WYROK Z DNIA 10.6.2010 r. — SPRAWA C-262/08

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 10 czerwca 2010 r.*

W sprawie C-262/08

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozony przez @stre Landsret (Dania) postanowieniem
z dnia 13 czerwca 2008 r., ktére wptyneto do Trybunatu w dniu 19 czerwca 2008 r.,
w postepowaniu

CopyGene A/S

przeciwko

Skatteministeriet,

* Jezyk postepowania: duriski.
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TRYBUNAL (trzecia izba),

w skiadzie: ].N. Cunha Rodrigues, prezes drugiej izby, petniacy obowiazki prezesa
trzeciej izby, P. Lindh, A. Rosas, A. O Caoimh (sprawozdawca) i A. Arabadjiev, se-
dziowie,

rzecznik generalny: E. Sharpston,
sekretarz: R. Seres, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 14 maja
2009 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu CopyGene A/S przez A. Hedetofta oraz M. Andersen, advokater,

— w imieniu rzadu dunskiego przez B. Weis Fogh, dziatajaca w charakterze pelno-
mocnika oraz przez D. Aukena, advokat,

— wimieniu rzadu greckiego przez K. Georgiadisa, 1. Bakopoulosa, i G. Kanellopoulosa
oraz I. Pouli, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Wspoélnot Europejskich przez H. Stgvlbeeka oraz D. Triantafyllou,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 10 wrze$nia
2009 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) széstej dyrektywy Rady 77/388/EWG z dnia 17 maja 1977 r.
w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich w odniesieniu do po-
datkéw obrotowych — wspoélny system podatku od warto$ci dodanej: ujednolicona
podstawa wymiaru podatku (Dz.U. L 145, s. 1, zwanej dalej ,,szdsta dyrektywq”).

Whiosek ten zostal ztozony w ramach sporu miedzy CopyGene A/S (zwana dalej
»CopyGene”) a Skatteministeriet (ministerstwem skarbu), dotyczacego odmowy ze
strony dunskich organéw podatkowych przyznania zwolnienia z podatku od wartosci
dodanej (zwanego dalej ,podatkiem VAT”) uslug oferowanych przez CopyGene, po-
legajacych na pobraniu, transporcie, badaniu i przechowywaniu krwi pepowinowej
(zwanej dalej ,krwia pepowinowg”) w celu wykorzystania komérek macierzystych
pobranych z tej krwi na potrzeby ewentualnego przyszlego leczenia ,,autologicznego”
lub, stosownie do okolicznosci, ,,alogenicznego”.
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Ramy prawne

Prawo Unii

Szésta dyrektywa

Artykul 2 pkt 1 széstej dyrektywy obejmuje podatkiem VAT ,dostawe towaréw lub
ustug $wiadczona [§wiadczenie ustug dokonywane] odptatnie na terytorium kraju
przez podatnika, ktéry jako taki wystepuje [dzialajacego w takim charakterze]”.

Artykut 13 czes¢ A ust. 1 lit. b) i ¢) szdstej dyrektywy stanowi:

»Nie naruszajac innych przepiséw wspélnotowych, panstwa czlonkowskie zwalniaja
z podatku na warunkach, ktére okreslaja w celu zapewnienia prawidtowego i proste-
go zastosowania takich zwolnien, jak réwniez aby zapobiec oszustwom podatkowym,
unikaniu opodatkowania i naduzyciom:
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b) opiek[e] szpitaln[a] i medyczn[g], jak réwniez dziatalno$c¢ jej towarzyszac[a] [$ci-
$le z nia zwigzana], wykonywan[a] przez instytucje zarzadzane wedlug prawa pu-
blicznego [podmioty prawa publicznego] lub[,] na warunkach poréwnywalnych
z prawem publicznym, przez szpitale, osrodki medyczne i diagnostyczne i inne
oficjalnie uznane placéwki o podobnym charakterze;

c) $wiadczenie opieki medycznej przy wykonywaniu [w ramach wykonywania] za-
wodéw medycznych i paramedycznych, okreslonych przez zainteresowane pan-
stwo czlonkowskie;

Artykut 13 cze$¢ A ust. 2 lit. a) tej dyrektywy przewiduje, ze panstwa czlonkowskie
moga przyzna¢ w kazdym indywidualnym przypadku w oparciu o jeden lub wigcej
przewidzianych w nim warunkéw zwolnienia od podatku, o ktérych mowa w ust. 1
lit. b) tego artykutu innym podmiotom, ktére nie s3 podmiotami prawa publicznego.

Artykul 13 cze$¢ A ust. 2 lit. b) stanowi:

»$wiadczenie ustug lub dostawa towaréw sa wylaczone ze zwolnien przewidzianych
w ust. 1 lit. b), g), h), i), 1), m) i n), jesli:

— nie s one konieczne do dokonywania transakcji podlegajacych zwolnieniu,

I - 5092



COPYGENE

— ich gtéwnym celem jest osiggniecie dodatkowego dochodu dla instytucji [pod-
miotéw] poprzez dokonywanie transakeji bedacych w bezposredniej konkurencji
z dzialalno$cia przedsiebiorstw prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza, objetych
podatkiem [VAT]"

Dyrektywa 2004/23/WE

Zgodnie z art. 1 dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, po-
bierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komoérek ludzkich (Dz.U. L 102, s. 48) dyrektywa ta ,ustanawia normy jakosci
i bezpieczenstwa dotyczace tkanek i komdrek ludzkich przeznaczonych do stosowa-
nia u ludzi [...]"

Motyw pierwszy tej dyrektywy stanowi, ze transplantacja tkanek i komérek ludzkich
»jest preznie rozwijajaca sie dziedzing medycyny, dajaca ogromne mozliwosci lecze-
nia choréb dotychczas nieuleczalnych” Zgodnie z motywem 7 wskazana dyrektywa
ma zastosowanie do komoérek macierzystych krwi pepkowej.

Artykut 3 lit. p) i q) tej dyrektywy stanowi, ze zastosowanie alogeniczne oznacza ko-
morki lub tkanki pobrane od jednej osoby zastosowane u innej, a zastosowanie auto-
logiczne oznacza komérki lub tkanki pobrane i zastosowane u tej samej osoby.
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Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2004/23 panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze
wszystkie banki tkanek, w ktérych prowadzone sa czynnosci zwigzane z testowa-
niem, przetwarzaniem, konserwacja, przechowywaniem lub dystrybucja tkanek
i komorek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi, sa akredytowane, miano-
wane, autoryzowane lub licencjonowane przez wlasciwy organ do celu prowadzenia
tych czynnosci.

Uregulowania krajowe

W postepowaniu przed sadem krajowym bezsporne jest, po pierwsze, ze wykladni
art. 13 ust. 1 pkt 1 momsloven (ustawy o podatku VAT) nalezy dokonywa¢ zgodnie
z art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szostej dyrektywy.

Dyrektywa 2004/23 zostala transponowana do prawa durnskiego ustawa o wymo-
gach dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa przetwarzania tkanek i komérek ludzkich
(zwang ,veevsloven” [ustawa tkankow3]).

W Danii dziatalno$¢ bankéw komoérek macierzystych uregulowana jest w szczegdl-
noéci lov om markedsfering af sundhedsydelser (ustawa o $wiadczeniu odptatnych
ustug zdrowotnych), persondataloven (ustawa o ochronie danych osobowych) oraz
lov om patienters retsstilling (ustawa o prawach pacjentéw). Z akt sprawy wynika,
ze ta ostatnia ustawa zostala uzupelniona wieloma wytycznymi administracyjnymi,
do ktérych naleza Vejledning nr 83 af 22. september 1998 om biobanker inden for
sundhedsomradet: Patientrettigheder og myndighedskrav (wytyczne nr 83 z dnia
22 wrzesnia 1998 r. w sprawie bankéw biologicznych w sektorze zdrowia: prawa pa-
cjentéw i wymogi administracyjne).
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Ostre Landsret wyjasnia, ze komdrki macierzyste to niedojrzale komérki, ktére moga
rozmnazac sie same, lecz takze odnawia¢ inne wyspecjalizowane komorki ludzkiego
ciala. Mozna je uzyska¢ z zarodkéw, krwi pepowinowej, szpiku kostnego lub krwi
obwodowej; wykorzystywane sa do leczenia choréb polegajacych na braku wyspecja-
lizowanych komorek lub ich nieodwracalnej utracie. W postanowieniu odsylajacym
stwierdzono, ze komoérki macierzyste pochodzace z krwi pepowinowej (zwane dalej
»pepowinowymi komoérkami macierzystymi”) sa stosowane od 1998 r.

Zdaniem sadu krajowego komérki macierzyste powinno sie méc wykorzystywac
w przysztosci w leczeniu cukrzycy, choroby zwyrodnieniowej stawéw, nowotwordw,
choroby Parkinsona, choroby Alzheimera i mukowiscydozy. Dodaje on, ze prowadzo-
ne s3 ogdlne badania dotyczace nowego ich wykorzystania terapeutycznego. Z posta-
nowienia odsylajacego wynika jednak, ze nie wszystkie choroby moga by¢ leczone za
pomocy kazdego rodzaju komérek macierzystych. W niektérych bowiem przypad-
kach bardziej pozadane sa pepowinowe komdrki macierzyste.

CopyGene jest opisana w postanowieniu odsytajacym jako , gtéwny »bank biologicz-
ny« Skandynawii” Oferuje ona przyszlym rodzicom ustuge polegajaca na pobraniu,
transporcie, badaniu i przechowywaniu krwi pepowinowej pobranej u noworodkéw
w celu wykorzystania znajdujacych sie¢ w niej komoérek macierzystych do leczenia
dziecka w przypadku powaznej choroby. Ustugi te nie sa objete duniskim systemem
ubezpieczen zdrowotnych ani nie sa przez ten system refundowane.

Przyszli rodzice i CopyGene zawieraja najpierw umowe w przedmiocie pobrania,
transportu i badania krwi. Pobranie krwi ma miejsce natychmiast po porodzie,
przez upowazniony personel medyczny, z ktérym CopyGene zawarl réwniez umo-
we. Nastepnie krew jest przewozona do laboratorium CopyGene, gdzie poddawa-
na jest badaniom w celu stwierdzenia, czy ilo$¢ Zzywych komdrek macierzystych jest

I - 5095



18

19

20

WYROK Z DNIA 10.6.2010 r. — SPRAWA C-262/08

wystarczajaco wysoka, aby ich dalsze przechowywanie bylto celowe. Jezeli tak, wow-
czas rodzice moga zawrze¢ kolejna odnawialna umowe z CopyGene na krioprezer-
wacje (zamrozenie) i przechowanie komorek.

Omawiane komdrki macierzyste moga by¢ wykorzystane jedynie do leczenia szpital-
nego. Krew nalezy do dziecka, ktérego przedstawicielem jest matka. CopyGene nie
ma w stosunku do pobranych komoérek macierzystych prawa wlasnosci, nie ma tez
prawa wykorzystania ich w celach naukowych, w celu transplantacji czy tez w innych
celach.

Zgodnie z ustawa o wymogach dotyczacych jakosci i bezpieczenistwa przetwarzania
tkanek i komérek ludzkich CopyGene posiada zezwolenie na wykorzystanie pepowi-
nowych komoérek macierzystych do celéw przeszczepéw ,autologicznych” W wyniku
nabycia innego duniskiego banku biologicznego, ktéry ma zezwolenia na wykorzysta-
nie komoérek macierzystych w celach zaré6wno autologicznych, jak i alogenicznych,
CopyGene rozpoczeta negocjacje z wltadzami duriskimi w celu ujednolicenia syste-
méw dwdch bankéw komoérek macierzystych, tak aby wszystkie probki komérek ma-
cierzystych, zaréwno te pobrane w przeszlosci i zamrozone, jak i te, ktére zostana
pobrane w przyszlosci, przechodzily te same badania i mogly by¢ stosowane w prze-
szczepach tak autologicznych, jak i alogenicznych. CopyGene stwierdzita w uwagach
na pi$mie, ze spodziewa sie uzyska¢ stosowne zezwolenie w 2009 r.

Decyzja z dnia 1 lipca 2004 r., le Told- og Skattestyrelsen (urzad ds. cet i podatkéw)
oddali wniosek o zwolnienie z podatku VAT w odniesieniu do ustug bedacych przed-
miotem postepowania przed sadem krajowym. Zazalenie wniesione na te decyzje
przez CopyGene zostalo w dniu 21 pazdziernika 2005 r. oddalone przez Landsskatte-
retten (organ skarbowy wyzszej instancji).
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CopyGene wniosla skarge do sadu krajowego w zwiazku z odmowa przyznania jej z3-
danego zwolnienia, twierdzac, ze $wiadczone przez nig ustugi nalezy uzna¢ za ,dzia-
talno$c¢ $cisle zwigzana” z opieka szpitalng i medyczna, a zatem —zwolnic je z podatku
VAT na podstawie art. 13 pkt A ust.1 lit. b) szdstej dyrektywy.

W tych okolicznosciach @stre Landsret postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢
sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy wykladni zastosowanego w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) [széstej dyrektywy]

pojecia »dzialalnosci $ci$le zwiazanej« z opieka szpitalna nalezy dokonywac
w ten sposéb, ze jest ono ograniczone w czasie, w efekcie czego opieka szpital-
na (leczenie szpitalne), z ktéra $wiadczenia sa $cisle zwiazane, musi istnie¢ lub
by¢ konkretnie przeprowadzona, rozpoczeta lub tez zostanie ona wkrétce roz-
poczeta, czy tez wystarczy, aby te $wiadczenia byly potencjalnie $cisle zwiazane
z mozliwg, lecz jeszcze niezaistniala i nieplanowana opieka szpitalna (leczeniem
szpitalnym), w efekcie czego pojecie to obejmuje wykonywane przez bank ko-
morek macierzystych $wiadczenia polegajace na pobraniu, transporcie, badaniu
i przechowywaniu noworodkowej krwi pepowinowej przeznaczonej do wykorzy-
stania w przeszczepach autologicznych?

Czy ma w tym kontekscie znaczenie to, ze opisane §wiadczenia nie moga zostac
wykonane pézniej niz w okresie okotoporodowym?

Czy wykladni art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy nalezy dokonywac
w ten sposéb, ze w jego zakres stosowania wchodza ogélne §wiadczenia profi-
laktyczne, jesli wykonuje sie¢ je przed czynnoscia opieki szpitalnej lub medycznej
(leczeniem szpitalnym lub medycznym), zanim ta opieka szpitalna lub medyczna
(leczenie szpitalne lub medyczne) stanie sie aktualna z czasowego i lekarskiego
punktu widzenia?
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Czy wykladni zastosowanego w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy po-
jecia »inne oficjalnie uznane placéwki o podobnym charakterze« nalezy dokony-
wac w ten sposdb, ze obejmuje ono prywatne banki komoérek macierzystych, kté-
rych $wiadczenia (wykonywane przez upowazniony personel medyczny taki jak
pielegniarki, potozne i analitycy laboratoryjni) polegaja na pobraniu, transporcie,
badaniu i przechowywaniu noworodkowej krwi pepowinowej przeznaczonej do
wykorzystania w przeszczepach autologicznych w zwigzku z ewentualng przyszia
opieka szpitalna (leczeniem szpitalnym), jesli te banki komérek macierzystych
nie otrzymuja w ramach systemu zabezpieczenia spotecznego zadnych srodkéw
finansowych, a koszty uslug §wiadczonych przez te banki komérek macierzystych
nie sa pokrywane przez publiczny system zabezpieczenia spolecznego?

Czy ma w tym kontek$cie znaczenie to, ze dany prywatny bank komérek macie-
rzystych otrzymat od wlasciwych organéw opieki zdrowotnej pafistwa cztonkow-
skiego zezwolenie na przetwarzanie tkanek i komérek w postaci przygotowania,
konserwacji i przechowywania komoérek macierzystych z krwi pepowinowej do
wykorzystania w przeszczepach autologicznych na podstawie ustawodawstwa
krajowego, ktére stanowi transpozycje dyrektywy [2004/23]?

Czy dla odpowiedzi na trzy pierwsze pytania ma znaczenie to, ze rozpatrywane
$wiadczenia wykonywane sa w celu ewentualnego wykorzystania w przeszcze-
pach alogenicznych komoérek macierzystych przez prywatny bank komoérek ma-
cierzystych, ktory otrzymat od wlasciwych organéw opieki zdrowotnej panstwa
czlonkowskiego zezwolenie na przetwarzanie tkanek i komoérek w postaci przy-
gotowania, konserwacji i przechowywania komoérek macierzystych z krwi pepo-
winowej do wykorzystania w przeszczepach alogenicznych w oparciu o ustawo-
dawstwo krajowe, ktére stanowi transpozycje dyrektywy 2004/23?”.
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Uwagi wstepne

Szésta dyrektywa wyznacza bardzo szeroki zakres przedmiotowy podatku VAT, obej-
mujac nim, w art. 2 dotyczacym czynnosci podlegajacych opodatkowaniu, oprécz
przywozu towardw, takze dostawy towaréw i $wiadczenie ustug dokonywane od-
platnie na terytorium kraju przez podatnika dziatajacego w takim charakterze (zob.
w szczegdlnosci wyroki z dnia 21 lutego 2006 r. w sprawie C-255/02 Halifax i in.,
Zb.Orz. s. I-1609, pkt 49; z dnia 14 grudnia 2006 r. w sprawie C-401/05 VDP Dental
Laboratory, Zb.Orz. s. I-12121, pkt 22; z dnia 11 lutego 2010 r. w sprawie C-88/09
Graphic Procédé, Zb.Orz. s. I-1049, pkt 15). Artykut 13 tej dyrektywy zwalnia jednak
z podatku VAT niektére rodzaje dzialalnosci.

Z orzecznictwa Trybunatu wynika, ze zwolnienia, o ktérych mowa w art. 13 széstej
dyrektywy, stanowig autonomiczne pojecia prawa Unii, ktére stuza unikaniu rozbiez-
nosci w stosowaniu systemu podatku VAT w poszczegdlnych panstwach czlonkow-
skich (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia 25 lutego 1999 r. w sprawie C-349/96 CPP,
Rec. s. I-973, pkt 15; z dnia 28 stycznia 2010 r. w sprawie C-473/08 Eulitz, Zb.Orz.
s. [-907, pkt 25).

Ponadto w $wietle utrwalonego orzecznictwa art. 13 cze$¢ A szdstej dyrektywy nie
przewiduje zwolnienia z podatku VAT wszystkich rodzajéw dziatalno$ci wykonywa-
nej w interesie publicznym, lecz jedynie tej dzialalnosci, ktéra zostata w tym przepisie
wymieniona i opisana w bardzo szczegétowy sposéb (zob. w szczegdlnosci wyroki:
z dnia 11 lipca 1985 r. w sprawie 107/84 Komisja przeciwko Niemcom, Rec. s. 2655,
pkt 17; z dnia 20 listopada 2003 r. w sprawie C-307/01 D’Ambrumenil i Dispute Re-
solution Services, Rec. s. [-13989, pkt 54; a takze ww. wyrok w sprawie Eulitz, pkt 26
i przytoczone tam orzecznictwo).
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Pojecia uzywane do opisania zwolniert wymienionych w art. 13 szdstej dyrektywy
powinny by¢ interpretowane w sposéb $cisty, poniewaz stanowia one odstepstwa od
ogdblnej zasady, zgodnie z ktora podatkiem VAT objeta jest kazda ustuga $wiadczona
odptatnie przez podatnika. Jednakze interpretacja tych poje¢ powinna by¢ zgodna
z celami tych zwolnien oraz powinna spetnia¢ wymogi zasady neutralnosci podatko-
wej, na ktoérej zasadza sie wspdlny system podatku VAT. Zatem powyzsza zasada §ci-
stej interpretacji nie oznacza, Ze pojecia uzyte w celu opisania zwolnien z art. 13 po-
winny by¢ interpretowane w sposéb, ktéry uniemozliwiatby osiagniecie zakladanych
przez nie skutkéw (zob. w szczeg6lnosci wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r. w sprawie
C-445/05 Haderer, Zb.Orz. s. [-4841, pkt 18 i przytoczone tam orzecznictwo, a takze
ww. wyrok w sprawie Eulitz, pkt 27 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi o $wiadczenia o charakterze medycznym, z orzecznictwa wynika, iz
art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szostej dyrektywy dotyczy $wiadczen przeprowadzonych
w warunkach szpitalnych, podczas gdy lit. c) tego ustepu obejmuje $wiadczenia me-
dyczne realizowane poza szpitalem, zaréwno w mieszkaniu prywatnym osoby $wiad-
czacej uslugi, mieszkaniu pacjenta, czy tez w jakimkolwiek innym miejscu (zob. po-
dobnie wyrok z dnia 10 wrze$nia 2002 r. w sprawie C-141/00, Rec. s. I-6833, pkt 36).
Wynika z tego, ze lit. b) i c) art. 13 cze$¢ A ust. 1 szostej dyrektywy, ktérych zakresy
zastosowania sa odrebne maja na celu uregulowanie wszystkich zwolnien $wiadczen
medycznych w znaczeniu $cistym (zob. ww. wyrok w sprawie Kugler, pkt 36 i wyrok
z dnia 8 czerwca 2006 r. w sprawie C-106/05 L.u.P, Zb.Orz. s. 1-5123, pkt 26).

W konsekwencji, jak orzekljuz Trybunal, pojecie ,opieki medycznej” zawarte wart. 13
cze$¢ A ust. 11it. b) széstej dyrektywy i pojecie ,,§wiadczen opieki medycznej” zawarte
w lit. ¢) tego samego ustepu odnosza si¢ obydwa do swiadczen, ktére stuza diagnozie,
opiece oraz, w miare mozliwosci, leczeniu chordb lub zaburzen zdrowia (zob. wyrok
z dnia 6 listopada 2003 r. w sprawie C-45/01 Dornier, Rec. s. I-12911, pkt 48 i przyto-
czone tam orzecznictwo i ww. wyrok w sprawie L.u.P, pkt 27).
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Jezeli ,opieka medyczna” oraz ,$wiadczenia opieki medycznej” powinny mie¢ cel te-
rapeutyczny, to jednak niekoniecznie wynika z tego, ze nalezy nadac terapeutyczne-
mu celowi §wiadczenia szczegélnie waskie znaczenie (zob. wyroki: z dnia 11 stycznia
2001 r. w sprawie C-76/99, Komisja przeciwko Francji, Rec. s. I-249, pkt 23; z dnia
20 listopada 2003 r. w sprawie C-212/01 Unterpertinger, Rec. s. I-13859, pkt 40).

Jak wynika juz z orzecznictwa Trybunalu, wykonane zapobiegawczo §wiadczenia me-
dyczne moga korzysta¢ ze zwolnienia z opodatkowania z tytutu art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) lub c) szostej dyrektywy. W rzeczywisto$ci nawet jezeli w pewnych przypad-
kach okaze sie, ze osoby poddane badaniom lub innym zabiegom lekarskim o cha-
rakterze zapobiegawczym nie cierpia z powodu jakiejkolwiek choroby lub zaburzen
zdrowia, to wlaczenie omawianych $wiadczen w zakres pojecia ,opieki medycznej”
i ,$wiadczen opieki medycznej” jest zgodne z celem redukcji kosztéw opieki medycz-
nej, ktéry przy$wieca zaréwno przewidzianemu w art. 13 czes¢ A ust. 1 lit. b) széstej
dyrektywy zwolnieniu z opodatkowania, jak i zwolnieniu przewidzianemu w lit. c)
tego samego ustepu (zob. podobnie, ww. wyrok w sprawie L.u.P., pkt 29 i przytoczo-
ne tam orzecznictwo). Zatem $wiadczenia medyczne, ktére zostaly wykonane w celu
ochrony zdrowia, w tym réwniez w celu utrzymania badz przywrécenia dobrego sta-
nu zdrowia ludzi, korzystaja ze zwolnienia z opodatkowania przewidzianego w art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) i c) wskazanej dyrektywy (zob. podobnie ww. wyroki w sprawie
Unterpertinger, pkt 40, 41, a takze w sprawie D’Ambrumenil i Dispute Resolution
Services, pkt 58, 59).

Uwzgledniajac w szczegdlnosci te rozwazania nalezy odpowiedzie¢ na przedlozone
pytania.
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W przedmiocie pytan pierwszego i drugiego, w zwigzku z pytaniem czwartym

W dwéch pierwszych pytaniach w zwigzku z pytaniem czwartym sad krajowy dazy
w istocie do ustalenia, czy pobranie, transport, badanie i przechowywanie krwi pe-
powinowej w celu ewentualnego wykorzystania komdrek macierzystych pobranych
z niej dla potrzeb przyszlego leczenia autologicznego moga by¢ objete zwolnieniem
z podatku VAT ustanowionym w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) sz6stej dyrektywy, jako
dziatalno$¢ ,scisle zwigzana” z ,opieka szpitalna i medyczng” w rozumieniu tego
przepisu.

W tym kontek$cie w pytaniu pierwszym sad krajowy dazy w istocie do ustalenia,
czy wykladni pojecia dziatalnosci ,$ci$le zwiazanej” z ,,opieka szpitalna i medycz-
ng” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) széstej dyrektywy nalezy dokonywac
w ten sposdb, ze obejmuje ono dzialania takie jak bedace przedmiotem postepowa-
nia przed sadem krajowym, podczas gdy ewentualna rozwazana opieka szpitalna nie
jest konkretnie przeprowadzona, rozpoczeta czy tez zaplanowana. Pytanie drugie ma
w szczeg6lnosci na celu rozstrzygniecie kwestii, czy art. 13 cze$é¢ A ust. 1 lit. b) sz6-
stej dyrektywy obejmuje, jako $wiadczenia profilaktyczne, dzialania takie jak bedace
przedmiotem postepowania przed sadem krajowym. Pytanie czwarte dotyczy ponad-
to miedzy innymi kwestii ewentualnego znaczenia, jakie dla odpowiedzi udzielonej
na te dwa pierwsze pytania, moze mie¢ fakt, ze podatnik taki jak CopyGene posiada
zezwolenie na §wiadczenie ustug w celu przeprowadzenia ewentualnych przeszcze-
pow zaréwno autologicznych, jak i alogenicznych.

Jesli chodzi przede wszystkim o wyrazona w pytaniu drugim kwestieg, czy art. 13 czes¢
A ust. 1 lit. b) sz6stej dyrektywy obejmuje, jako $wiadczenia profilaktyczne, dzialania
takie jak bedace przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, z pkt 30 niniej-
szego wyroku wynika juz, ze profilaktyczne §wiadczenia medyczne moga by¢ objete
pojeciem ,opieki medycznej” w rozumieniu tego przepisu.
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Jednakze w niniejszej sprawie ani sad krajowy, ani zadna ze stron, ktdre przedstawity
uwagi Trybunatowi nie twierdzila, ze dziatalno$¢ bedaca przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym wchodzi w zakres pojecia ,,opieki medycznej” w rozumieniu
art. 13 czes¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy.

W kazdym razie, jezeli wykrycie choroby moze by¢ z pewnoscia jednym z mozliwych
celéw uzasadniajacych pobranie pepowinowych komérek macierzystych, z akt spra-
wy wynika jak sie zdaje, iz $wiadczenia realizowane przez CopyGene maja wylacznie
gwarantowad, ze okreslone $rodki beda dostepne w ramach leczenia, o ile ewentu-
alnie stanie sie ono konieczne, ale nie stanowia jako takie dzialann majacych stuzy¢
przeszkodzeniu, unikaniu lub zapobieganiu chorobom, urazom lub problemom zdro-
wotnym badZ wykrywaniu stadiéw ukrytych lub poczatkowych choréb. Jezeli miato-
by to miejsce, zbadanie czego nalezy w razie potrzeby do sadu krajowego, nie mozna
by uzna¢, ze dziatania takie jak bedace przedmiotem postepowania przed tym sadem
maja same w sobie charakter profilaktyczny.

Natomiast jezeli sad krajowy stwierdzilby, ze badanie krwi pepowinowej ma rzeczy-
wiscie umozliwi¢ diagnoze lekarska, a nie jest jedynie czescia sktadowa badania zy-
wotno$ci komdrek macierzystych, nalezatoby uzna¢, ze ma miejsce realizacja $wiad-
czen diagnostycznych, objetych zwolnieniem, o ktérym mowa w art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) sz6stej dyrektywy pod warunkiem spelnienia innych przestanek ustanowionych
w tym przepisie i w dyrektywie.

Jesli chodzi nastepnie o pojecie dziatalnosci ,$cisle zwigzanej” z ,opieka szpitalna
i medyczng” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) széstej dyrektywy z brzmienia
tego przepisu wynika, ze nie obejmuje ono $wiadczen, ktére nie przedstawiaja zadne-
go zwiazku z opieka szpitalng nad odbiorcami tych §wiadczen ani z opieka medycz-
ng $wiadczona ewentualnie na ich rzecz (zob. ww. wyrok w sprawie Dornier, pkt 33,
a takze wyrok z dnia 1 grudnia 2005 r. w sprawach potaczonych C-394/04 i C-395/04
Ygeia, Zb.Orz. s. I-10373, pkt 17).

I - 5103



39

40

41

42

WYROK Z DNIA 10.6.2010 r. — SPRAWA C-262/08

Trybunal orzekl, ze $wiadczenia wchodza w zakres pojecia ,dzialalnosci §cisle [...]
zwiazanej” z opieka szpitalng i medyczna w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b)
szdstej dyrektywy tylko wéwczas, gdy sa rzeczywiscie $wiadczone jako ustugi pomoc-
nicze wzgledem stanowiacej $wiadczenie gléwne opieki szpitalnej nad odbiorcami
lub opieki medycznej $wiadczonej na rzecz odbiorcéw (zob. ww. wyrok w sprawie
Ygeia, pkt 18).

W zwiazku z tym z orzecznictwa Trybunatu wynika, ze §wiadczenie moze by¢ uzna-
ne za pomocnicze wzgledem §wiadczenia gtéwnego, jezeli nie stanowi celu samego
w sobie, lecz $rodek sluzacy jak najlepszemu skorzystaniu ze $wiadczenia gléwnego
ustugodawcy (zob. ww. wyroki: w sprawie Komisja przeciwko Francji, pkt 27; w spra-
wie Dornier, pkt 34; w sprawie Ygeia, pkt 19, a takze wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r.
w sprawie C-434/05 Horizon College, Zb.Orz. s. 1-4793, pkt 29 i przywolane tam
orzecznictwo). W odniesieniu do $wiadczenn medycznych Trybunal stwierdzil, ze
zwazywszy na cel zwolnienia przewidzianego w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dy-
rektywy, jedynie $wiadczenie ustug, ktére logicznie wpisuja sie¢ w ramy dostarczania
ustug opieki szpitalnej i medycznej i ktére w procesie §wiadczenia tych uslug stano-
wig etap niezbedny, aby osiagnac cele terapeutyczne, ktérym te ostatnie stuza, moga
stanowic¢ ,dziatalnosc $ciéle [...] zwigzang” w rozumieniu tego przepisu (zob. podob-
nie ww. wyrok w sprawie Ygeia, pkt 25).

W niniejszym przypadku z akt sprawy zdaje sie wynikad, ze z uwagi w szczegdlno-
$ci na istotne dunskie przepisy oraz umowe zawarta miedzy CopyGene i rodzica-
mi klientéw, pepowinowe komoérki macierzyste bedace przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym moga by¢ wykorzystane wylacznie dla celéw leczniczych,
czyli przeszczep6éw z wylaczeniem wszelkich innych celéw, takich jak na przyktad
cele naukowe.

Z akt sprawy wynika, ze takie leczenie oznacza przeprowadzenie zltozonych zabie-
gbw lekarskich, ktére zazwyczaj, a nawet w kazdym przypadku powinny by¢ wykona-
ne w warunkach szpitalnych. W zakresie w jakim takie leczenie ma stanowi¢ opieke
i w miare mozliwosci wyleczy¢ z choréb lub probleméw zdrowotnych, objete jest ono,
jak wynika z pkt 28 niniejszego wyroku, pojeciem ,opieki medycznej’, o ktérej mowa
w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy.
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Rzady dunski i grecki oraz Komisja Wspdlnot Europejskich podnosza jednak w isto-
cie, ze dziatalnos$¢ bedaca przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, ma na
obecnym etapie rozwoju wiedzy naukowej tak niepewny charakter i pozostaje w tak
hipotetycznym i odleglym zwiazku z ewentualnym przysztym leczeniem szpitalnym
zainteresowanych osdb, ze nie moze chodzi¢ w tym przypadku o dziatalno$¢ §cisle
zwiazang z opieka szpitalna i medyczna w rozumieniu art. 13 pkt A ust. 1 lit. b) sz6stej
dyrektywy.

W zwiazku z tym nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z pkt 24 niniejszego wyroku
zwolnienia, o ktérych mowa w art. 13 szdstej dyrektywy stanowig autonomiczne po-
jecia prawa Unii. W zwiazku z tym w niniejszym przypadku nie nalezy zasadniczo
opiera¢ wykladni art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) tej dyrektywy na ,obecnym” etapie roz-
woju wiedzy naukowej tym bardziej, ze z akt sprawy wynika, iz w dziedzinie, ktérej
dotyczy to odestanie prejudycjalne stan wiedzy naukowej podlega ciagltej zmianie.
Dokonanie pewnej oceny tego stanu wiedzy w dziedzinie bedacej przedmiotem po-
stepowania przed sadem krajowym stanowi dla sadéw bardzo trudne zadanie.

Ponadto zwolnienie, o ktérym mowa w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szostej dyrek-
tywy nie ustanawia, jak stwierdza sad krajowy w pytaniu pierwszym, ,przestanki
ograniczenia w czasie” Ani cel tego zwolnienia, ani systematyka széstej dyrektywy
nie wymagaja, aby dokonywaé¢ wykladni tego przepisu jako ustanawiajacego taka
przestanke. Podkreslona w tym pytaniu mozliwo$¢ wystapienia istotnej rozbiezno-
$ci w czasie miedzy pobraniem omawianych pepowinowych komoérek macierzystych
i ich ewentualnym wykorzystaniem w celach opieki szpitalnej lub opieki medycznej
nie wyklucza sama w sobie, aby dziatalnos¢ taka jak bedaca przedmiotem postepo-
wania przed sadem krajowym mogta by¢ objeta zwolnieniem, ustanowionym w tym
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ostatnim przepisie tym bardziej, ze jak podkresla sad krajowy w czesci drugiej pytania
pierwszego, nie jest mozliwe pobranie krwi zawierajacej komérki macierzyste w innej
chwili niz chwila narodzin.

Jednakze nie wynika z tego, aby dziatalno$¢ bedaca przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym mogta by¢ uznana za §wiadczenia ,$cisle zwiazane” z ,opieka
szpitalng i medyczng” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy.

W zwigzku z tym nie ulega watpliwosci, ze niezaleznie od dokladnych liczb wyni-
kajacych z obecnego stanu wiedzy naukowej, w odniesieniu do wigkszosci odbior-
céw dzialalnosci bedacej przedmiotem postepowania przed sagdem krajowym, nie ma
miejsca i prawdopodobnie nigdy nie bedzie mie¢ miejsca swiadczenie gtéwne ob-
jete pojeciem ,opieki szpitalnej lub medycznej” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) sz6stej dyrektywy. Tak wiec pytanie pierwsze oparte jest na przestance, zgodnie
z ktéra w chwili wykonania $wiadczen, takich jak bedace przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym, najczesciej nie wystepuje opieka szpitalna lub medyczna juz
przeprowadzona, rozpoczeta, konieczna badz tez planowana, czy nawet przewidywa-
na w swym ogélnym zarysie.

Wystarczajaco §cisly zwigzek miedzy, z jednej strony, opieka szpitalna i medyczna,
ktére stanowia $wiadczenie gtéwne i z drugiej strony, dziatalnoscia bedaca przed-
miotem postepowania przed sadem krajowym wystepowataby bowiem wylacznie
w dwoch przypadkach, po pierwsze, gdyby stan wiedzy medycznej pozwalal na wy-
korzystanie lub wymagal wykorzystania pepowinowych komdrek macierzystych dla
leczenia danej choroby lub w celu jej zapobiegania i, po drugie, gdyby choroba ta
wystepowata lub mogta wystapi¢ w szczegélnym przypadku.
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W tej sytuacji, przyznajac nawet, ze dzialalno$¢ bedaca przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym nie moze mie¢ innego celu niz wykorzystanie przechowywa-
nych w ten sposéb pepowinowych komérek macierzystych w ramach opieki medycz-
nej udzielanej w warunkach szpitalnych i ze nie moze by¢ wykorzystana w innych
celach, nie mozna uznad¢, ze dziatalnos¢ ta jest rzeczywiscie wykonywana jako ustugi
pomocnicze wzgledem opieki szpitalnej nad odbiorcami lub opieki medycznej $wiad-
czonej na rzecz odbiorcéw, ktére stanowia $wiadczenie gléwne.

Tak wiec dzialalno$¢ ta nie jest objeta pojeciem dziatalno$ci ,$cisle [...] zwigzanej”
z ,opieka szpitalna i medycznga” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szostej
dyrektywy. W zakresie w jakim opieka szpitalna i medyczna nie jest przeprowadzo-
na, rozpoczeta badz tez planowana, dzialalno$¢ taka jak bedaca przedmiotem po-
stepowania przed sadem krajowym moze by¢ ewentualnie §ci$le zwiazana z opieka
medyczna udzielana w warunkach szpitalnych wylacznie, jezeli wystapia okreslone
okolicznosci.

Jesli chodzi wreszcie o podniesiona w ramach pytania czwartego ewentualno$é, ze
mozliwe jest wykorzystanie pepowinowych komoérek macierzystych w celu prze-
szczepu alogenicznego a nie przeszczepu autologicznego, wystarczy zauwazyd, ze
okolicznos¢ ta nie ma zasadniczo wptywu na wnioski wyrazone w pkt 34 i 50 niniej-
szego wyroku.

W $wietle powyzszych uwag na przedlozone pytania pierwsze, drugie i czwarte, roz-
wazane tacznie, nalezy odpowiedzie(, ze wykladni pojecia dzialalnosci ,$cisle zwigza-
nej” z ,opieka szpitalna i medyczng” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej
dyrektywy nalezy dokonywac w ten sposdb, iz nie obejmuje ono dziatalnosci takiej jak
bedaca przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, polegajacej na pobraniu,
transporcie, badaniu i przechowywaniu krwi pepowinowej oraz przechowywaniu ko-
morek macierzystych zawartych w tej krwi, jezeli opieka medyczna udzielana w wa-
runkach szpitalnych, z ktéra dziatalno$¢ ta powiazana jest wyltacznie potencjalnie, nie
jest przeprowadzona, rozpoczeta badz tez planowana.
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W przedmiocie pytania trzeciego, w zwigzku z pytaniem czwartym

Pytanie trzecie dotyczy w istocie rozstrzygniecia kwestii, czy w okoliczno$ciach,
takich jak w postgpowaniu przed sadem krajowym, wladze krajowe moga zgodnie
z prawem uznawad, ze podatnik taki jak CopyGene nie jest ,,inn[3] oficjalnie uznan|a]
placéwk[a] o podobnym charakterze [jak] [szpitale, osrodki medyczne i diagnostycz-
ne]” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy.

W tym kontekscie sad krajowy dazy w szczegdlnosci do ustalenia, czy jezeli $wiad-
czenia bankéw komérek macierzystych takie jak bedace przedmiotem postepowania
przed tym sadem s3 wykonywane przez upowazniony personel medyczny, podczas
gdy takie banki komdérek macierzystych, mimo ze posiadaja, zgodnie z dyrektywa
2004/23, zezwolenie wlasciwych organéw opieki zdrowotnej panstwa cztonkowskie-
go na przetwarzanie tkanek i komérek ludzkich, nie otrzymuja w ramach systemu
zabezpieczenia spolecznego zadnych $rodkéw finansowych, a koszty §wiadczonych
przez nie ustug nie sa pokrywane przez publiczny system zabezpieczenia spoteczne-
go, art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) sprzeciwia sie uznaniu przez wladze krajowe, ze po-
datnik taki jak CopyGene nie jest ,inn[g] oficjalnie uznan[a] placéwk[a] o podobnym
charakterze [jak] [szpitale, osrodki medyczne i diagnostyczne]” w rozumieniu art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) szo6stej dyrektywy.

Pytanie czwarte dotyczy w szczegdlno$ci znaczenia jakie dla odpowiedzi udzielonej
na pytanie trzecie moze ewentualnie mie¢ fakt, ze podatnik taki jak CopyGene po-
siada zezwolenia na wykonywanie $wiadczen w celu ewentualnych przeszczepdéw za-
réowno autologicznych, jak i alogenicznych.
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W rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy panistwa czlonkowskie
zwalniaja z podatku VAT $wiadczenia objete tym przepisem jezeli sg one ,wykony-
wanle] przez instytucje zarzadzane wedlug prawa publicznego [podmioty prawa pu-
blicznego] lub[,] na warunkach poréwnywalnych z prawem publicznym, przez szpita-
le, osrodki medyczne i diagnostyczne i inne oficjalnie uznane placéwki o podobnym
charakterze”

W tym zakresie nalezy przypomnieé, ze reguly wyktadni dotyczace zwolnien usta-
nowionych w art. 13 szdstej dyrektywy, wskazane w pkt 26 niniejszego wyroku, maja
zastosowanie do szczegdlnych przestanek korzystania z tych zwolnien, w szczegdl-
nosci przestanek dotyczacych charakteru lub tozsamos$ci podmiotu gospodarczego
$wiadczacego objete zwolnieniem ustugi (zob. ww. wyrok w sprawie Eulitz, pkt 42
i przytoczone tam orzecznictwo).

Jesli chodzi o art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy z orzecznictwa Trybunatu
wynika, ze przepis ten odnosi sie do oficjalnie uznanych placéwek realizujacych cele
spoleczne, takie jak ochrona ludzkiego zdrowia (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
Dornier, pkt 47).

Jesli chodzi na wstepie o pojecie ,,inn[ej] [...] placéwk([i] o podobnym charakterze [jak]
[szpitale, o$rodki medyczne i diagnostyczne]” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) szdstej dyrektywy, rzady dunski i grecki podnosza, ze nie mozna uznac¢ Copy-
Gene za placéwke szpitalna i osrodek medyczny i diagnostyczny.
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Do sadu krajowego nalezy dokonanie oceny w koniecznym zakresie, czy podmiot
taki jak CopyGene ma ,podobny charakter” jak szpitale oraz osrodki medyczne i dia-
gnostyczne. Nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, Ze jak orzek! juz Trybunal, jezeli
analizy laboratoryjne stuzace diagnozie z uwagi na przy$wiecajacy im cel terapeu-
tyczny wchodza w zakres pojecia ,,opieki medycznej’, przewidzianego w art. 13 czes¢
A ust. 1 lit. b) sz6stej dyrektywy, prywatne laboratorium nalezy uzna¢ za instytucje
»0 podobnym charakterze’, co ,szpitale” oraz , 0§rodki medyczne i diagnostyczne”
w rozumieniu tego przepisu (zob. ww. wyrok w sprawie L.u.P, pkt 18, 35). Wobec tego
w niniejszej sprawie, CopyGene, zapytana na rozprawie przed Trybunalem, stwier-
dzita w istocie, ze zazwyczaj dokonuje analizy pepowinowych komoérek macierzy-
stych wylacznie w celu ustalenia, czy wystepuje w nich wystarczajaca liczba ,,zywych”
komorek, uzasadniajaca konserwacje danej prébki.

Jesli chodzi o pojecie ,oficjalnie uznanej placéwki’, stanowiace jedyna z przeslanek,
przypomnianych w pkt 56 niniejszego wyroku, ktéra zostala oméwiona szczegélowo
zaréwno w uwagach przetozonych Trybunalowi, jak i w postanowieniu odsylajacym,
z orzecznictwa wynika, iz uznanie placéwki w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1lit. b)
sz6stej dyrektywy nie zaklada formalnego postepowania jak tez nie musi koniecznie
wynika¢ z krajowych przepiséw podatkowych (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie
Dornier, pkt 64, 65, 67 1 76).

W rezultacie fakt, Ze Krdlestwo Danii nie skorzystato z przewidzianej w art. 13 cze$¢
A ust. 2 lit. a) szo6stej dyrektywy mozliwosci przyznania w kazdym poszczeg6lnym
przypadku podmiotom, ktére nie sa podmiotami prawa publicznego kazdego ze
zwolnien przewidzianych w ust. 1 lit. b) tego artykulu w oparciu o jedna z przestanek
wymienionych w dalszej cze$ci wskazanego ust. 2, nie wplywa na mozliwo$¢ uznania
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placéwki dla celéw przyznania zwolnienia, o ktérym mowa w art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) szdstej dyrektywy (zob. podobnie, ww. wyrok w sprawie Dornier, pkt 66).

Ustalenie zasad, wedlug ktérych mozliwe bedzie takie uznanie podmiotéw, ktére
o to wnoszg, pozostaje zatem zasadniczo domena prawa krajowego kazdego panstwa
czlonkowskiego. Panistwa czlonkowskie dysponuja swoboda uznania w tym zakresie
(zob. ww. wyroki: w sprawie Dornier, pkt 64, 81, a takze w sprawie L.u.P,, pkt 42).

Jezeli podatnik wnosi o przyznanie mu statusu oficjalnie uznanej placéwki w rozu-
mieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy, wlasciwe wladze powinny nie
wykraczaé poza granice swobodnego uznania przyznanego w tym ostatnim przepisie,
stosujac zasady prawa Unii, a w szczeg6lnoéci zasade réwnego traktowania, ktérej
wyrazem w zakresie podatku VAT jest zasada neutralnos$ci podatkowej (zob. podob-
nie ww. wyroki w sprawie Dornier, pkt 69 i w sprawie L.u.P., pkt 48).

W zwiazku z tym w celu okreslenia podmiotéw, ktére powinny by¢ ,uznane” w ro-
zumieniu wskazanego przepisu, zgodnie z prawem Unii i pod kontrola sadéw krajo-
wych do wtadz krajowych nalezy uwzglednienie szeregu czynnikdw, takich jak interes
publiczny wynikajacy z dzialalnosci danego podatnika, fakt czy inni podatnicy pro-
wadzacy taka sama dziatalno$¢ zostali wcze$niej uznani oraz fakt, czy koszty danych
$wiadczen pokrywane sa ewentualnie w znacznej czesci przez kasy chorych lub inne
instytucje zabezpieczenia spotecznego (zob. podobnie, ww. wyroki: w sprawie Kiigler,
pkt 57, 58; w sprawie Dornier, pkt 72, 73, a takze w sprawie L.u.P., pkt 53).
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W niniejszym przypadku nie ulega watpliwosci, ze Krdlestwo Danii nie ustanowito
zadnego przepisu lub szczegdlnej procedury transponujacych art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) szostej dyrektywy, ktére znajdowalyby zastosowanie do uslugodawcédw nie-
bedacych podmiotami prawa publicznego. Tymczasem wbrew temu co CopyGene
zdawala sie twierdzi¢ na rozprawie, sam fakt, ze wiele innych panstw czlonkowskich
przewidzialo w regularny sposéb zwolnienie ustug prywatnych bankéw pepowino-
wych komdrek macierzystych nie moze mie¢ znaczenia dla odpowiedzi udzielonej
na przedlozone pytanie trzecie. Jak wynika bowiem z pkt 63 i 64 niniejszego wyroku
wladzom duniskim przysluguje w tej dziedzinie swobodne uznanie, z zastrzezeniem
zachowania prawa Unii i w szczegdlnosci zasady neutralno$ci podatkowe;j.

Z tredci pytania trzeciego wynika, ze do elementéw, ktére sad krajowy uznaje za po-
tencjalnie istotne w tym wzgledzie nalezy zaliczy¢ w szczegdlnosci fakt ze, po pierw-
sze, $wiadczenia proponowane przez CopyGene sa wykonywane przez upowazniony
personel medyczny, po drugie, $wiadczenia te nie s w ogéle finansowane w ramach
publicznego systemu zabezpieczenia spolecznego i ich koszty nie sa pokrywane przez
publiczny system zabezpieczenia spolecznego oraz, po trzecie, CopyGene posiadata
zezwolenie wla$ciwych organéw opieki zdrowotnej na przetwarzanie pepowinowych
komérek macierzystych na mocy przepiséw krajowych transponujacych dyrektywe
2004/23.

Jesli chodzi przede wszystkim o fakt, ze §wiadczenia proponowane przez CopyGe-
ne sg wykonywane, w ramach zawartych z nig uméw, przez upowazniony personel
medyczny, taki jak pielegniarki, potozne i analitycy laboratoryjni, nie jest jasne na
podstawie akt sprawy do jakiej dziatalno$ci personel ten jest ,upowazniony” na mocy
odpowiednich przepiséw krajowych, ktérych tres¢ nie wynika ponadto z tych akt.
Wobec tego nalezy zauwazy¢, ze w kazdym razie fakt, iz chodzi o wykwalifikowany
personel medyczny, sam w sobie nie sprzeciwia si¢ temu, aby wladze dunskie odmé-
wily podatnikowi takiemu jak CopyGene uznania umozliwiajacego mu skorzystanie
ze zwolnienia, o ktérym mowa w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szostej dyrektywy.
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Jesli chodzi nastepnie o fakt, ze dziatalno$¢ CopyGene bedaca przedmiotem poste-
powania przed sadem krajowym nie jest w ogdle finansowana w ramach publicznego
systemu zabezpieczenia spolecznego i jej koszty nie sa pokrywane przez publiczny
system zabezpieczenia spolecznego, z orzecznictwa cytowanego w pkt 65 niniejszego
wyroku wynika, ze wladze krajowe maja prawo uwzgledni¢ ten element w celu okres-
lenia czy podmiot powinien by¢ uznany w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b)
szOstej dyrektywy.

Ponadto fakt ten powinien by¢ uwzgledniony réwniez przy ustalaniu, co nie byto
przedmiotem niniejszego wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym,
czy podatnik §wiadczy uslugi ,na warunkach poréwnywalnych z [warunkami obo-
wigzujacymi] podmioty praw[a] publiczn[ego]” w rozumieniu tego przepisu.

Nalezy jednak doda¢, ze uwagi przedstawione w pkt 69 i 70 niniejszego wyroku nie
oznaczaja, ze nalezy odstapi¢ od zwolnienia, o ktérym mowa w art. 13 cze$¢ A ust. 1
lit. b) szdstej dyrektywy w kazdym przypadku gdy koszty §wiadczonych uslug nie sa
pokrywane przez instytucje zabezpieczenia spotecznego. Jest to raczej czynnik, ktéry
nalezy wzia¢ pod uwage i ktéry moze by¢ zréwnowazony na przyklad konieczno-
$cig zapewnienia réwnosci traktowania. Jak wynika réwniez z orzecznictwa, jezeli na
przyktad potozenie podatnika jest poréwnywalne z polozeniem innych podmiotéw
gospodarczych $wiadczacych te same ustugi w poréwnywalnych sytuacjach, to sama
okolicznos¢, ze koszt tych ustug nie jest w pelni pokrywany przez instytucje zabez-
pieczenia spolecznego nie uzasadnia zréznicowanego traktowania ustugodawcow
z punktu widzenia mozliwosci objecia ich podatkiem VAT (zob. podobnie ww. wyrok
w sprawie Dornier, pkt 75).

Ponadto wbrew temu, co zdaje sie twierdzi¢ rzad grecki, sam fakt, ze podatnik taki jak
CopyGene jest podmiotem prawa prywatnego nie powoduje automatycznie, ze dzia-
talno$¢ takiego podatnika nie moze by¢ objeta zwolnieniem przewidzianym w art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy. Jezeli bowiem prawodawca wspdlnotowy
zamierzal zastrzec przyznanie zwolnien przewidzianych w art. 13 cze$¢ A ust. 1
szostej dyrektywy niektérym jednostkom, ktére nie maja celu zarobkowego lub
nie maja charakteru komercyjnego, wskazal na to w sposéb wyrazny, jak to ma miejsce
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wlit. 1), m) oraz q) tego przepisu (zob. wyrok z dnia 26 maja 2005 r. w sprawie C-498/03
Kingscrest Associates i Montecello, Zb.Orz. s. 1-4427, pkt 37).

Ponadto nalezy doda¢, ze w szczegdlnosci w $wietle zasady neutralnosci podatkowej,
podejscie przyjete przez wladze podatkowe przy badaniu poréwnywalnych i konku-
rencyjnych podmiotéw powinno by¢ spdjne. W zwiazku z tym adwokat CopyGene
potwierdzil na rozprawie, ze nie istnial w Danii zaden inny prywatny bank komérek
macierzystych.

Jesli chodzi wreszcie o fakt, ze CopyGene posiadata zezwolenie wlasciwych organéw
opieki zdrowotnej na przetwarzanie pepowinowych komérek macierzystych na mocy
przepisow krajowych transponujacych dyrektywe 2004/23 prawda jest, Ze w pewnym
stopniu okolicznos¢ ta zdaje sie sugerowacd, ze CopyGene wykonuje dziatalnos¢ zwia-
zang z opieka szpitalna i medyczna. Takie zezwolenie moze zatem stanowi¢ element,
ktéry przemawia na rzecz tego, by uslugodawca ten zostal, stosownie do okoliczno-
$ci, ,oficjalnie uznany” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) sz6stej dyrektywy.

Jednakze, pod rygorem pozbawienia wtadz krajowych swobodnego uznania, ktére
przyznaje im ten ostatni przepis, fakt udzielenia zezwolenia na dziatania takie jak
bedace przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, na podstawie ustano-
wionych w danym sektorze przepiséw Unii w zakresie jakosci i bezpieczenstwa, nie
moze sam w sobie i w sposéb automatyczny oznacza¢ uznania w rozumieniu art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy. Jak podnosi bowiem rzad dunski uzyskanie
takiego zezwolenia jest warunkiem koniecznym dla prowadzenia dzialalnosci pry-
watnego banku komdrek macierzystych. Wydanie takiego zezwolenia nie jest jednak
samo w sobie synonimem uznania w znaczeniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) sz6stej

dyrektywy.
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Jest tak réwniez w odniesieniu do innych przepiséw duriskiego ustawodawstwa w za-
kresie prywatnych bankéw komdrek macierzystych cytowanych przez CopyGene,
ktére sa wymienione w pkt 13 niniejszego wyroku.

Wynika z tego, ze art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy sam w sobie nie
sprzeciwia sie temu, aby dunskie wladze podatkowe odmdwily zréwnania CopyGene
z ,oficjalnie uznang” placéwka dla celéw zwolnienia bedacego przedmiotem postepo-
wania przed sadem krajowym.

Jednoczesnie nie mozna interpretowac tego artykul w ten sposéb, ze sam w sobie wy-
maga on, aby wla$ciwe wtadze odméwily zréwnania podmiotu takiego jak CopyGene
z ,oficjalnie uznang” placéwka dla celéw rzeczonego zwolnienia.

W tej sytuacji do sadu krajowego nalezy w razie potrzeby zbadanie, czy odmowa
uznania dla celéw zwolnienia ustanowionego w art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dy-
rektywy jest zgodna z wymogami orzecznictwa przedstawionymi w pkt 63—65 niniej-
szego wyroku, a w szczegdlnosci z zasada neutralnos$ci podatkowej. W tym celu na-
lezaloby uwzgledni¢ na przykiad utrwalong praktyke administracyjna i inne praktyki
przyjete w odniesieniu do statusu placéwek paramedycznych i zwolnien z podatku
VAT w sektorach poréwnywalnych z sektorem bedacym przedmiotem postepowania
przed sadem krajowym.

W odniesieniu do pytania czwartego wystarczy zauwazy¢, ze fakt, czy planowane le-
czenie ma charakter alogeniczny czy tez autologiczny nie ma znaczenia dla odpowie-
dzi udzielonej na pytanie trzecie.
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W $wietle powyzszych rozwazan na przedtozone pytania trzecie i czwarte rozwazane
tacznie, nalezy odpowiedzie¢, ze jezeli $wiadczenia bankéw komdrek macierzystych
takie jak bedace przedmiotem postepowania przed sadem krajowym sg wykonywane
przez upowazniony personel medyczny, podczas gdy takie banki komérek macierzy-
stych, mimo Ze posiadajg, zgodnie z dyrektywa 2004/23, zezwolenie wlasciwych orga-
néw opieki zdrowotnej panstwa czlonkowskiego na przetwarzanie tkanek i komérek
ludzkich, nie otrzymuja w ramach publicznego systemu zabezpieczenia spolecznego
zadnych $rodkéw finansowych, a koszty Swiadczonych przez nie ustug nie sa pokry-
wane przez publiczny system zabezpieczenia spolecznego, art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b)
szo6stej dyrektywy nie sprzeciwia sie temu, aby wladze krajowe uznaly, ze podatnik
taki jak CopyGene nie jest ,inn[g] oficjalnie uznan[g] placéwk[a] o podobnym cha-
rakterze [jak] [szpitale, osrodki medyczne i diagnostyczne]” w rozumieniu art. 13
cze$¢ A ust. 1 lit. b) szdstej dyrektywy. Jednakze nie mozna réwniez interpretowac
tego artykul w ten sposdb, ze sam w sobie wymaga on, aby wlasciwe wladze odmoéwity
zréwnania prywatnego banku komdrek macierzystych z ,oficjalnie uznang” placéw-
ka dla celéw rozwazanego zwolnienia. Do sadu krajowego nalezy w razie potrzeby
zbadanie, czy odmowa uznania dla celéw zwolnienia ustanowionego w art. 13 czes$¢
A ust. 1lit. b) sz6stej dyrektywy jest zgodna z prawem Unii, a w szczegdlnosci z zasa-
da neutralnosci podatkowe;j.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charak-
ter incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego
zatem nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedsta-
wieniem uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed
sadem krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

Wykladni pojecia dzialalnosci ,$cisle zwiazanej” z ,,opieka szpitalng i me-
dyczna” w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) széstej dyrektywy Rady
77/388/EWG z dnia 17 maja 1977 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw
panstw czlonkowskich w odniesieniu do podatkéw obrotowych — wspdlny
system podatku od wartosci dodanej: ujednolicona podstawa wymiaru po-
datku nalezy dokonywa¢ w ten sposdb, iz nie obejmuje ono dzialalnosci ta-
kiej jak bedaca przedmiotem postepowania przed sadem krajowym, polega-
jacej na pobraniu, transporcie, badaniu i przechowywaniu krwi pepowinowe;j
oraz przechowywaniu komoérek macierzystych zawartych w tej krwi, jezeli
opieka medyczna udzielana w warunkach szpitalnych, z ktéra dzialalnosc ta
powiazana jest wylacznie potencjalnie, nie jest przeprowadzona, rozpoczeta
badz tez planowana.

Jezeli swiadczenia bankéw komoérek macierzystych takie jak bedace przed-
miotem postepowania przed sadem krajowym sa wykonywane przez upo-
wazniony personel medyczny, podczas gdy takie banki komoérek macierzy-
stych, mimo ze posiadaja, zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm ja-
kosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich,
zezwolenie wlasciwych organow opieki zdrowotnej panstwa czlonkowskie-
go na przetwarzanie tkanek i komdrek ludzkich, nie otrzymuja w ramach
publicznego systemu zabezpieczenia spolecznego zadnych srodkéw finan-
sowych, a koszty §wiadczonych przez nie uslug nie sa pokrywane przez pu-
bliczny system zabezpieczenia spolecznego, art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) sz6-
stej dyrektywy 77/388 nie sprzeciwia si¢ temu, aby wladze krajowe uznaly,
ze podatnik taki jak CopyGene nie jest ,,inn[a] oficjalnie uznan[a] placowk|a]
o podobnym charakterze [jak] [szpitale, os§rodki medyczne i diagnostyczne]”
w rozumieniu art. 13 cze$¢ A ust. 1 lit. b) széstej dyrektywy 77/388. Jednakze
nie mozna réwniez interpretowac tego artykul w ten sposéb, ze sam w sobie
wymaga on, aby wlasciwe wladze odmoéwily zréwnania prywatnego banku
komorek macierzystych z ,oficjalnie uznana” placéwka dla celéow rozwa-
zanego zwolnienia. Do sadu krajowego nalezy w razie potrzeby zbadanie,
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czy odmowa uznania dla celéw zwolnienia ustanowionego w art. 13 czes$¢
A ust. 11it. b) széstej dyrektywy 77/388 jest zgodna z prawem Unii, a w szcze-
go6lnosci z zasada neutralnosci podatkowej.

Podpisy
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