu lie?bu.

24.  Myslim si, Ze v takom postaveni nie je ani Sudny dvor, a to najma preto, Ze ,sU?asny stav
vedeckého poznania“ sa trvalo, ?asto aj rychle, vyvija. ?0 je délezitejSie, nie je tlohou Sudneho
dvora, aby v rdmci prejudicialneho konania rozhodol o skutkovych otdzkach takejto povahy — a
vnutrostatny sad, ktorého ulohou je rozhodni? o takychto otazkach, nevyjadruje nijaky kone?ny
postoj, pokia? ide o odévodnenos? tychto protichodnych nazorov.

25.  V doésledku toho nesuhlasim s obzvla$? jasne vyjadrenym tvrdenim Komisie, Ze Sudny dvor
by mal vyklad Siestej smernice zaloZi? explicitne alebo implicitne na si?asnom stave vedeckého
poznania.

26.  Skuto?nos? uvedena vnutrostatnym sudom a akceptovana CopyGene a danskymi organmi
je ta, Zze za?iatok pouzivania kme?ovych buniek z pupo?nika na transplantaciu sa datuje od roku
1988.(10) To mbéze by? relevantné, ak zoh?adnime, Ze zoznam oslobodeni od dane uvedeny v
?lanku 13 Siestej smernice(11) je istym spésobom pozostatkom zo skorSej doby — bol prijaty v
socialnom, hospodarskom a vedeckom kontexte, ktory ma teraz takmer Styridsa? rokov a nebol
nikdy podstatne zmeneny a doplneny. Pri vyklade zneni oslobodeni od dane mdZze by? teda



vhodné zoh?adni? situacie, ktoré sa v roku 1977 nepredvidali — pokia? ide o pokrok lekarskej vedy
a meniace sa pristupy k zdravotnej starostlivosti v poslednych rokoch.

Struktara ?lanku 13 A ods. 1 pism. b)

27.  Pri skamani prejudicialnych otazok povaZzujem za délezité, aby existovala jasna predstava
o Struktare ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, ktort pod?a méjho nazoru mozno
zobrazi? takto:

Oslobodenie od DPH pod~?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice existuje, ak
poskytovana sluzba

A

poskytovate? sluzby

je nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou

ALEBO

je ?innos?ou Uzko suvisiacou s nemochi?nou alebo lekarskou starostlivos?ou

je verejnopravnym subjektom
ALEBO

poskytuje sluzbu za socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami verejnopravnych
subjektov

A

je nemocni?nym zariadenim alebo lie?ebnym alebo diagnostickym strediskom
ALEBO

je zariadenim podobnej povahy
A
je riadne uznany

28.  Definiciou pojmu ,uzko suvisiace ?innosti“ sa v prejedndvanej veci zaoberaju otazky 1, 2 a
4 a definiciou pojmu ,riadne uznané zariadenia podobnej povahy* otazky 3 a 4.



29. Povazujem za vhodnejSie zaobera? sa tymito otazkami skor s oh?adom na Struktdru
ustanovenia ako na striktny rAmec predloZzenych otazok. Ako prvu preskiimam povahu
predmetnych sluzieb (otazky 1, 2 a 4) a ako druhého preskimam poskytovate?a sluzieb (otazky 3
a 4), priom sa budem snazi? zodpoveda? vSetky otazky, v ramci ktorych vnuatrostatny sud Ziada
usmernenie.

Povaha sluzieb (otazky 1, 2 a 4)
Judikatira Sudneho dvora

30. Pod?a ustélenej judikatiry su oslobodenia od dane stanovené v ?lanku 13 Siestej smernice
samostatnymi pojmami prava Spolo?enstva. PouZité pojmy je potrebné vyklada? restriktivne,
ke?Ze ide o vynimky zo vSeobecnej zasady, pod?a ktorej sa DPH vybera za kazdé odplatné
plnenie. To v8ak neznamend, Ze by sa mali vyklada? spdsobom, ktory by ich zbavil ich
zamys?aného U?inku. Musia sa vyklada? v kontexte a s oh?adom na Struktlru smernice, pri7om
je potrebné zoh?adni? U?el kazdého oslobodenia od dane. Okrem toho ?lanok 13 A
neoslobodzuje od dane v3etky ?innosti vo verejnom zaujme, ale iba tie, ktoré su v ?om uvedené a
detailne opisané.(12)

31. Mnozstvo takychto oslobodeni od dane sa tyka tovarov alebo sluzieb, ktoré su ved?ajSie,
Uzko spojené alebo suvisiace s hlavnym plnenim, ktoré je oslobodené od dane vo verejnom
zaujme. VSeobecnejSie, Sudny dvor rozhodol, zZe sluzby, ktoré su ved?ajSie vo vz?ahu k hlavnej
sluzbe, zdie?aju da?oveé zaobchadzanie tejto hlavnej sluzby. V oboch pripadoch sa domnieva, Ze
ved?ajSie, spojené, suvisiace alebo pomocné plnenie je to, ktoré pre zakaznikov samo osebe
nepredstavuje cie?, ale je prostriedkom k lepSiemu vyuzivaniu hlavnej poskytovanej sluzby.(13)
Plnenie, ktoré vSak nie je nevyhnutné na dosiahnutie cie?a hlavnej sluzby, nebude povaZzované za
Gzko suvisiacu sluzbu, napriek tomu, Ze by mohlo by? pre takuto sluzbu povazované za ve?mi
uzito?né.(14)

32. Pokia? ide konkrétnejSie o ?innosti Uzko suvisiace s nemocni?nou a lekarskou
starostlivos?ou, judikatura poskytuje mnozstvo ?alSich indicii.

33.  Oslobodenia od dane uvedené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) a ¢) maju predovSetkym za
cie? znizi? naklady zdravotnej starostlivosti. Pojem ,lekarska starostlivos?* sa musi v obidvoch
tychto ustanoveniach vyklada? rovnakym spdsobom, vzh?adom na to, Ze maju za cie? regulova?
vSetky oslobodenia lekarskych sluzieb od dane v strikthom vyzname: tych, ktorych G?elom je
diagnostikova?, lie?i?, a ak je to mozné, vylie?i? choroby alebo zdravotné ?azkosti.(15) U?el
lekarskej sluzby ur?uje, ?i by mala by? oslobodené od dane; ak kontext ukazuje, Ze hlavnym
cie?om nie je ochrana, zachovanie alebo obnova zdravia, ale nejaky iny cie?, oslobodenie od
dane sa neuplatni.(16)

34.  Sluzby Gzko savisia s nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou jedine vtedy, ak su
skuto?ne poskytované ako ved?ajSie sluzby k takejto starostlivosti, ktora je poskytovana
pacientom ako hlavna sluzba, ak su logicky su?as?ou poskytovania takejto sluzby a ak
predstavuju nevyhnutnu etapu v procese poskytovania takejto starostlivosti na U?ely dosiahnutia
jej lie?ebnych cie?ov, pretoze iba takéto sluzby mézu ovplyvni? naklady zdravotnej starostlivosti,
ktorej oslobodenie od dane umoZz?uje, aby tato starostlivos? bola dostupna.(17)

35. Pojem lie?ebny 0?el by sa vSak nemal chapa? prilis restriktivne. Preventivne lekarske
sluzby mézu by? pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. c) oslobodené od dane. Zahrnutie vySetrenia
alebo preventivnej lekarskej starostlivosti do ,poskytovania lekarskej starostlivosti“, a to dokonca
aj vtedy, ak dotknuté osoby zjavne netrpia Ziadnou chorobou alebo zdravotnymi ?azkos?ami, je



sulade s cie?om zniZova? naklady zdravotnej starostlivosti.(18)

36.  ?innosti, ktoré su povaZzované za su?as? lekarskej starostlivosti, zah??aja: lie?ebnu
starostlivos? ako st?as? ambulantnej lie?by poskytovanej kvalifikovanym oSetrovate?skym
personalom,(19) psychoterapeuticku lie?bu poskytovanu kvalifikovanymi psychol6gmi,(20)
vykonavanie lekarskych vysetreni, odber krvi alebo inych vzoriek na G?ely zistenia vyskytu
choroby v zaujme zamestnavate?ov alebo pois?ovate?ov, alebo osved?enie zdravotnej
sposobilosti na cestovanie, ak tieto sluzby maju za cie? najma ochranu zdravia dotknutej
osoby,(21) a lekarske vySetrenia umoz?ujlce, aby boli pacienti sledovani a vySetreni eSte
predtym, ako bude nevyhnutné, aby boli diagnostikovani, oSetreni alebo lie?eni z dévodu mozne;j
choroby, ktoré boli predpisané praktickymi lekarmi a vykonané mimo sukromného laboratéria.(22)

37.  Medzi sluzbami, o ktorych sa rozhodlo, Ze nie st povaZzované za sluzby predstavujuce
lekarsku starostlivos?, su: geneticky test o ur?eni otcovstva vykonany lekarom,(23) vSeobecn&
starostlivos? a doméaca pomoc poskytovana ako su?as? ambulantnej lie?by(24) a lekarska sprava
0 zdravotnom stave osoby na U?ely Ziadosti o déchodok vojnového veterana, invalidny déchodok
alebo na U?ely sporov o ujme na zdravi.(25)

38.  Vjudikature existuje menej prikladov plneni, o ktorych uz bolo rozhodnuté, Ze su alebo nie
su ,,uzko savisiacimi ?innos?ami*, ak je hlavnou sluzbou nemocni?na alebo lekarska starostlivos?
upravena v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b).

39. Na jednej strane Sudny dvor rozhodol, Ze ak riadne uznany zdravotnicky pracovnik
predpiSe vySetrenia na U?ely diagnozy a s lie?ebnym cie?om, odovzdanie pacientovej vzorky,
ktora sa logicky uskuto?ni medzi odberom vzorky a samotnym vySetrenim, zko suvisi s
vySetrenim a je preto oslobodené od DPH.(26)

40. Nadruhej strane, ak nemocnica alebo iny subjekt, ktory patri do pésobnosti ?lanku 13 A
ods. 1 pism. b), poskytuje telefonne sluzby, prenajima televizne prijima?e hospitalizovanym
pacientom alebo poskytuje I6Zka alebo stravu osobam, ktoré ich sprevadzaju, nejde o ?innosti
Uzko suvisiace s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou, pokia? i) nie su nevyhnutné na
dosiahnutie lie?ebnych cie?ov starostlivosti a ii) ich zdkladnym G?elom je ziska? dodato?ny prijem
uskuto??ovanim plneni v priamej su?azi plneniami, ktoré su poskytované obchodnymi podnikmi
povinnymi odvadza? DPH.(27)

Uplatnenie na prejednavanu vec
— Otazka 1

41. Nalvod je potrebné uvies?, Ze ani vnutroStatny sud a ani Ziaden zo subjektov, ktoré
predloZili pripomienky, netvrdia, Ze sporné sluzby mozno samy osebe klasifikova? ako lekarsku
starostlivos?, ktoré je oslobodena od DPH.

42.  Zda sa, Ze je to spravny pristup. Z ndvrhu na za?atie prejudicialneho konania je zrejmé, Ze
priamym G?elom odberu, prepravy, analyzy a uskladnenia kme?ovych buniek z pupo?nika
spbsobom, ktory praktizuje CopyGene, nie je skuto?na diagnostika, oSetrenie, lie?ba choroby
alebo zdravotnych ?azkosti, alebo skuto?na ochrana, zachovanie alebo obnova zdravia.

43.  To vSak nevyhnutne nevylu?uje moznos?, ze za inych okolnosti méZze ma? odber a analyza
(a akako?vek suvisiaca preprava a uskladnenie) pupo?nikovej krvi diagnosticky u?el takého
druhu, ktory Sudny dvor akceptuje ako U?el spadajuci do pojmu lekarskej starostlivosti. Pravny
zastupca CopyGene na pojednavani uviedol, Ze ak je v rodine darcu znama dedi?na choroba, je
mozné na vzorke vykona? screening na U?el zistenia pritomnosti tejto choroby. Pochopite?ne, je



zalezitos?ou vnutroStatneho sudu, aby rozhodol, pokia? ide o otazku, ?i screening ma skuto?ny
diagnosticky U?el, alebo ?i naopak tvori iba si?as? vySetrenia Zivotaschopnosti buniek.

44.  Podstatnou otazkou teda je, ?i sporné sluzby mézu ,uzko suvisie?" s nemocni?nou alebo
lekarskou starostlivos?ou.

45.  V navrhu na za?atie prejudicialneho konania sa vyslovne uvadza, Zze kme?ové bunky, na
ktoré sa vz?ahuju takéto sluzby, mozu by? pouzité s vynimkou vyskumu iba na nemocni?nu
starostlivos?.(28) NavySe z literatary je zrejmé, Ze kym jednotlivé druhy lie?by sa mézu lisi?,
lekarske pouzitie kme?ovych buniek vratane kme?ovych buniek z pupo?nika systematicky zah??a
transplantaciu s cie?om nahradi? bunky, ktoré su ur?itym spésobom poskodené. Neexistuje
Ziadna pochybnos? o tom, Ze takéto pouzitie spada do pojmu oSetrenia alebo lie?by choréb alebo
zdravotnych ?azkosti alebo obnovy zdravia, a zda sa by? malo pravdepodobné, Ze sa uskuto?ni
niekde inde ako v nemaocnici.

46. Obdobne je to s transfuziou krvi alebo transplantaciou organov. Pravda je, Ze dodavanie
?udskej krvi a organov upravuje iné osobitné ustanovenie o oslobodeni od dane upravené v
?lanku 13 A ods. 1 pism. d) Siestej smernice. MoZno teda tvrdi?, Ze takéto dodanie je v inej
kategorii ako ?innosti Uzko slvisiace s nemocni?nou a lekarskou starostlivos?ou. Z nezaradenia
dodania ?udskych tkaniv a buniek tieZ mozno vyvodi?, Ze takéto dodanie bolo Umyselne vy?até z
oslobodenia od dane.

47. Ak by vSak ?lanok 13 A ods. 1 pism. d) neexistoval, nemyslim si, Ze je predstavite?né, ze
by Sudny dvor povazoval odber, prepravu, analyza alebo uskladnenie krvi na U?ely transfazie
alebo organov na u?ely transplantacie za nie?0 iné ako za plnenie Uzko suvisiace s nemocni?nou
alebo lekéarskou starostlivos?ou.

48. NavySe vypo?et oslobodeni od dane stanoveny v ?lanku 13 Siestej smernice bol prijaty
priblizne pred Styridsiatimi rokmi.(29) Je pravdepodobné, Ze ak by bolo pouZitie ?udskych buniek
na lie?ebné U?ely zauzivané v 70. rokoch 20. storo?ia, tak ako to bolo v pripade transplantacii
organov a transfazie krvi, v ?lanku 13 A ods. 1 pism. d) by dodanie buniek bolo uvedené.

49. Pod?a méjho nazoru, ak su Specifické ?udské bunky, vratane kme?ovych buniek z
pupo?nika, odoberané, prepravované, analyzované a usklad?ované na U?el, ktory nemé6ze by?
iny ako oSetrenie alebo lie?ba choroby alebo zdravotnych ?azkosti alebo obnova zdravia, sporné
sluzby musia Uzko savisie? s nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou, ktora sa tieto ciele
snazi dosiahnu?. Ak sa bunky pouZiju na takyto G?el, su logicky su?as?ou poskytovania spornej
starostlivosti.

50. VnutroStatny sud odkazuje na moznu ,?asovu poziadavku“. Nemyslim si vSak, Ze je mozné
rozhodnud?, Ze ?as, ktory uplynie medzi odberom a lekarskym vyuZzitim takychto buniek, méze
ovplyvni? posudenie. ?as samozrejme modze by? r6zny — pokia? ide o krv, organy, kme?ové bunky
alebo iné tkaniva — a vo ve?kej miere zavisi na po?etnosti prileZitosti na pouZitie, stupni
zlu?ite?nosti darcu a prijemcu a na moznosti uchova? takyto material. Akyko?vek stanoveny limit
vSak mo6ze by? len arbitrarny.

51. V prave moéze by? nevyhnutné stanovi? arbitrarne limity — napriklad ?asove, vekové alebo
rychlostné limity — to je ale zalezitos?ou normotvorcu, nie sudov.(30) V kontexte alebo v
zakladnom 0?ele oslobodenia sluzieb Uzko suvisiacich s nemocni?nou alebo lekarskou
starostlivos?ou od dane alebo v Strukture Siestej smernice zrejme neexistuje ni?, ?0 by vyZadovalo
arbitrarne rozliSovanie na zaklade samotného uplynutia ?asu medzi sluzbami, ktoré Gzko suvisia s
nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou a sluzbami, ktoré takto Gzko nesuvisia.



52. Ke? su teda ?udské tkaniva alebo bunky odoberané, prepravovanég, analyzované a
usklad?ované na u?ely, ktoré nemdzu by? iné ako U?ely nemocni?nej a lekarskej starostlivosti,
nemdoze by? skuto?nos?, Ze takéto sluzby Uzko savisia so spornou starostlivos?ou pod?a méjho
nazoru spochybnena iba tym, Ze moéZe uplyna? podstatny ?as predtym, ako bude material na
takéto U?ely skuto?ne pouzity. Bude to tak v kazdom pripade, ale plati to o to viac v pripade, ak je
prakticky nemozné odobra? krv obsahujucu kme?ové bunky inokedy ako v ?ase porodu.

53. Vnutrostatny sid sa najma pyta, ?i nemocni?na starostlivos?, s ktorou sluzba Uzko suvisi,
musi existova? alebo by? vyslovne poskytnuta, za?ata alebo predpokladana, aby sa oslobodenie
od dane uplatnilo.

54.  Hoci je pravda, Ze Sudny dvor povaZuje sluzby za Uzko suvisiace s nemocni?nou alebo
lekarskou starostlivos?ou iba vtedy, ak su ,skuto?ne” poskytované ako sluzby ved?ajSie vo
vz?ahu k takejto sluzbe,(31) poukazala by som na to, Ze situacia, v ramci ktorej sa sluzby
skuto?ne poskytuju a nemézu slizi? ako nevyhnutny doplnok nemocni?nej alebo lekarskej
starostlivosti, takuto poziadavku sp??a.

55. Ak sa napriklad odoberie darcovi krv na G?ely transfuzie, tato méze by? v ur?itych
pripadoch ur?end pre konkrétneho prijemcu v zmysle konkrétnej, existujucej, za?atej alebo
predpokladanej lie?by, ale va?Sina darovani krvi sa planuje pre doposia? nezname naliehavé
situacie. Nevidim nijaky dévod, pre?o by mal rozdiel medzi takymito dvoma situaciami vies? k
rozdielnemu zaobchadzaniu, pokia? ide o DPH, ?i uz v pripade krvi alebo akejko?vek inej
transplantacie tkaniva alebo bunky na G?ely nemocni?nej alebo lekarskej starostlivosti.

56. Poslednym aspektom prvej otazky vnutrostatneho sudu je, ?i neistota, pokia? ide o
skuto?né pouzitie kme?ovych buniek na U?ely nemocni?nej alebo lekarskej starostlivosti, méze
ovplyvni? da?ové zaobchadzanie s dotknutymi sluzbami.

57.  Opa? nevidim nijaky dévod, pre?o by mal existova? akyko?vek rozdiel. Charakteristickou
vlastnos?ou krvi, organov, tkaniv alebo buniek odobratych na U?ely lie?by je, Ze niektoré vzorky
nebude mozné z mnohych dévodov nikdy pouzi?. Zda sa mi, Ze rozhodujuce je to, Ze sluzby by sa
mali poskytova? s lie?ebnym zamerom a nemozno ich presmerova? na iny U?el. Pod?a navrhu na
za?atie prejudicidlneho konania sa zda, Ze ?0 sa tyka dotknutych sluZieb, ide vo veci samej o
takudto situaciu. NavySe kedyko?vek sa hlavna sluzba (lie?ba, ktora vyZaduje kme?ové bunky z
pupo?nika) poskytuje, spojenie medzi ?ou a ved?ajSou sluzbou nie je Zziadnym spbsobom neisté.

58. Vtomto oh?ade mozZno uskuto?ni? porovnanie s judikatdrou Sudneho dvora, pod?a ktorej
zdanené vstupy, ktoré su ur?ené na pouzitie zdanite?nych plneni na vystupoch, vedu vzdy k
vzniku naroku na odpo?itanie, hoci k neskdr uvedenym plneniam v skuto?nosti nikdy nedéjde.(32)
Hoci oslobodenie od dane a odpo?et dane su odliSné pojmy, je zrejmé, Ze pravo Spolo?enstva vo
vSeobecnosti nerobi zaobchadzanie v oblasti DPH nevyhnutne zavislym na kone?nom pouZziti.

59. Danska vlada, grécka vlada a Komisia nastolili ?alSie otazky: po prvé, ?i sporné sluzby
musia by? vyli?ené z oslobodenia od dane z dévodu, Ze nie st nevyhnutné na G?ely
nemocenskej alebo lekarskej starostlivosti, ktora je oslobodena od dane; po druhé, ?i by mali by?
vyli?ené z dévodu, Ze oslobodenie od dane by nezniZzovalo naklady na lie?ebnu starostlivos?, a
po tretie, ?i by mali by? vyli?ené z oslobodenia od dane z dévodu, Ze nie su predpisané lekarom
alebo inym opravnenym zdravotnickym pracovnikom.

60. Je pravda, Ze pod?a ?lanku 13 A ods. 2 pism. b) Siestej smernice sa dodanie tovaru
neoslobodi od dane pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. b), ak nie je nevyhnutné na plnenia, ktoré su
oslobodené od dane, a Ze Suadny dvor rozhodol, Ze sluzby sa nebudlu povazova? za nevyhnutné,



pokia? su iba ,vyznamnou pomocou* pri dosahovani cie?a hlavného plnenia, ktoré je oslobodené
od dane.(33) Je mi vSak jasné, Ze ak sa ma vykona? terapia kme?ovymi bunkami, musi sa
dostupnos? kme?ovych buniek na U?ely takejto lie?by povazova? za nevyhnutnd, a nie iba za jej
vyznamnu pomoc. NezaleZi ani na tom, ?i mdzu by? dostupné iné zdroje kme?ovych buniek (z
kostnej drene, periférnej krvi alebo od iného darcu); nie je mozné, aby samotna existencia
moznosti systematicky vylu?ovala oslobodenie od dane. NavySe vnutroStatny sad vyslovne
uvadza, Ze kme?ové bunky z kostnej drene a periférnej krvi sa nemézu pouZzi? na niektoré druhy
chorbb. Preto zastdvam nazor, Ze neexistuje ziaden dévod na to, aby sa oslobodenie od dane na
zaklade ?lanku 13 A ods. 2 pism. b) vyluZilo.

61. Taktiez je pravda, Ze pod?a ustalenej judikatlry oslobodenia od dane stanovené v ?lanku
13 A ods. 1 pism. b) a c) Siestej smernice maju za cie? znizova? naklady zdravotnej starostlivosti.
Danska a grécka vlada tvrdia, Ze oslobodenie dotknutych sluzieb od dane by takéto naklady
neznizovalo v zasade preto, Ze nesuvisia so skuto?nou lie?bou. Zda sa mi v8ak, Ze v rozsahu, v
akom je mozné pouZzi? kme?ové bunky z pupo?nika v lekarskej lie?be (a je vS8eobecne zndme, Ze
je to mozné) budu néklady takejto starostlivosti znizené oslobodenim od DPH pripravnych sluzieb
nevyhnutnych na to, aby takéto bunky boli dostupné. NavySe zastdvam nazor, Ze hoci zniZzovanie
nékladov zdravotnej starostlivosti je skuto?ne cie?om oslobodenia od dane, oslobodenie od dane
nezavisi na dosiahnuti takéhoto znizenia v pripade kazdého individualneho pinenia.

62. Danska vlada upozor?uje na skuto?nos?, Ze sluzby CopyGene nepredpisuje lekar alebo
zdravotnicky pracovnik, na rozdiel od situacie v rozsudku vo veci Komisia/Francuzsko, v ktorom
Sudny dvor zdéraznil skuto?nos?, ze vySetrenie bolo predpisané opravnenym zdravotnickym
pracovnikom. Takéto porovnanie sa vSak nezda by? celkom presné. Hlavnou sluzbou v tomto
pripade bolo vySetrenie, ktoré spada do pojmu lekarska starostlivos?; ,uzko savisiacou ?innos?ou
bolo odovzdanie vzorky, teda sluzba, ktora sama osebe nebola nariadena zdravotnickym
pracovnikom, ale tvorila nevyhnutnt si?as? vySetrenia. V prejednavanom pripade nie je mozné
pochybova? o tom, Ze lekarska starostlivos?, ktora tvori hlavnu sluzbu a je jedinym t?elom, pre
ktory mézu by? vyuzité sluzby CopyGene, bude poskytnuta iba vtedy, ak bude predpisana
lekdrom alebo schvéalena (a samozrejme takmer s ur?itos?ou vykonana) lekarom.

63. Dospela som teda k nazoru, Ze sluzby takého druhu, aké tu boli opisané, predstavuju
?innosti Uzko slvisiace s nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou v zmysle ?lanku 13 A ods.
1 pism. b) Siestej smernice.

- Otazka 2

64. VnutroStatny sud sa pyta, ?i ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) upravuje vSeobecné preventivne
sluzby poskytované predtym, ako je potrebna nemocni?né alebo lekarska starostlivos?. Pod?a
moéjho ndzoru mozno na tuto otdzku odpoveda? stru?ne.

65. Zjudikatury je zrejmé, Ze v pripade preventivnych sluzieb je mozné vyuziva? oslobodenia
od dane stanovené v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) a c) a Ze dokonca tvoria skér si?as? samotnej
nemocni?nej alebo lekarskej starostlivosti a nie su len Uzko suvisiacimi ?innos?ami.(34)

66. Nezda sa vSak, Ze by to malo osobitny vyznam. Suhlasim s nazorom, ktory zjavne vyjadril
Skatteministeriet v konani vo veci samej — sporné sluzby z poskytnutého opisu zrejme nemaju
nijaky preventivny u?el. Z h?adiska bezného vyznamu tohto pojmu su preventivnymi lie?ebnymi
sluzbami také sluzby, ktoré sluZia na odvratenie, zamedzenie alebo predchadzanie chorobe,
zraneniu alebo zdravotnym ?aZkostiam alebo na odhalenie skrytych alebo po?iato?nych Stadii tak,
aby mohla by? poskytnuta v?asna lie?ba. Cie?om sluzieb poskytovanych spolo?nos?ou
CopyGene je vSak to, aby bol na G?ely lie?by k dispozicii ur?ity zdroj, ak takato lie?ba bude
nevyhnutna. Ziadnym spdsobom sa nesnazi odvrati?, zabrani? alebo predchadza? vyskytu



zdravotnych ?azkosti alebo odhali? takéto ?azkosti v skrytom alebo po?iato?nom Stadiu. Dokonca,
ak by takéto odhalenie mohlo by? inym moznym G?elom odberu kme?ovych buniek z pupo?nika,
navrh na za?atie prejudicialneho konania nazna?uje, Ze to nie je cie?om CopyGene, pokia? ide o
dotknuté sluzby.(35)

67. CopyGene tvrdi, Ze ak sa kme?ové bunky z pupo?nika odoberu a uskladnia pri pérode,
moZu sa pouZzi?, akonahle je relevantna choroba diagnostikovana, ?im sa napoméaha tomu, aby sa
zabranilo postupu choroby do zavaznejSieho, ?i dokonca smrte?ného Stadia. Toto je v3ak pod?a
mojho ndzoru zamie?anie hlavnych sluzieb s ved?ajSimi. Lie?ba, na ktorl sa bunky pouzivaju,
mobze ma? preventivnu alebo lie?ebnd povahu, ale to neovplyv?uje povahu odberu, prepravy,
analyzy a uskladnenia buniek. Tieto ?innosti samy osebe nevykazuju Ziadne znaky prevencie.

- Otazka 4

68.  VnutroStatny sud chce v podstate vedie?, ?i je klasifikacia dotknutych sluzieb ovplyvnena,
ak je predpokladanym pouzitim spornych kme?ovych buniek z pupo?nika alogénne a nie
autolégne pouZitie.

69. Zda sa mi, Ze rozdiel medzi tymito typmi pouZzitia ovplyvni iba pravdepodobnos?, Ze sporné
kme?ové bunky sa pouZiju. Komisia a danska vlada zdéraz?uju najma extrémne nizku
pravdepodobnos?, Zze kme?ové bunky z pupo?nika vébec budu pouzité na G?ely autolognej
lie?by. Takato pravdepodobnos? bude nevyhnutne vysSia v pripade alogénneho pouzitia
vzh?adom na to, Ze po?et potencialnych prijemcov moéze by? ve?mi ve?ky — ?0 je faktor, ktory
taktiez znizi priemerny ?as, ktory uplynie medzi odberom a pouzitim. Dokonca aj v pripadoch, v
ktorych je zamysS?ané pouZzitie obmedzené na rodinu, méze existova? mnozstvo moznych
prijemcov, zatia? ?0 autologne pouzitie sa tyka a priori iba jediného prijemcu.

70. Ak vsak, ako sa domnievam, presny stupe? pravdepodobnosti pouZitia nie je relevantny a
ak su sporné sluzby poskytované s lie?ebnym zamerom a nemozno ich vyuzi? na akyko?vek iny
0?el,(36) nebude relevantné ani rozde?ovanie medzi autolognym a alogénnym pouzitim. Uviedla
by som iba to, Ze ak — a netvrdim, Ze je to tak v prejednavanom pripade — by znama
pravdepodobnos? (najméa autolégneho) pouzitia bola nato?ko zanedbate?na, aby priviedla
vnuatrostatny sud k zaveru, Ze U?el spornych sluzieb neméze by? rozumne povazovany za
spristupnenie buniek na U?ely moznej lie?by, ale skor za ziskavanie pe?azi vyuzitim obav a nadeji
rodi?ov, potom by takéto sluzby nemohli by? klasifikované ako sluzby Gzko suvisiace s
nemocni?nou alebo zdravotnou starostlivos?ou.

71. Vzh?adom na moznu klasifikaciu ako preventivnych lie?ebnych sluzieb predstavuje
autologne a alogénne pouzitie kme?ovych buniek z pupo?nika lekarsku starostlivos? v zmysle
Siestej smernice. V dosledku toho za predpokladu, Ze ved?ajSia sluzba ,uzko suvisi“ s takouto
starostlivos?ou, skuto?na povaha starostlivosti neovplyvni posudenie sluzby ako preventivnej
sluzby alebo inej sluzby.

Vlastnosti poskytovate?a sluzby (otazky 3 a 4)
Judikatara Sudneho dvora

72. Vo veci Dornier bola Sudnemu dvoru v podstate predloZena otazka, ?i pojem ,iné riadne
uznané zariadenia podobnej povahy* predpoklada postup formalneho uznania, alebo ?i mozno
takéto uznanie taktiez odvodi? zo skuto?nosti, Ze organy socialneho zabezpe?enia prevezmu
naklady lie?by, a naopak, ?i skuto?nos?, Ze takéto organy tieto naklady neprevezmu, odévod?uje
vyl(?enie z oslobodenia od dane.(37)



73.  Sudny dvor po prvé zdéraznil, ze ?lanok 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice nestanovuje
Ziadne podmienky alebo postupy uznania. V zasade je zalezitos?ou kazdého ?lenského Statu
stanovi? relevantné pravidla. V sulade s ?lankom 13 A ods. 2 pism. a) ?lenské Staty mdéZu pod?a
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) podmieni? oslobodenie od dane inych ako verejnopravnych subjektov
jednou alebo viacerymi stanovenymi podmienkami. Neexistuje vSak Ziadna poZziadavka, aby to
urobili, a zariadenie méze by? uznané, hoci ?lensky Stat tak(to moznos? nevyuzil. Taktiez Ziadne
ustanovenie Siestej smernice nevyzaduje, aby bolo uznanie priznané v sulade s formalnym
postupom alebo aby bolo vyslovne stanovené vo vnutrostatnych da?ovych predpisoch.(38)

74.  Sudny dvor ?alej formuloval nieko?ko bodov, ktoré uviedol v rozsudku Kiigler, pokia? ide o
uznanie charitativnej povahy organizécie na U?ely ?lanku 13 A ods. 1 pism. g) Siestej
smernice.(39) Najma pri ur?ovani, ktoré organizacie by mali by? uznané, by vnutroStatne organy
mali zoh?adni? nieko?ko faktorov, vratane: verejného zaujmu na ?innostiach zda?ovanej osoby; ?i
iné zda?ované osoby, ktoré vykonavaju tie isté ?innosti, uz podobné uznanie maju; a rozsah, v
akom su naklady hradené systémom zdravotného poistenia alebo inymi organmi socialneho
zabezpe?enia. Pri posudzovani tychto faktorov musia organy vykonava? svoju diskre?nu
pravomoc v rozsahu stanovenom pravom Spolo?enstva, najma v sulade so zasadou rovného
zaobchéadzania. Ak je napriklad situacia zda?ovanej osoby porovnate?na so situaciami inych
subjektov, ktoré poskytuju tie isté sluzby v porovnate?nych situaciach, samotna skuto?nos?, ze
naklady takychto sluzieb nie su Uplne hradené organmi socialneho zabezpe?enia, neodévod?uje
rozdielne zaobchadzanie s poskytovate?mi sluzieb na G?ely DPH. Ak vSak k uznaniu nedoslo, je
zalezitos?ou vnutroStatneho sudu, aby s oh?adom na relevantné skutkové okolnosti veci stanovil,
?i sa zda?ovana osoba predsa len musi povazova? za ,riadne uznanu“ v zmysle uvedeného
ustanovenia.(40)

75. Poznamenavam, Ze takato analyza vyslovne neskima vsetky tri ?asti podmienky
stanovenej v ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice — konkrétne, Ze sluZzba sa musi
poskytova? za socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami verejnopravnych subjektov
a zariadenie musi ma? podobnu povahu ako nemocnica, lie?ebné alebo diagnostické strediska a
musi by? ,riadne uznané“.(41) Samozrejme ,podobna povaha“ ambulantného zariadenia v tomto
pripade nebola skimané. Nie je vSak celkom jasné, ?i Sudny dvor povaZzoval U?as? socialneho
zabezpe?enia za formu uznania alebo za ndznak toho, Ze sluzba bola poskytovana za
porovnate?nych socialnych podmienok.

Uplatnenie na prejednavanu vec

76.  VnutroStatny sud v tretej otazke Ziada usmernenie, ?i mozno CopyGene povaZzova? za
riadne uznané zariadenie podobnej povahy ako nemocnica alebo lie?ebné alebo diagnostické
strediska. Skuto?nos?ami, ktoré povazuje za pripadne relevantné na takéto ur?enie su: i) sluzby
CopyGene su vykonavané odbornym zdravotnickym personalom, napriklad sestrami, pérodnymi
asistentkami a laborantmi; ii) tieto sluzby nie si Ziadnym sp6sobom podporované alebo hradené
zo systému verejného zdravotného poistenia, a iii) CopyGene ma povolenie naklada? s
kme?ovymi bunkami z pupo?nika, ktoré mu udelili prisluSné zdravotnicke organy na zaklade
vnutroStatnej pravnej Gpravy, ktorou sa prebera smernica o tkanivach a bunkach. Stvrtou otazkou
sa vnutroStatny sud v podstate pyta, ?i ma na takéto ur?enie vplyv skuto?nos?, ze sluzby su
poskytované na u?ely autologneho alebo alogénneho pouZitia.

77. Je potrebné poznamena?, Ze Dansko nestanovilo pre poskytovate?ov sluzieb, ktori nie su
verejnopravnymi subjektmi, Zziadne konkrétne pravidla alebo postup prebratia ?lanku 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice.(42) Danske da?ové Urady teda disponuju rozsiahlou mierou vo?nej
Gvahy, ktora napriek tomu musi by? vykonavana v sulade s prAvom Spolo?enstva. V tomto smere
pod?a mb6jho nazoru nie je vyznamné, aby, ako uviedol pravny zastupca CopyGene na



pojednavani, viacero inych ?lenskych Statov systematicky oslobodilo od dane sluzby sukromnych
bank kme?ovych buniek.

78.  Znavrhu na za?atie prejudicialneho konania a pripomienok danskej vlady sa vSak zda, ze
da?ové organy zaviedli spravnu prax, pod?a ktorej maju by? zdravotnicke sluzby oslobodené od
dane vtedy, ak su poskytované na to opravnenym zdravotnickym personalom, ktory kona v
rozsahu svojho opravnenia, alebo ak je lie?ba hradena zo systému verejného zdravotného
poistenia. V inych pripadoch mdZe by? oslobodenie od dane priznané vtedy, ak lie?ba nadvazuje
na odporu?enie lekara alebo nemocnice. Sluzby, ktoré nesp??aju Ziadne z takychto kritérii,
pravdepodobne nie su oslobodené od dane.

79.  Za predpokladu, Ze rozhodnutie danskych organov neuzna? CopyGene je v sulade s ich
vlastnou ustélenou praxou, otazkou potom je, ?i pravo Spolo?enstva, ktoré nestanovuje Ziadne
pozitivne kritérium, na zaklade ktorého musi by? oslobodenie od dane poskytnuté, v
prejednavanom pripade akymko?vek spésobom vylu?uje uplatnenie takejto praxe.

80. Vtomto smere preskimam rdzne faktory, na ktoré sa poukazalo v judikatlre a otdzke
vnutroStatneho sudu. Budem pritom sledova? trojdielnu Strukturu, ktora je pod?a méjho nazoru pre
tuto podmienku charakteristicka.

- Socialne podmienky porovnate?né s podmienkami verejnopravnych subjektov

81.  Aninavrh na za?atie prejudicialneho konania a ani predloZzené pripomienky tato
podmienku, ktorej vyznam navyse nie je celkom jasny, vyslovne neuvadzaju.

82.  Tato podmienka nebola obsiahnuta ani v pdvodnom navrhu Siestej smernice, ktory
oslobodzoval od dane ,poskytovanie nemocni?nych a lekarskych sluzieb a dodanie tovaru k nim
potrebného, zo strany zdravotnickych zariadeni spravovanych: i) verejnopravnymi subjektmi;
alebo ii) neziskovymi organizaciami; alebo iii) sukromnymi charitativnymi organizaciami“.(43)
Pokia? viem, v smernici, ktora bola nakoniec prijata, neexistuje zdokumentovany dévod zahrnutia
kritéria ,porovnate?nych socialnych podmienok*.(44)

83.  Vroku 1983 vSak Komisia vo svojej prvej sprave o Siestej smernici(45) uviedla, Ze je
naro?né stanovi? hranicu medzi zariadeniami, ktoré poskytuju svoje sluzby za socialnych
podmienok porovnate?nych s podmienkami verejnopravnych subjektov, a inymi zariadeniami a Zze
diskusie vyboru pre DPH tykajuce sa tejto otdzky neviedli k pokroku.

84.  Navrh 19. smernice z roku 1984(46) mal z ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) odstrani? slova
.Ktoré vykonavaju subjekty, ktoré sa spravuju verejnym pravom, alebo... za socialnych podmienok
porovnate?nych s podmienkami platnymi pre subjekty, ktoré sa spravuju verejnym pravom* tak,
aby sa oslobodenie od dane vz?ahovalo na nemocni?nu a lekarsku starostlivos? a Uzko suvisiace
?innosti poskytované vSetkymi nemocnicami, lie?ebnymi alebo diagnostickymi strediskami a inymi
riadne uznanymi zariadeniami podobnej povahy. Tento navrh v3ak nebol nikdy prijaty a nakoniec
bol v roku 1993 stiahnuty.

85. Je mozné, Ze cie?om bolo vyli?i? z oslobodenia od dane ?innosti vykonavané sukromnymi
subjektmi, ktoré uplne funguju na komer?nom, ziskovom zaklade, a ktoré nie su ziadnym
spésobom integrované do sluzieb verejného zdravotnictva alebo systému zdravotného poistenia
alebo z nich nie su hradené. NielenzZe vSak ide iba o domnienku, ktora v prejednavanom pripade
nebola predmetom diskusii, ale mdze by? tiez vhodné zoh?adni? (meniaci sa) rozsah, v akom sa
financovanie lie?ebnej starostlivosti od roku 1977 odklonilo od verejného k sukromnému
zdravotnému poisteniu.(47)



86. Bez oh?adu nato je skuto?nos?, Ze sluzby subjektu nie su podporované alebo hradené zo
systému verejného zdravotného poistenia, faktorom, o ktorom Suadny dvor rozhodol, Ze je
relevantny. Prax danskych organov sa teda v tomto smere javi ako legitimna, a nezda sa, ze
existuje dévod, ktory by jej pouZzitie v tomto pripade spochyb?oval. To vSak neznamena, ze
oslobodenie od dane musi by? vylu?ené vzdy, ke? sluzby nie su preplacané organmi socialneho
zabezpe?enia, je to skoér faktor, ktory sa musi zvazi? a moéze by? prevazeny, napriklad potrebou
zaisti? rovnos? zaobchadzania.(48)

87.  Inym aspektom tejto podmienky v prejednavanom pripade mézu by? obavy vyslovené
danskou vladou,(49) ktoré sa tykaju socialnej vhodnosti verejnych bank kme?ovych buniek s
altruistickymi darmi na rozdiel od sukromnych bank, ktoré si obmedzené na individualne alebo
rodinné zaujmy. Ak takéto obavy ziskaju konkrétnu formu podmienky pouZitej v systematickej a
spravnej praxi, mo6zu tiez pod?a moéjho nazoru tvori? legitimny zaklad odmietnutia oslobodenia od
dane pod?a ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

88.  Je potrebné zdérazni?, Ze oba takéto aspekty tiez spadaji do pojmu verejného zaujmu na
dotknutych ?innostiach zda?ovanej osoby, ktoré Sudny dvor v rozsudku Dornier(50) povazoval za
faktor, ktory treba zoh?adni?.

- Zariadenie podobnej povahy

89. Toto je ?alSi aspekt, ktorého relevantnosti sa pripomienky celkom nevenuju, hoci grécka
vlada vo svojich pripomienkach okrajovo poznamenala, Ze ,riadne uznané" znamena ,riadne
uznané zdravotnickymi organmi ako zariadenie podobné nemocnici alebo lie?ebnému alebo
diagnostickému stredisku*.

90. Bez oh?adu nato, ?ito tak je alebo nie je, skuto?nos? je taka, Ze zariadenie musi
vykazova? dotknutd podobnos?, aby sa na neho mohlo vz?ahova? oslobodenie od dane.

91. Kone?né rozhodnutie pochopite?ne prinalezi vnutroStatnemu sudu, ale z navrhu na za?atie
prejudicialneho konania a pripomienok CopyGene a danskej vliady sa zda, Ze sukromna banka
kme?ovych buniek nezdie?a s nemocnicami alebo lie?ebnymi strediskami — pod?a mdjho nazoru
— ur?ujlcu vlastnos? prijimania pacientov na G?ely poskytovania lekarskej a/alebo lie?ebnej
starostlivosti a/alebo oSetrenia. Banka kme?ovych buniek sa skdr méze podoba? diagnostickému
stredisku, ktoré nemusi nevyhnutne prijima? pacientov a ktorého ?innosti mézu zah??a?
vySetrovanie zZivotaschopnosti buniek, teda ?innos?, ktoru taktiez vykonava CopyGene. Zo
spisového materialu sa v3ak tiez zd4, Ze prinajmensom ako banka kme?ovych buniek nevykonava
Ziadnu diagnosticku ?innos? (pod ktorou rozumiem ?innos?, ktord sa snazi zisti? pritomnos?
alebo nepritomnos? alebo stupe? zavaznosti zdravotnych ?azkosti), a ak je to tak, domnievam sa,
Ze ju jednoducho nemozno povaZzova? za zariadenie podobné diagnostickému stredisku.(51)

— Riadne uznané zariadenie

92. Podstatou tretej otazky je to, ?i ur?ité faktory (zamestnavanie odborného zdravotnickeho
personalu, neexistencia thrad verejného zdravotného poistenia a povolenie naklada? s
kme?ovymi bunkami) nevyhnutne vedu k tomu — spolo?ne ?i samostatne — ze spolo?nos?
CopyGene sa musi (alebo nemusi) povazova? vnutrostatnym sidom na u?ely ?lanku 13 A ods. 1

pism. b) Siestej smernice za ,riadne uznané* zariadenie.

93. Po prvé, vtomto smere je z judikatury zrejmé, Ze niektoré hlavné sluzby poskytované
zdravotnickymi pracovnikmi nespadaju do definicie ,lekarskej starostlivosti“ na U?ely uvedeného
ustanovenia.(52) Neexistuje teda Ziadny dévod domnieva? sa, Ze pouZitie takychto pracovnikov



na poskytovanie ,Uzko savisiacich” sluzieb, musi vies? k automatickému uznaniu zariadenia, ktoré
ich zamestnava. Zda sa mi teda, Ze danske organy moZzu legitimne uplatni? podmienku zalozenu
na tom, ?i su sluzby poskytované na to opravnenymi zdravotnickymi pracovnikmi, ktori konaju v
ramci svojho opravnenia. V désledku toho za predpokladu, Ze sa podmienka uplatni konzistentne
a Ze ,odborni zdravotnicki pracovnici“ spolo?nosti CopyGene ju pri poskytovani spornych sluzieb
nesp??aju, samotna skuto?nos?, Ze st odbornymi zdravotnymi pracovnikmi, nevylu?uje to, aby
danske organy odmietli uzna? CopyGene na u?ely oslobodenia od dane.

94.  7alej, ako som uz uviedla,(53) skuto?nos?, Ze sluzby subjektu nie su (plne) hradené
organmi socialneho zabezpe?enia, je faktor, o ktorom Sudny dvor v rozsudku Dornier rozhodol, Ze
je relevantny. V kontexte podmienky tykajucej sa ,porovnate?nych socialnych podmienok*
zastavam nazor, Ze to bol faktor, ktory mohol odévod?ova? odmietnutie oslobodenia od dane. Pri
jeho skumani z h?adiska nalezitého uznania nemézem dospie? k inému nazoru.

95.  Pri beznom vyklade ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice by sa ,riadne uznanym®
zariadenim zdalo by? zariadenie, ktoré bolo uznané na U?ely oslobodenia od dane. Ak v3ak, ako
je to v prejednavanej veci, neexistuje na takéto uznanie mechanizmus stanoveny vnutroStatnym
pravom v osobitnom kontexte DPH, musia sa skima? ?alSie pravne predpisy — ako Sudny dvor
rozhodol v rozsudku Dornier, uznanie sa nemusi odvodi? z vnutroStatnych da?ovych predpisov. V
dosledku toho zariadenie, ktorého naklady na sluzby su hradené z verejného zdravotného
poistenia, sa mdZe povazova? za ,riadne uznané* — s tym dosledkom, Ze je legitimne neuzna?
zariadenie, ktorého sluzby nie su hradené.

96. Otazne ostava opravnenie spolo?nosti CopyGene naklada? s kme?ovymi bunkami z
pupo?nika na zaklade vnutroStatnych pravnych predpisov, ktorymi sa prebera smernica o
tkanivach a bunkéach.

97. Znamena takéto opravnenie, ktoré je udelené na U?ely uvedenej smernice, Ze dotknuté
zariadenie sa musi na U?ely Siestej smernice o DPH povaZova? za ,riadne uznané“?

98. Nemyslim si, Ze m6ze ma? takyto automaticky U?inok, hoci je to ur?ite faktor, ktory sved?i
v prospech jeho uznania.

99. Vzh?adom na vSeobecné znenie Siestej smernice o DPH a vyvijajucu sa povahu lekarskej
vedy je rozumné domnieva? sa, Ze definicie lekarskej starostlivosti a izko suvisiacich ?innosti nie
su statické, ale musia sa vyklada? dynamicky.(54) Takyto vyklad nemdZe by? zaloZeny na
arbitrarnych kritéridch, ale naopak, mal by skér zoh?adni? zmeny kontextu, ku ktorym mohlo
dojs?.

100. U?elom akreditacie, menovania, ude?ovania opravnenia alebo povolenia pod?a ?lanku 6
smernice o tkanivach a bunkach je zaru?i?, aby sa analyza, spracovanie, konzervacia,
uskladnenie alebo distribucia ?udskych tkaniv alebo buniek ur?enych na pouZitie u ?loveka,
uskuto??ovalo v sulade so stanovenymi Standardmi kvality a bezpe?nosti. Sporné pouzitia u
?loveka(55) maju vo ve?kej miere povahu lekarskej starostlivosti oslobodenej od DPH v zmysle
?lanku 13 A ods. 1 pism. b) alebo c) Siestej smernice o DPH. V rozsahu, v akom je to tak, sa javi
by? rozumnym domnieva? sa, Ze zariadenie, ktoré méa povolenie vykonava? ved?ajSie ?innosti,
ako su testovanie, spracovanie, konzervacia, uskladnenie a distribucia tkaniv a buniek, sa musi
povazova? za riadne uznané na U?ely ?lanku 13 A ods. 1 pism. b).

101. Smernica o tkanivach a bunkach bola prijatad vzh?adom na inovacie a vyvoj v lekarskej vede,
ktoré musia ma? ur?ity dopad na samotny pojem lekarskej starostlivosti, a teda aj nha akuko?vek
definiciu tohto pojmu. V tomto kontexte skuto?nos?, Ze sluzby CopyGene su povolené a upravené
v smernici o tkanivach a bunkach, znamena, Ze tato spolo?nos? vykonava ?innosti savisiace s



lekarskym odvetvim spdsobom, ktory je opisany v odévodneni tejto smernice.

102. Pod?a méjho nazoru to vSak samo osebe nesta?i na samotné priznanie postavenia ,riadne
uznaného zariadenia“ ako automatického a nutného vysledku. Je zrejmé, Ze ?lenskym Statom pri
uznavani zariadeni na U?ely ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice prislicha rozsiahla
miera vo?nej Uvahy, a teda nie je namieste z toho vyvodzova?, Ze uznanie pod?a smernice o
tkanivach a bunkach musi bezprostredne vies? k uznaniu na U?ely DPH. DéleZité je, aby bol
pristup da?ovych organov konzistentny, pokia? ide o porovnate?né a navzajom si konkurujuce
zariadenia.

103. V tomto smere pravny zastupca CopyGene na pojednavani potvrdil, Ze v Dansku nie su
?alSie sukromné banky kme?ovych buniek. V dbsledku toho neexistuje zZiadna otazka, ?i
CopyGene bola diskriminovana z dévodu, Ze sa s inym zariadenim, ktoré uskuto??ovalo
porovnate?né ?innosti, zaobchadzalo na U?ely oslobodenia od dane ako s ,riadne uznanym*
zariadenim. Keby iné subjekty, ktoré poskytuju tie isté sluzby v porovnate?nych situaciach, boli
takymito orgadnmi ,riadne uznané", zakaz diskriminacie v prave Spolo?enstva by v zdsade
vyZadoval, aby sa CopyGene priznalo to isté uznanie.

104. V dbésledku toho zastdvam nazor, Ze povolenie udelené CopyGene pod?a vnutroStatnych
pravnych predpisov, ktorymi sa prebera smernica o tkanivach a bunkach, automaticky samo
osebe nevylu?uje, aby ju danske da?ové organy odmietli povazova? za riadne uznané zariadenie
na U?ely ?lanku 13 A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

- Zaver k otazke 3

105. Dospela som teda k zaveru, Ze ni? v judikatire Sudneho dvora alebo v okolnostiach
uvedenych vnutroStatnym sudom — ?i uz samostatne alebo spolo?ne — vyslovne nevylu?uje, aby
danske organy rozhodli o tom, Ze CopyGene nebudu povaZzova? za ,riadne uznané“ zariadenie na
U?ely sporného oslobodenia od dane. Takéto rozhodnutie vSak ani vyslovne nie je vyZadované
Ziadnym z tychto faktorov — hoci podmienky ,porovnate?nych socialnych podmienok” a ,rovnakej

povahy“ mézu vyZadova? ?alSie skimanie.

106. Za tychto okolnosti musi kone?na analyza prinaleza? samotnému vnutroStatnemu sudu. Musi
ur?i? vahu, ktora sa ma prizna? kazdej z relevantnych skuto?nosti a overi? to, ?i je odmietnutie
uznania v sulade so spravnou praxou a inou praxou prijatou v porovnate?nych oblastiach, najma s
prihliadnutim na postavenie zdravotnickych zariadeni a oslobodenie od DPH.

- Otazka 4

107. Povaha zamy$?anej lie?by — autolognej alebo alogénnej — by pod?a méjho ndzoru nemala
ovplyvni? odpove? na tretiu otdzku. Nema vplyv na podobnos? zariadenia s nemocnicou alebo
lie?ebnym ?i diagnostickym strediskom alebo na jeho postavenie ,riadne uznaného* zariadenia.
Uvedomujem si vSak, Ze tato otazka zavisi na pochybnostiach tykajucich sa vhodnosti, skbr
verejnych, ako sukromnych bank kme?ovych buniek, ktoré som preskimala vysSie,(56) a mbze
teda by? faktorom, ktory je potrebné zvazi? pri posudeni toho, ?i su sluzby poskytované za
socialnych podmienok porovnate?nych s podmienkami uplatnite?nymi na verejnopravne subjekty.

Zavere?na poznamka

108. Vo svojej analyze tejto veci som v podstate povazovala sluzby CopyGene, konkrétne odber,
prepravu, analyzu a uskladnenie pupo?nikovej krvi, za jedinu zloZenu sluzbu, s ktorou by sa na
U?ely DPH malo zaobchadza? jednotne.



109. Som si vedoma toho, Ze nedavny navrh na za?atie prejudicialneho konania podany VAT and
Duties Tribunal, Manchester,(57) nastolil otazky, pokia? ide o ré6zne zloZky celkovej sluzby odberu,
prepravy, analyzy a uskladnenia a spristupnenia kme?ovych buniek z pupo?nika, ktoré obsahuije,
musia by? na U?ely DPH povaZzované za samostatné sluzby s moznymi odliSnymi vysledkami,
pokia? ide o oslobodenie od dane.

110. Ke?Ze uvedend vec bola v ?ase, ke? bol stanoveny datum pojednavania v prejednavanej
veci, v po?iato?nom Stadiu konania, tieto dve veci neboli spojené alebo skimané spolo?ne.

111. V dbésledku toho Sudny dvor v prejednavanom pripade nedostal Ziadne pripomienky, ktoré by
mohli ma? vplyv na otazku samostatného zaobchadzania. Ani @stre Landsret nepozadoval Ziadne
usmernenie, pokia? ide o tuto otazku. V désledku toho som sa touto otdzkou v tychto navrhoch
nezaoberala, hoci som si vedoma toho, Ze odpove? by mohla ma? dopad na spdsob, akym sa so
sluzbami CopyGene zaobchadza na u?ely DPH.

Navrh

112. Vzh?adom na vySSie uvedené Uvahy navrhujem, aby Sudny dvor odpovedal na prejudicialne
otazky, ktoré poloZil stre Landsret, takto:

1.  Sluzba, akou je odber, preprava, analyza a uskladnenie pupo?nikovej krvi, sa ma povazova?
za Uzko suvisiacu s nemocni?nou alebo lekarskou starostlivos?ou v zmysle ?lanku 13 A ods. 1
pism. b) Siestej smernice Rady 77/338 EHS zo 17. m4ja 1977 o zosuladeni pravnych predpisov
?lenskych Statov tykajucich sa dani z obratu — spolo?ny systém dane z pridanej hodnoty: jednotny
zaklad jej stanovenia, ak odobrata krv méze by? pouzita na Uu?ely takejto starostlivosti, je s tymto
cie?om odoberana a nemoéze by? pouzita za Ziaden iny (?el. V tomto smere nie je relevantné, ?i
sa takato starostlivos? vyslovne zamys?a v ?ase poskytovania sluzby.

2.  Sluzba, ktorej cie?om nie je zabrani?, odvrati? alebo predis? vzniku zdravotnych ?azkosti
alebo odhali? takéto ?azkosti v skrytom alebo po?iato?nom Stadiu, nie je preventivnou lekarskou
sluZzbou upravenou v ?lanku 13A ods. 1 pism. b) Siestej smernice.

3. Nato, aby sa inému ako verejnopravnemu subjektu priznalo oslobodenie od dane stanovené
v ?lanku 13A ods. 1 pism. b) Siestej smernice, musi

- poskytova? svoje sluzby za socialnych podmienok, ktoré si porovnate?né s podmienkami
uplatnite?nymi na verejnopravne subjekty,

- ma? povahu podobnu nemocnici alebo lie?ebnému alebo diagnostickému stredisku a
- by? na takyto G?el riadne uznany.
Rozhodnutiu vnatroStatnych organov neprizna? takéto oslobodenie od dane nebrani

— skuto?nos?, Ze sluzby, akymi st odber, preprava, analyza a uskladnenie pupo?nikovej krvi,
su poskytované kvalifikovanymi zdravotnickym personalom, alebo

— skuto?nos?, Ze sporné zariadenie ziskalo povolenie naklada? s kme?ovymi bunkami z
takejto krvi na zaklade vnutroStatnej pravnej Gpravy, ktora vykonava smernicu Eurépskeho
parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujdcu normy kvality a bezpe?nosti pri
darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii ?udskych
tkaniv a buniek,



ale je podporované skuto?nos?ou, Ze ?innosti zariadenia nie su hradené zo systému verejného
zdravotného poistenia.

4.  Odpovede na otazky 1 aZz 3 nie su dotknuté tym, ?i su sluzby poskytované na autologne
alebo alogénne pouZzitie.

1 — Jazyk prednesu: angli?tina.

2 —  Siesta smernica Rady 77/388/EHS zo 17. m&ja 1977 o zosUladeni pravnych predpisov
?lenskych Statov tykajucich sa dani z obratu — spolo?ny systém dane z pridanej hodnoty: jednotny
zéklad jej stanovenia (U. v. ES L 145, s. 1; Mim. vyd. 09/001, s. 23), nahradend, s 4?innos?ou od
1. januéra 2007, smernicou Rady 2006/112/ES z 28. novembra 2006 o spolo?nom systéme dane
z pridanej hodnoty (U. v. EU L 347, s. 1), ktora obsahuje tie isté ustanovenia, ale ich Struktira a
znenie boli prepracované. Z nizSie uvedenych krizovych odkazov na smernicu 2006/112 teda
nevyplyva, Ze by bolo znenie v zodpovedajdcich ustanoveniach Siestej smernice rovnaké.

3 — Ustanovenia su teraz obsiahnuté v ?lanku 131 a ?lanku 132 ods. 1 pism. b) az d) smernice
2006/112.
4 —  ?lanok 134 pism. a) smernice 2006/112. Takisto je potrebné uvies?, hoci tato otazka

nebola vznesena a ani sa nezda by? v prejedndvanom pripade relevantnou, Ze plnenia
uskuto?nené nemocnicami, ktoré vSak nepatria do pdsobnosti ?lanku 13 A ods. 1 pism. b), mézu
by? ?lenskymi Statmi, ktoré ich oslobodili od dane pred 1. januarom 1978, aj na?alej oslobodené
od dane (?lanok 28 ods. 3 pism. b) a ?lanok 28 ods. 4 Siestej smernice v spojeni s prilohou F
bodom 10; ?lanok 371 smernice 2006/112 v spojeni s prilohou X ?as?ou B bodom 7).

5—  Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES z 31. marca 2004 ustanovujuca
normy kvality a bezpe?nosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani,
skladovani a distribdcii 2udskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, s. 48; Mim. vyd. 15/008, s. 291).

6 — ?lanok 3 pism. p) a g) smernice o tkanivach a bunkach definuje alogénne pouzitie ako
odobratie buniek alebo tkaniv jednej osobe a ich aplikaciu inej osobe a autolégne pouzitie ako
odobratie buniek alebo tkaniv jednej osobe a ich aplikaciu tej istej osobe.

7 — Dostupné na adrese http://ec.europa.eu/european_group_ethics/docs/avis19 en.pdf.

8 — Pod?a jedného zdroja (SAMUEL, a kol.: Umbilical cord blood banking: public good or
private benefit? In: Medical Journal of Australia, zvazok 188 ?. 9, maj 2008, s. 533), bola
pravdepodobnos? autoldgneho pouzitia v ?alSom Zivote vypo?itana ako 1 ku 20 000 az 1 ku 200
000 pre akéhoko?vek jednotlivca. Iny zdroj (NIETFELD, a kol.: Lifetime probabilities of
hematopoietic stem cell transplantation in the U.S. In: Biology of Blood and Marrow Transplantation
, Zvazok 14 ?. 3, marec 2008, s. 316) odhaduje, Ze takato pravdepodobnos? je omnoho vysSia

(ale kme?ové bunky z kostnej drene a periférnej krvi mézu by? taktiez pouzité pri autolégnej
lie?be, a tak pravdepodobnos? modze by? niZSia, pokia? ide vylu?ne o kme?ové bunky z
pupo?nika).

9 -  Pre detailnejSiu predstavu odkazujem okrem stanovisk ESE citovanych v bode 14 a
poznamke pod ?iarou 7 a ?lankov citovanych v poznamke pod ?iarou 8 najmé na odporu?anie
Rady Europy Rec(2004) 8 Vyboru ministrov ?lenskych Statov o autolégnych bankach
pupo?nikovej krvi, prijaté 19. maja 2004; GUNNING, J.: Umbilical cord cell banking: a surprisingly
controversial issue. In: Ethics, Law and Society, zvazok 2, 2006, s. 17; AGARWAL, M.B.: Umbilical
cord blood transplantation: newer trends. In: Journal of the Association of Physicians of India,



zvazok 54, februar 2006, s. 143; World Marrow Donor Association, Statement on the utility of
autologous or family cord blood unit storage, prijaty 25. maja 2006; Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists, Umbilical cord blood banking, Opinion paper 2 of the Scientific advisory
committee, revidovany v juni 2006; BATTY, D.: Umbilical cord best treatment for childhood
leukaemia. In: Guardian, 8. jun 2007; HALLER a i.: Autologous umbilical cord blood infusion for
type 1 diabetes. In: Experimental Hematology, zvazok 36, ?. 6, jun 2008, s. 710; a internetovu
stranka http://parentsguidecordblood.org/.

10—  Datum je uvedeny v stanovisku ESE citovanom v bode 14 a poznamke pod ?iarou 7
vySSie. Hoci transplantacie kme?ovych buniek z kostnej drene za?ali uz skér, zda sa, Ze aj tieto
.-neza?ali“ skor ako v 80. rokoch 20. storo?ia (pozri APPELBAUM, F. R: Hematopoietic-Cell
Transplantation at 50. In: New England Journal of Medicine, zvazok 357, 11 oktober 2007, s.
1472).

11—  Suv skuto?nosti aj na?alej uvedené v ?lanku 131 a nasl. smernice 2006/112.

12 —  Pozri nedavny rozsudok zo 16. oktobra 2008, Canterbury Hockey Club a Canterbury
Ladies Hockey, C?253/07, Zb. s. 1?7821, body 16 aZ 18, a v ?om citovanu judikatdru. V tom istom
zmysle generalny advokat Jacobs, ktory zd6raznil rozdiel medzi pojmami ,doslovny* a
~restriktivny“, uviedol, ze ,oslobodenia od DPH sa maju vyklada? doslovne, ale vyklad ich nesmie
oslabi?.... V dbsledku toho by sa sice obmedzenia oslobodeni od dane nemali vyklada? uzko, ale
ich vyklad by ani nemal is? nad ich ramec. Tak oslobodenia od dane, ako aj ich obmedzenia sa
maju vyklada? takym sp6sobom, aby sa oslobodenie od dane pouzilo na pripad, pre ktory bolo
zamyS$?ané, a nie na ostatné” [navrhy, ktoré predniesol generalny advokat Jacobs vo veci
Zoological Society of London C?267/00 (rozsudok z 21. marca 2002, Zb. s. 173353), bod 19].

13—  Pozri napriklad rozsudky z 1. decembra 2005, Ygeia, C?394/04 a C?395/04, Zb. s.
1710373, bod 19, a v ?om citovanu judikaturu; a z 21. februara 2008, Part Service, C?425/06, Zb.
s. 1?7897, bod 52, a v ?om citovanu judikaturu.

14 —  Pozrirozsudok Ygeia, uz citovany, body 27 a 28, a v ?om citovanu judikataru.

15—  Pozrirozsudok z z 8. juna 2006, L.u.P., C?106/05, Zb. s. 1?5123, body 25 az 27, a v ?2om
citovanu judikaturu; pozri taktieZz rozsudok Ygeia, uz citovany, bod 24.

16 —  Pozrirozsudok z 20. novembra 2003, Unterpertinger, C?212/01, Zb. s. 1713859, bod 42.
17 —  Pozrirozsudok Ygeia, uz citovany, body 18 a 25, a v ?om citovanu judikataru.

18 —  Pozri rozsudok vo veci Unterpertinger, uz citovany, bod 40.

19 -  Pozrirozsudok z 10. septembra 2002, Kugler, C?141/00, Zb. s. 1?76833.

20—  Pozri rozsudok zo 6. novembra 2003, Dornier, C?45/01, Zb. s. 1?712911.

21—  Pozri rozsudok z 20. novembra 2003, D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services,
C?307/01, Zb. s. 1?13989.

22 —  Pozrirozsudok L.u.P., uz citovany.
23—  Pozri rozsudok zo 14. septembra 2000, D., C?384/98, Zb. s. 1?6795.

24 —  Rozsudok Kugler, uz citovany.



25— Pozri rozsudky Unterpertinger; D’Ambrumenil a Dispute Resolution Services, uz citovany.
26 — Rozsudok z 11. januara 2001, Komisia/Francuzsko, C?76/99, Zb. s. 17249, bod 24 a nasl.
27 — Rozsudok Ygeia, uz citovany.

28 — Takéto obmedzenie je, zda sa, obsiahnuté v zmluve CopyGene s rodi?mi. Pravni
zastupcovia CopyGene a danskej vlady na pojednavani uviedli, Ze to tieZz vyZaduje danska pravna
Uprava. Pochopite?ne nemozno vylu?i?, Ze za inych okolnosti méze by? pupo?nikova krv
odoberana na U?ely vedeckého vyskumu alebo na iny U?el, ktory nie je nemocni?nou alebo
lekarskou starostlivos?ou. Pokia? sa U?el neviaZze na takuto starostlivos?, samozrejme nemozno
uplatni? dotknuté oslobodenie od dane.

29—  Pozri bod 26 vysSie.

30—  Pozri tiez moje navrhy vo veci Sturgeon a. i., C?402/07 a C?432/07 (rozsudok z 19.
novembra 2009, Zb. s. 1?710923), body 93 a 94.

31 -  Rozsudky Dornier, uz citovany, bod 35, a Ygeia, uz citovany, bod 18.

32—  Pozri napriklad rozsudky z 29. februara 1996, INZO, C?110/94, Zb. s. 1?7857, a z 15.
januara 1998, Ghent Coal Terminal, C?37/95, Zb. s. I?1.

33— Pozrirozsudky z 20. juna 2002, Komisia/Nemecko, C?287/00, Zb. s. 1?5811, body 48 a
49, Ygeia, uz citovany, body 26 a 27.

34 —  Pozri napriklad rozsudky Unterpertinger, uz citovany, D’Ambrumenil a Dispute Resolution
Services, uz citovany, a L.u.P., uz citovany.

35— Pozri bod 43 vysSie.
36 —  Pozri bod 57 vysSie.
37—  Pozri bod 52 rozsudku.
38— Body 64 aZ 67.

39—  Ktoré umoz?uje oslobodi? od dane ,poskytovanie sluzieb a dodavky tovaru uzko savisiace
S verejnou socialnou pracou, vratane sluzieb poskytovanych domovmi pre starych ?udi, organmi
podliehajucimi verejnému pravu alebo inymi organizaciami, ktoré boli prisluSnym ?lenskym Statom
uznanymi za charitativne“.

40 —  Rozsudky Dornier, uz citovany, bod 69 a body 72 az 76, Kugler, uz citovany, body 56 az
58.

41 —  Pozri tiez moju tabu?ku v bode 27 vySSie.

42 —  V zaujme Uplnosti pripominam, Ze ?lanok 13 A ods. 2 pism. a) Siestej smernice povo?uje,
aby inym ako verejnopravnym subjektom boli stanovené podmienky (pozri bod 5 vySSie). Na
pojednavani danska vlada uviedla, Ze Dansko toto ustanovenie nevyuzilo. V inych ?lenskych
Statoch vS8ak mézu by? laborat6rid poskytujuce sluzby porovnate?né so sluzbami spolo?nosti
CopyGene vylu?ené z pésobnosti oslobodenia od dane, a to na zaklade jednej alebo viacerych
takychto podmienok. Je potrebné takisto zoh?adni?, Ze ?lenské Staty m6Zzu stanovi? podmienky
na U?ely zaistenia spravnej a jednozna?nej aplikacie vSetkych oslobodeni od dani stanovenych v



?lanku 13 A ods. 1 a na U?ely ochrany pred moznymi da?ovymi Gnikmi, pred neplatenim dani a
pred ich zneuZzivanim.

43— U.v.ESC80,s.1, ?lanok 14 A ods. 1 pism. b).

44 — Pozri. TERRA, B. J. M., KAJUS, J.: A Guide to the Sixth VAT Directive. IBFD 1991,
zvazok A, s. 587.

45 -  KOM(83) 426 v kone?nom zneni, s. 44 a 45.

46 — KOM(84) 648 v kone?nom zneni (U. v. ES C 347, s. 5).
47 — Pozri bod 26 vysSie.

48 — Pozri analogicky rozsudok Dornier, uz citovany, bod 75.

49 — Takisto obSirne vyjadrené v literature (pozri okrem iného odkazy v poznamkach pod ?iarou 8
a 9 vyssie).

50— V bode 72.

51—  Pozrivsak bod 43 vyssSie.

52 — Pozri bod 37 a poznamky pod ?iarou 23 a 25 vysSie.
53 -  Pozri body 74 a 86 vysSie.

54 —  Pozri taktiez bod 48 vyssSie.

55—  Definované v ?lanku 3 ods. 1 ako pouZitie ,na, alebo u ?udského prijemcu alebo
mimotelové pouzitie”.

56 — Pozri bod 87.

57 -  Vec C?86/09, Future Health Technologies.



