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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JEAN MISCHO
foredraget den 26 juni 2003 !

1. I forevarande mal har kommissionen
vickt talan om faststillelse av att Republi-
ken Frankrike har underldtit att uppfylla
sina skyldigheter enligt artiklarna 43 EG
och 49 EG genom att for laboratorier for
biomedicinsk analys etablerade i andra
medlemsstater uppstilla kravet att de, for
att erh3lla erforderligt verksamhetstillstdnd,
skall ha sitt driftstille pd franskt territorium
och genom att utesluta all erséttning for
kostnader for biomedicinsk analys som
utforts av ete laboratorium f6r biomedi-
cinsk analys etablerat i en annan medlems-
stat.

I — Den franska lagstiftningen

A — De nationella bestimmelserna om
hiilsoskydd

2. 1 artikel L. 6211-1 i Code de la santé
publique (nedan kallad den franska hilso-
skyddslagen) definieras biomedicinsk ana-
lys som biologiska undersékningar som
medverkar till diagnos, behandling eller
forebyggande av minniskors sjukdomar
eller som visar varje annan férindring av

1 — Originalsprik: franska.
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den fysiologiska statusen. Laboratorierna
far inte utdva sin verksamhet om det inte
sker under direktdrens eller bitrddande
direktdrens skadestindsansvar.

3. Enligt artikel L. 6221-1 skall direkt6ren
och bitridande direktoren f6r ett laborato-
rium inneha ett statligt utbildningsbevis
som visar att de dr antingen ldkare,
farmaceut eller veterinir, de skall vara
inskrivna i medlemsforteckningen i sam-
fundet for sin yrkeskdr och de skall ha
genomgatt en specialistutbildning. Denna
specialistutbildning kan styrkas genom
intyg avseende specialiserade studier, dis-
pensbevis eller motsvarande eller examens-
bevis avseende biomedicinsk specialistut-
bildning. Utldnningar kan &dven erhdlla
tillstdnd att utdva direktdrsfunktionen efter
ett sirskilt forfarande som anges i artik-
larna L. 4221-1 och L. 4221-2 i den franska
hilsoskyddslagen.

4. T artikel L. 6122-1 i den franska hilso-
skyddslagen foreskrivs féljande:

*Varje laboratorium fér biomedicinsk ana-
lys skall inneha ett tillstdnd f6r sin verk-
sambhet.
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Utan att det pdverkar tillimpningen av
bestimmelserna i artikel L, 6122-1 om tung
utrustning, skall detta tillstdnd utfirdas da
de villkor 4r uppfyllda som faststills i
forevarande artikel och i den férordning
som anges i artikel L. 6211-9, som fast-
stiller den tekniska personalens antal och
kvalifikationer samt tillimpliga regler for
laboratoriernas installation och utrustning.

1 den forordningen kan sirskilda villkor
faststillas som 4r tillimpliga pd laborato-
rier vars verksamhet ir begrinsad till vissa
aktiviteter som anges i férordningen. I
tillstAndet som utfirdas till dessa laborato-
rier skall denna begrinsning anges.

[...]

TillstAndet skall dterkallas di de villkor
som foreskrivs i lag eller férordning inte
lingre dr uppfyllda.”

5. Forfarandet f6r att erhélla det ifrigava-
rande tillstdndet faststills i artiklarna 15—
17 i f6rordning nr 76-1004 av den 4 novem-
ber 19762, dir villkoren for tillstand till
laboratorier for biomedicinsk analys anges.

2 — JORF av den 6 november 1976, s, 6449.

6. I artikel 15 i nimnda férordning fore-
skrivs féljande:

? Ans6kan om tillstind som anges i artikel
L. 757 (L. 6211-2) i Code de la santé
publique skall vara stilld till departement-
sprefekturen i det departement dir labora-
toriet skall bedriva sin verksamhet och den
skall inges genom rekommenderat brev med
mottagningsbevis,

I ansékan skall villkoren for verksamheten
och den férutsedda verksamhetens storlek
under det forsta dret anges och till styr-
kande av ansékan skall bland annat fol-
jande bifogas:

en beskrivning och ritning &ver lokalerna,

en komplett forteckning dver utrustningen,

en lista 6ver direktdrer, bitrddande direktd-
rer och tekniker med deras titlar och
utbildningsbevis,

bolagsordningen, om sidan finns.
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I de fall d4 den som bedriver verksamheten
inte dr dgare till utrustningen eller loka-
lerna, skall det anges pa vilken grund denne
har tillgdng till detta [...].”

7. S& snart som de nédvindiga villkoren ér
uppfyllda utfirdas verksamhetstillstindet
till sékanden. Dirutdver féreskrivs att en
undersékning pa platsen skall utféras av en
likare eller farmaceut som dr hilsoskydds-
inspektor.

8. I artikel 24 i forordning nr 76-1004
definieras villkoren och forfarandet infor
prefekturen vid Aterkallelse eller tillfilligt
upphdvande av tillstdndet.

9. I den franska regleringen anges specifi-
cerade regler for utforandet av vissa ana-
lyser, exempelvis for att uppticka antik-
roppar mot HIV och immun-hematologiska
analyser.

10. Dirutover skall laboratorierna i sin
verksamhet iaktta de regler som anges i
riktlinjerna for genomférandet av analyser
(nedan kallade GBEA). Dessa riktlinjer
finns som bilaga till férordningen av den
26 november 1999 om genomftrandet av
biomedicinska anlyser.

3 — JORF av den 11 december 1999, s. 18441,

I-2356

11, Riktlinjerna utgor en samling tekniska
regler som definierar den biologiska delen
av verksamheten i alla dess faser, det vill
sdga frin provtagningen till framstéllandet
av de godkinda resultaten.

12. GBEA har en reglerande funktion och
ir foljaktligen tvingande for laboratorierna.
De ir sdledes tillimpliga pa biologerna.
Asidosittande av dess bestimmelser kan
dérfor medfora indragning av verksambhets-
tillstdndet.

13. I den franska regleringen stills vidare
krav betriffande det skriftliga utformandet
av redogorelsen for resultaten. For ett visst
antal analyser skall den innehélla en tolk-
ning av resultaten gjord av biologen i syfte
att underlitta f6r den behandlande likaren
att stilla diagnos.

14. lakttagandet av den franska regler-
ingen avseende de ifrdgavarande laborato-
riernas 6ppnande och funktion dr féremal
for myndighetskontroll i syfte att garantera
skyddet av folkhilsan. Det férekommer tva
slags kontroller: inspektioner och kvalitets-
kontroller av analyser.
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15. Inspektionerna utfors av ldkare och
farmaceuter som dr hilsoskyddsinspektorer
och av tillsynsmyndigheten for sociala
frigor (artikel L. 6213-1 i den franska
hilsoskyddslagen).

16. Dessa inspektioner syftar i huvudsak
till att kontrollera iakttagandet av villkoren
fér laboratorieverksamheten: lokalerna,
utrustningen, antalet direktérer och bitréd-
dande direktérer, teknikernas personal-
styrka och kvalifikationer, laboratoriets
organisation, utférandet av analyser och
kvalitetssikring samt, under alla omstin-
digheter, iakttagandet av samtliga bestdm-
melser i lagar och andra férfattningar,
bland annat GBEA.

17. Inspektionerna syftar dessutom till att
sakerstilla att dtgirder for rittelse har
vidtagits i de fall d4 resultaten frin en
kvalitetskontroll i ett laboratorium visar att
det forekommer upprepade eller stora
oregelbundenheter med avseende pd den
medicinska anvindningen. I artikel 9 i
férordning nr 94-1049 av den 2 decem-
ber 1994 om kvalitetskontroll av biomedi-
cinska analyser,® foreskrivs i detta avse-
ende:

»D4 resultaten frin en kvalitetskontroll i ett
laboratorium visar upprepade eller stora

4 — JORF av den 8 december 1994, s, 17382,

oregelbundenheter med avseende pd den
medicinska anvindningen, skall drendet
angdende det laboratoriet anonymt under-
stdllas kommissionen for kvalitetskontroll
som skall uttala sig om hur allvarliga dessa
oregelbundenheter dr. I de fall dd dessa
bedéms allvarliga skall generaldirekttren
for likemedelsbyran ovillkorligen under-
rdtta ministern med ansvar for hilsa och
sjukvdrd om laboratoriet och resultaten
skall vidarebefordras till ministern, i syfte
att den kontroll som foreskrivs i artikel L.
761-13 i den franska hilsoskyddslagen
genomfors, varvid bland annat de atgirder
som vidtagits av laboratoriet for att for-
battra kvalitén pa analyserna skall
granskas.”

18. Nir det giller kvalitetskontroller av
analyser foreskrivs det i artikel 6213-3 i den
franska hélsoskyddslagen att de skall utfs-
ras, 1 enlighet med de ndrmare bestimmel-
ser som faststillts i forordning, av den
franska byrdn for sanitdr sidkerhet for
hilsovardsprodukter.

19. Dessa kvalitetskontroller har till inda-
mal att garantera kvalitén pé resultaten av
de analyser som utférs av varje laborato-
rium. Deras syfte dr, & ena sidan, att
sakerstilla tillforlitligheten och forbate-
ringen av biomedicinska analyser och, &
andra sidan, att mojliggora for varje
laboratorium att kontrollera virdet av sina
metoder och att verksamheten fungerar vil.

I-2357
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B — De nationella bestimmelserna om
social trygghet

20. Villkoren for ersittning for laborato-
rieverksamheten styrs av socialférsikrings-
lagstiftningen.

21. Tartikel L. 162-13 i Code de la sécurité
sociale (nedan kallad den franska social-
forsikringslagen) foreskrivs f6ljande:

»Vad giller analyser och undersékningar
som utfors av laboratorier, har den for-
sikrade ritt att vilja fritt mellan de
godkinda laboratorierna for varje slags
analys, oavsett verksamhetens status. Vill-
koren for godkidnnande faststills i en for-
ordning gemensamt for flera departement.”

22. Det totala kostnadsbeloppet for labo-
ratoriernas analyser och undersékningar
som belastar sjukforsikringssystemen, lik-
som den forsikrades andel, faststills enligt
artikel L. 162-14 i den franska socialforsik-
ringslagen genom en nationell 6verenskom-
melse mellan, 4 ena sidan, lontagarnas
nationella sjukforsikringskassa och minst
en annan nationell sjukforsdkringskassa
och, 4 andra sidan, de av laboratoriedirek-
torernas fackféreningar som erkénts mest
representativa pa nationell niva.
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23. Enligt artikel 2 i den nationella Gver-
enskommelsen av den 26 juli 1994, far
sjukforsikringskassorna inte fringa princi-
pen om ritten att fritt vilja laboratorium
som faststillts i artikel L. 162-13 i den
franska socialforsikringslagen. De dir
endast behoriga att underlita att ersitta
de ytterligare kostnader som beror pé att ett
annat laboratorium valts 4n ett av dem som
tillhér det omrdde dir den férsikrade ir
bosatt eller, om det inte finns ndgot
laboratorium dir, det omrdde som ligger
narmast.

24. 1 avsaknad av en uttrycklig anmilan
frin direktdren for ett laboratorium, av
vilken det skall framga att laboratoriet inte
skall ingd i systemet enligt den overens-
kommelse som ir i kraft, skall de franska
laboratorier som uppfyller villkoren i hilso-
skyddsregleringen anses anslutna till all-
minna sjukforsikringen, och de analyser
som utfors av dem skall ersittas pd grund-
val av de taxor som faststillts genom
dverenskommelsen och den klassificerings-
angivelse som anges i nomenklaturen Gver
biomedicinska aktiviteter.

25. I artikel L. 332-2 i den franska social-
forsidkringslagen foreskrivs emellertid ett
férbud mot att tillhandahlla tjanster enligt
sjuk- och moderskapsforsikringen i de fall
di vird ges utanfér Frankrike till de
forsikrade och deras férmdnstagare.

26. I artikel R. 332-2 i den franska social-
forsakringslagen anges undantag frdn
denna princip. Det férutses inte ndgon
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N

méjlighet till dverenskommelse mellan sjuk-
kassorna och utlindska laboratorier. Vad
giller medicinska tjanster utomlands anges
foljande 1 artikel R. 332-2 sista stycket i
nimnda lag:

»[...] sjukférsiakringskassorna kan, i undan-
tagsfall, och efter positivt yttrande av den
medicinska tillsynsmyndigheten, bevilja
ersittning som beriknas schablonmissigt
for vard som erhéllits utanfér Frankrike av
en forsikrad eller den forsikrades f6rmans-
tagare, om denne har visat att han inte
kunde erhilla den vard som var erforderlig
for hans hilsa pd franske territorium.”

Il — Gemenskapsriitten

27. Artikel 43 EG

“Inom ramen f6r nedanstiende bestdmmel-
ser skall inskrinkningar f6r medborgare i
en medlemsstat att frice etablera sig pd en
annan medlemsstats territorium férbjudas.
Detta forbud skall dven omfatta inskrink-
ningar for medborgare i en medlemsstat
som ir etablerad i ndgon medlemsstat att
uppritta kontor, filialer eller dotterbolag.

Erableringsfriheten skall innefatta ritt att
starta och utdva verksamhet som egenfore-
tagare samt ritt att bilda och driva foretag,
sirskilt bolag som de definieras i artikel 48
andra stycket, pd de villkor som etable-
ringslandets lagstiftning foreskriver for
egna medborgare, om inte annat foljer av
bestimmelserna i kapitlet om kapital.”

28. Artikel 46 EG

?1. Bestimmelserna i detta kapitel och
dtgirder som vidtagits med stdd av dessa
skall inte hindra tillimpning av bestdimmel-
ser i lagar och andra férfattningar som
foreskriver sidrskild behandling av
utlindska medborgare och som grundas
pa hinsyn till allmin ordning, sikerhet eller
hilsa.

2. Radet skall enligt forfarandet i artikel
251 utfirda direktiv f6r samordning av de
ovan nimnda bestimmelserna.”

29. Artikel 47 EG

”[...]
I-2359
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3. I frdga om ldkaryrket, liknande yrken
och farmaceutiska yrken forutsitter den
gradvisa avvecklingen av inskrinkningarna
en samordning av villkoren for att fa utéva
dessa yrken i de olika medlemsstaterna.”

30. Artikel 50 EG

I artikel 50 tredje stycket EG foreskrivs
foljande:

?Utan att det pdverkar tillimpningen av
bestimmelserna i kapitlet om etablerings-
rétt fir den som tillhandahiller en tjénst
tillfilligt utdva sin verksamhet i det land
dir tjdnsten tillhandahalls p4 samma villkor
som landet uppstiller f6r sina egna med-
borgare.”

III — Forfarandet

31. Till f6ljd av att ett tyskt laboratorium
framfért klagomal betriffande den ifriga-
varande franska regleringen, har kommis-
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sionen i skrivelse av den 18 mars 1999
begirt upplysningar av de franska myndig-
heterna. Dessa har svarat i skrivelse av den
21 september 1999.

32. Kommissionen har genom formell
underrittelse av den 1 februari 2000
informerat den franska regeringen om att
vissa bestimmelser i den franska regle-
ringen avseende laboratorier fér biomedi-
cinsk analys, enligt kommissionens uppfatt-
ning, medfor problem vad giller forenlig-
heten med etableringsritten och friheten att
tillhandahalla tjinster som foéreskrivs i
artiklarna 43 och 49 EG.

33. Eftersom de franska myndigheterna
inte besvarade denna underrittelse, har
kommissionen den 24 januari 2001 ldmnat
ett motiverat yttrande till Republiken
Frankrike.

34. De franska myndigheterna har besva-
rat det motiverade yttrandet i skrivelse av
den 6 juni 2001 och tillbakavisat kommis-
sionens kritik.

35. Mot bakgrund av att det nimnda
svaret inte var tillfredsstillande har kom-
missionen genom ansékan av den 17
december 2001, med stod av artikel 226
EG, vickt talan om faststillelse av att
Republiken Frankrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt gemen-
skapsritten.
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36. Kommissionen yrkar att domstolen

skall

a) faststilla act Republiken Frankrike har
underlatit att uppfylla sina skyldig-
heter enligt artiklarna 43 EG och 49
EG genom att

— for laboratorier fér biomedicinsk
analys etablerade i andra medlems-
stater uppstilla kravet att de, for att
erhélla erforderligt verksamhetstill-
stind, skall ha sitt driftstille pa
franskt territorium,

— utesluta all ersiittning fér kostnader
for biomedicinsk analys som utforts
av ett laboratorium for biomedi-
cinsk analys etablerat i en annan
medlemsstat,

b) forplikta Republiken Frankrike att
ersitta rittegngskostnaderna.

37. Republiken Frankrike yrkar att dom-
stolen skall

— ogilla talan i dess helhet,

— forplikta kommissionen att ersdtta
rittegdngskostnaderna,

IV — Kravet pa ett driftstille pa franskt
territorium

38. Eftersom kommissionen gor gillande
att Republiken Frankrike har &sidosatt
sdvil artikel 43 EG (etableringsfriheten)
som artikel 49 EG (friheten att tillhanda-
halla tjinster) skall jag f6rst prova omstin-
digheterna mot bakgrund av artikel 43.

A — Asidosiittande av principen om etable-
ringsfrihet

39. Kommissionen gor gillande att Repu-
bliken Frankrike har bertvat ett laborato-
rium som har sitt drifistille i en annan
medlemsstat mojligheten att i Frankrike
uppritta ett underordnat etableringsstille i
den mening som avses i artikel 43 andra
stycket,

I-2361
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40. Jag har vissa svirigheter att férstd vad
kommissionen avser med detta pastiende.
Kommissionen tycks inte gora gillande, och
den har i vart fall inte visat, att den franska
lagstiftningen forbjuder ett utlindskt labo-
ratorium att etablera en filial eller ett
dotterbolag i vilket det skulle utféra samt-
liga arbetsmoment som normalt utfors av
ett laboratorium som gor analyser.

41. Kommissionen har heller inte visat att
den franska lagstiftningen foreskriver att ett
laboratorium som &r etablerat i en annan
medlemsstat miste dverfora hela sin verk-
samhet till Frankrike, si att etablerings-
stillet beldget i Frankrike inte lingre blir ett
underordnat etableringsstille utan i stillet
det enda driftstillet f6r bolaget i friga.

42. Jag forutsitter sdledes att kommissio-
nen snarare avser den hypotetiska situatio-
nen da ett utlindskt analyslaboratorium pa
franskt territorium dger eller hyr en lokal i
vilken blodprover tas for att direfter sindas
i vig for analys i en annan medlemsstat.

43. Denna hypotes kan f6rstas pa tvd olika
stt.

44, For det forsta skulle man — teoretiskt
sett — kunna anse att den verksamhet som
enbart bestdr i att ta blodprover i sig utgor
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en ekonomisk verksamhet. Men detta for-
utsitter att “driftstillet” for det ifrdgava-
rande ”laboratoriet for blodprovtagning”
definitionsmassigt 4r beliget i Frankrike,
vilket skulle innebira att den ovan nimnda
anmirkningen saknar stdd.

45. For det andra finns det anledning att
konstatera att om blodprovstagningen inte i
sig utgér en fullstindig verksamhet s utgor
denna aktivitet en del av den storre verk-
samheten som bestdr i att analysera blodet.

46. S3 dr naturligtvis fallet. Men eftersom
den huvudsakliga delen av denna verksam-
het dger rum utomlands, for en patient som
dr bosatt i Frankrike, blir slutsatsen néd-
vindigtvis den att det ror sig om ett
gransoverskridande tillhandahdllande av
tjanster. Med andra ord, blodprovstag-
ningen som utférs i Frankrike och analysen
av detta blod som gors i ett grannland ingdr
i ett och samma tillhandahdllande av en
tjinst.

47. Det laboratorium som enbart dgnar sig
t blodprovstagning utgdr saledes inte ett
underordnat etableringsstiille® till analysla-
boratoriet, utan en infrastruktur som &r
avsedd att underldtta det sistndmnda labo-
ratoriets tillhandahillande av tjinster
genom att sammanféra det med anvin-
darna av tjinsterna.

5 — 1 motsats till vad som var fallet betriffande en advokats
andra advokatbyri, Se dom av den 12 juli 1984 i mal
C-107/83, Klop (REG 1984, 5. 2971; svensk specialutgdva,
volym 7, s. s)
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48. Domstolen har i sjilva verket fastslagit
i sin dom i malet Gebhard ¢ att *tjinstens
tillfilliga karaktdr utesluter inte en mojlig-
het f6r den som i fordragets mening till-
handahiller tjéinster att i virdmedlemssta-
ten forse sig med en viss infrastruktur (déri
inbegripet ett kontor eller en byrd) i den
mdn som detta 4r nédvindigt fér att kunna
fullgéra den ifrdgavarande tjansten”.

49. Det franska kravet pa ett driftstille
beldget i Frankrike har siledes inte den
verkan att en hel ekonomisk sektor utesluts
frin tillimpningen av principen om etable-
ringsfrihet (artikel 43 EG), vilket kommis-
sionen goér gillande, Det kravet skall i
stiillet understkas mot bakgrund av princi-
pen om frihet att tillhandahdlla tjinster
(artiklarna 49 EG och 50 EG).

B — Asidosittande av principen om frihet
att tillhandahalla tjinster

1) Yttranden vid domstolen

50. Kommissionen har anfort att Republi-
ken Frankrike frantar ett laboratorium som
har sitt driftstille i en annan medlemsstat

6 — Dom av den 30 november 1995 i mdl C-55/94, Gebhard
{REG 1995, s, 14165, punkt 27),

mojligheten att frén sitt driftstille utom-
lands tillgodose efterfrigan fran franska
forsikrade.

51. Kommissionen anser, utan att bestrida
att en medlemsstat har mojlighet att inféra
ett system med tillstidnd for laboratorieverk-
samhet, att sddana system maste ta hidnsyn
till de foreskrifter och garantier som redan
uppfyllts i den medlemsstat dir etablering
skett. I annat fall skulle situationen strida
mot proportionalitetsprincipen.

52. Kommissionen anser att det inte #r
berittigat att uppstilla kravet att driftstillet
skall vara i Frankrike. I den man som det
innebdr en diskriminering si dr det inte
tillatet, enligt artikel 46.1 EG, tillsammans
med artikel 55 EG, att nir det giller
friheten att tillhandahalla tjinster utesluta
en hel ekonomisk sektor som den ifragava-
rande fran tillimpningen av principerna om
etablerinf;sréitt och frihet att tillhandahélla
tjanster. ” Aven om det skulle finnas behov
av att inféra icke diskriminerande begrins-
ningar s& dr det, enligt kommissionen,
nddvandigt att tillbakavisa samtliga berit-
tigande skil f6r dessa som aberopats av de
franska myndigheterna,

53. Vad giller kvalitén pd medicinska
tjiinster understryker kommissionen, fér

7 — Dom av den 28 april 1998 i mdl C-158/96, Kohll (REG
1998, s. 1-1931).
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det férsta, att kvalitén pid medicinska
tjdnster garanteras av flera direktiv om
samordning och erkdnnande av kvalifika-
tioner for likare, farmaceuter och vete-
rindrer. Fér det andra, att villkoren for
tilltride till och utévande av specialiserade
kvalifikationer direkt skulle kunna omfat-
tas av tillimpningen av artiklarna 43 och
49 EG, p4 samma sitt som de generella
systemen for yrkesmissigt erkdnnande av
utbildningsbevis. De olika direktiven om
”omsesidigt erkdnnande” gor en del av
kontrollerna ldttare att genomfora, vilket
visar att nddvindigheten av kontroller inte
utgor ete tillrdckligt skl for att berittiga
kravet betriffande lokaliseringen av drift-
stillet.

54. Vad giller kontroller understryker
kommissionen att kravet pd en varaktig
etablering inte kan anses berdttigat utom i
mycket speciella undantagsfall nir myndig-
heterna visar att deras tillsynsuppgifter
annars inte kan utféras. I forevarande fall
ir omstindigheterna inte sidana. Villkoret
att driftstillet skall vara beldget pd franskt
territorium skulle inte vara nédvindigt om
det berorda utlindska laboratoriet kunde
erhilla verksamhetstillstdndet under villkor
att det samtycker till att alla kontroller som
ir erforderliga for fullgorandet av de
franska myndigheternas uppdrag fir utfo-
ras i dess lokaler. Andamalet med kontrol-
lerna skulle kunna uppnis genom limpliga
organisatoriska atgirder, inklusive ett tids-
begrinsat tillstind.

I-2364

55, Darutéver skulle, fér att de analyser
som utférs utanfor Frankrike skall kunna
utvirderas enligt fransk standard, de labo-
ratorier som ir etablerade i en annan
medlemsstat frivilligt kunna ansluta sig till
den franska standarden vid tidpunkten for
tillstindsansokan.

56. Kommissionen har preciserat att
bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/ EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik ® ar ett viktigt hjalpmedel
f6r bedémning och kan anvindas som
referensexempel pd Atgirder som dr pro-
portionerliga i férhillande till det avsedda
dndamailet.

57. Kommissionen har anfért att Republi-
ken Frankrike inte har forklarat huruvida
och i sd fall varfér dess egna system
sikerstiller en hégre nivd pd kvalitetskon-
troller och varfér blindkontroller inte &r
mojliga att utféra pd prover som hirror
frin laboratorier etablerade i andra med-
lemsstater.

58. Kommissionen har forklarat och fram-
lagt bevis for att effektivitetenhos sanktio-
nerna i forhdllande till laboratorierna och
uppritthdllandet av en virdkapacitet dven
kan garanteras genom Atgirder som &r
mindre ingripande dn kravet att ha ett

8 — EGT L 331, 1998, s. 1.
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driftstille pd franskt territorium. Den har
papekat att med avseende pd uppriithdl-
landet av en vérdkapacitet inom det natio-
nella territoriet har Republiken Frankrike
inte bevisat, i enlighet med domen i mélet
Kohll®, att en medicinsk tjanst som ér vil
avvigd och tillginglig fér alla inte kan
sdkerstillas pa annat sitt.

59. Republiken Frankrike medger att kra-
vet pd ett driftstdlle pd franskt territorium
kan anses utgora ett hinder, men att det dr
berittigat av tvingande hinsyn till allmén-
intresset, det vill siga skyddet av folkhil-
san, och proportionerligt i férhillande till
det avsedda dndamilet.

60. Republiken Frankrike betonar avsak-
naden av regler om harmonisering nir det
giller verksamheten for laboratorier for
biomedicinska analyser. Det tillkommer
sdledes medlemsstaterna att bestimma pé
vilken nivd de avser att garantera skyddet
av ménniskors liv och hilsa.

61. Republiken Frankrike har gjort gil-
lande att direktiven om &msesidigt erkiin-
nande av utbildningsbevis for likare, far-
maceuter och veterindrer endast avser en
aspekt av reglerna som foreskrivs for
laboratorier fér biomedicinsk analys i
Frankrike.

9 — Sc ovan fotnot 7, punkt 51 i domen.

62. Republiken Frankrike konstaterar att
den inte kan bedéma kontrollnivan i andra
medlemsstater. Det dligger kommissionen
att visa att kvalitetskriterierna och de
niarmare bestimmelserna fér kontrollerna
motsvarar kriterierna och kontrollerna som
giller i Frankrike. Den har #ven gjort
gillande att det inte dr méjligt att jimfora
systemet for medicintekniska produkter fér
in vitro-diagnostik, som definieras i direktiv
98/79/EG, och situationen for laboratorier
fér biomedicinsk analys.

63. Vad giller iakttagandet av proportio-
nalitetsprincipen medger Republiken Frank-
rike att dess reglering fochindrar alle cill-
handahéllande av tjénster av ett laborato-
rium frdn en annan medlemsstat. Den gor
emellertid gillande att, i enlighet med
domarna av den 4 december 1986 *° och
av den 9 mars 2000, #r villkoren for
kravet pa en varaktig etablering pa franskt
territorium uppfyllda. Den anser att kom-
missionen inte har visat hur de franska
myndigheternas tillsynsuppgifter pd det
aktuella verksamhetsomradet skulle kunna
utféras pd ett mer proportionerligt sitt i
avsaknad av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning eller bilaterala avtal. Det skulle
vara ombdjligt for dess inspektdrer att utféra
kontroller i de utlindska laboratorierna. De
andra medlemsstaterna skulle inte kunna
utfora de ifrdgavarande kontrollerna i
stillet for de franska myndigheterna och
de franska myndigheterna skulle antagligen

10 — Dom av den 4 december 1986 i mil C-205/84, kommis-
sionen mot Tyskland (REG 1986, s. 3755; svensk
specialutgdva, volym 8, s. 741), punkt 52.

11 — Dom av den 9 mars 2000 i mal C-355/98, kommissioncn
mot Belgien (REG 2000, s. I-1221), punkt 27.
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inte kunna godkinna kontroller utforda i
andra medlemsstater som likvirdiga.

64. Republiken Frankrike har i detalj
beskrivit omfattningen av och formerna
for kontrollerna som utfors av dess myndig-
heter och konstaterat att kontrollerna i
friga dr stringt knutna till de krav for
verksamheten som foreskrivs i den franska
regleringen i syfte att skydda folkhilsan.
For vissa analyser foreskrivs sirskilda
metoder och en tolkning av resultatet. Om
analyserna utfordes i en annan medlemsstat
skulle det finnas en stérre risk for feltolk-
ning av resultaten, vilket skulle medféra en
verklig risk for patienternas hilsa.

2) Bedomning

65. Det kan inte fornekas att den omtvis-
tade bestimmelsen hindrar alla utlindska
analyslaboratorier frdn att tillhandahilla
sina tjanster i Frankrike, vilket for 6vrigt
inte heller den franska regeringen gjort.

66. Det dr ocksi ett faktum att det inte har
antagits nigot direktiv av gemenskapens
institutioner i syfte att samordna villkoren
for biomedicinska laboratoriers etablering
och verksambhet.
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67. Det framgdr emellertid av artikel 47.3
EG att ”i friga om likaryrket, liknande
yrken och farmaceutiska yrken forutsitter
den gradvisa avvecklingen av inskridnk-
ningarna en samordning av villkoren for
att f4 utdva dessa yrken i de olika
medlemsstaterna”.

68. Med stéd av artikel 55 EG dr denna
bestimmelse dven tillimplig nir det giller
tillhandahallande av tjinster.

69. Enligt min uppfattning ér laboratoriet
for medicinska analyser hinforliga till
omradet *yrken som liknar lakaryrket™.

70. I mitt forslag till avgorande av den 13
december 2001 i malet Gribner ' gjorde
jag gillande att de ovan nimnda sektorerna
siledes var understillda ett villkor som inte
foreskrivs inom nigot annat omrdde f&r
yrkesverksamhet. Fér de andra sektorerna
skall férbudet mot inskrinkningar i friheten
att tillhandah3lla tjinster inom gemenska-
pen, som fastslds i artikel 49 EG, ses som en

12 — Dom av den 11 juli 2002 i mal C-294/00, Gribner (REG
2002, s. 1-6515), punkterna 29—30.
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*forpliktelse att uppnd ett bestdmt resultat,
vilket skulle underlittas, men inte vara
beroende av, genomfoérandet av ett pro-
gram med gradvisa dtgirder. De tvingande
bestimmelserna i artikel 59 i fordraget [nu
artikel 49 EG i 4ndrad lydelse] dr folj-
aktligen direkt och villkorslost tillimpliga
vid utgangen av [6vergangs]tiden.” 1

71. I domen i méilet Gribner tog domstolen
emellertid inte ndgon hinsyn till det argu-
mentet.

72. Domstolen har i sjilva verket fastslagit
fsljande: 1*”Domstolen har i fast rittspra-
xis forklarat att sd linge det saknas
harmonisering avseende en viss yrkesverk-
samhet dr medlemsstaterna i princip beho-
riga att faststilla villkoren fér att utdva
denna verksamhet, De ir likvil skyldiga att
iaktta de grundldggande friheter som fore-
skrivs i fordraget ndr de utdvar sin behérig-
het inom detta omrade (se bland annat dom
av den 3 oktober 2000 i mal C-58/98,
Corsten, REG 2000, s. 17919, punkt 31,
och av den 1 februari 2001 i mal C-108/96,
Mac Quen m.fl, REG 2001, s. 1-837,
punkt 24).” Domstolen har tillage: For
att besvara den forsta frigan skall ddrfor
till en bérjan undersékas huruvida, i ett fall
som det som dr aktuellt i milet vid den
nationella domstolen, utdvandet av verk-
samheten som Heilpraktiker, i den mening
som avses 1 tysk lagstiftning, regleras av
ndgon harmoniseringsdtgird som vidtagits

13 — Dom av den 17 december 1981 i mal C-279/80, Webb
(REG 1981, s. 3305; svensk specialutgdva, volym 6,
5. 265), punke 13

14 — Se ovan fotnot 12, punkt 26 i domen.

pa gemenskapsniva och, om s4 inte dr fallet,
huruvida artiklarna 52 och 59 i férdraget,
som dr relevanta i tvisten vid den nationella
domstolen, utgér hinder mot att en med-
lemsstat forbehdller innehavare av likar-

examen utdvandet av en sddan verksam-
het » 15

73. Det foljer av detta resonemang, enligt
domstolens tolkning, att dven i frAga om
likaryrket, liknande yrken och veterinir-
yrket syftar direktiven enbart till att under-
ldtta for friheten att tillhandahilla tjinster.
Pa sd sitt, ndr dvergdngstiden vl har lopt
ut, giller den fria roérligheten ocksd for
likare, dven utan att relevanta direktiv
antas. Jag tror inte att detta har varit
lagstiftarens avsikt, men jag tiinker inte
uppehdlla mig langre vid det.

74. Som utgdngspunkt f6r min bedémning
kommer jag dock att anvinda den fasta
rdttspraxis som domstolen utvecklat for
hela sektorer av verksamhetsomriden och
som den dven har tillimpat pd omradet for
yrken liknande likaryrket i domarna i de
ovannimndna milen Mac Quen!® och
Gribner 7.

15 — Ibidem, punkt 27 i domen.
16 — D(;ni;;’}l) den 1 februari 2001 i mil C-108/96 (REG 2001,
5. 1-837).

17 — Se ovan fotnot 12,

I-2367



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT MISCHO — MAL C-496/01

75. Av denna rittspraxis framgdr att som
inskrinkningar i friheten att tillhandah4lla
tjanster skall anses varje atgird som inne-
bir att utévandet av denna frihet forbjuds,
hindras eller blir mindre attraktivt.

76. Sidana atgirder kan endast vara berit-
tigade om de uppfyller fyra forutsittningar.
De skall tillimpas pa ett icke-diskrimine-
rande sitt, de skall motiveras av tvingande
hinsyn till allminintresset, de skall vara
dgnade att sdkerstilla forverkligandet av
den mdlsdtening som efterstrivas genom
dem och de skall inte g& ut6ver vad som dr
nodvindigt for att uppnd denna malsdtt-
ning.

77. En lagstiftning som innebir att ett
tillstind f6r att driva ett laboratorium f6r
analyser endast kan beviljas till ett labora-
torium som har ett driftstille i Frankrike
utgdr en inskrdnkning i utdvandet av
friheten att tillhandahalla tjinster. Det finns
siledes anledning att.undersoka om en
sidan lagstiftning kan vara berittigad med
hinsyn till de fyra villkor som klargjorts
genom domstolens rittspraxis.

78. Aven om bestimmelsen i friga inte
innehdller nigon hinvisning till nationali-
teten pid de foretag eller personer som

18 — Se domen i det ovannimnda milet Gribner (ovan fotnot
12), punkt 39, domen i det ovannimnda mélet Gebhard
{ovan fotnot 6), punkt 3, dom av den 4 juli 2000 i
mal C-424/97, Haim (REG 2000, 5. I-5123), punkt 57, och
domen i det ovannimnda mélet Mac Quen m.fl. {ovan
fotnot 16), punkt 26,
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Onskar tillhandahdlla tjinster i Frankrike,
ir det emellertid ett faktum att de labora-
torier som ir etablerade i en annan stat,
enbart pd grund av detta, dr férhindrade att
tillhandahélla tjinster i Frankrike. Det ror
sig siledes om en indirekt diskriminering.

79. Eftersom det forsta av de fyra villkoren
som klargjorts genom domstolens ritts-
praxis inte dr uppfyllt, 4r det dd nodvindigt
att av detta dra slutsatsen att den ifrdgava-
rande inskrinkningen ir ofdrenlig med
gemenskapsritten?

80. S& ir inte fallet. Skydd fér folkhilsan
ingdr i de hinsyn som enligt artikel 46.1 EG
kan motivera de inskrinkningar i etable-
ringsfriheten som féljer av tillimpligheten
av bestimmelser som foreskriver en sirskild
reglering fér utlindska medborgare. Skydd
for folkhilsan kan séledes, i princip,
motivera dven Atgdrder som utgdr en
indirekt diskriminering eller dtgirder som
tillimpas utan 4tskillnad.'® Bestimmel-
serna i den artikeln 4r enligt artikel 55 EG
tillimpliga p4 tillhandahallande av tjdnster.

19 — Se, exempelvis, domen i det ovanndmnda malet Mac Quen
(ovan fotnot 16), punkt 28,
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81. En medlemsstats val att forbehdlla
laboratorier som har ett driftstille i Frank-
rike rdtten att utféra biomedicinska analy-
ser betriffande personer som #r bosatta i
det landet kan betraktas som en dtgéird som
dr dgnad att uppnd den avsedda malsitt-
ningen att skydda folkhilsan. I sjilva verket
gor den det mojligt att inte enbart garantera
kvalifikationerna hos dessa laboratoriers
ledning och personal, utan dven att kon-
trollera, genom regelbundet dterkommande
inspektioner, att analysernas férlopp var-
aktigt dverensstimmer med de regler som
gen ifrigavarande medlemsstaten har utfir-
at.

82. Det aterstdr emellertid att undersdka
om itgirden i friga inte gdr lingre dn vad
som &r nédvindigt for att uppnd det mal
som efterstrivas,

83. I det hiinseendet finns det anledning att
erinra om att det forhallandet att andra
medlemsstater eventuelle tillimpar bestim-
melser som dr mindre stringa dn dem som
tillimpas av Frankrike inte i sig innebdr att
de sistndmnda #r alltfor langtgiende och
dirmed oférenliga med gemenskapsrit-
ten.

20 — Se domen i det ovannimnda mdlet Gribner (ovan fotnot
12), punke 46, dom av den 12 december 1996 i mil
C-3/95, Reiscbiiro Broede (REG 1996, s, 1-6511), punkt 42,
domen i det ovannimnda milet Mac Quen m.l. {ovan
fotnot 16), })lmkt 33, och dom av den 19 februari 2002 i
mil C-309/99, Wouters m.fl. (REG 2002, s. 1-1577),
punkt 108.

84. Den enda omstindigheten att en med-
lemsstat har valt ett annat skyddssystem #n
det som antagits av en annan medlemsstat
pdverkar inte i sig bedémningen av om
bestimmelserna pd omradet ir nodvindiga
och star i proportion till sitt syfte. 2!

85. Kommissionen anser emellertid, sam-
tidigt som den medger att medlemsstaterna
har ridte att foreskriva ett tillstAndssystem
for laboratorieverksamhet, att kravet pa ett
driftstille beldget pd franskt territorium inte
dr nddvindigt for att uppnd det mal som
efterstrivas.

86. Den franska regeringen har 4 sin sida
gjort gillande att domstolen redan har
godtagit att en medlemsstat kan foreskriva
etableringsskyldighet s& snart som dess
myndigheter inte har méjlighet att utféra
sina tillsynsuppgifter pa ett effektivt sitt om
inte foretaget har en varaktig etablering i
den aktuella medlemsstaten. Den hdnvisar i
det avseendet, i forsta hand, till domen i det
ovannimnda malet kommissionen mot
Tyskland ?2, som hénfor sig till forsikrings-
omradet.

87. Det framgdr emellertid av den domen
att domstolens stillningstagande var mer
nyanserat dn vad svaranden har anfért,

21 — Domen i det ovanpimnda mélet Gribner {ovan fotnot 12),

unkt 47, domen i det ovanniimnda milet Mac Quen m.fl.,

ovan fotnot 16), punke 34, och dom av den 21 oktober

1999 i mal C-67/98, Zenatti {(REG 1999, s. 1-7289),
punkt 34,

22 — Sc ovan fotnot 10, punkt 55 i domen.
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88. Domstolen har i sjilva verket fastslagit
att “om kravet pd auktorisation utgér en
inskridnkning i friheten att tillhandahalla
tjdnster, sd utgdr kravet pd varaktig etable-
ring i praktiken ett verkligt uttryck for
fornekande av denna frihet, Det far till foljd
att artikel 59 i fordraget, som just syftar till
att avskaffa inskrinkningar i friheten att
tillhandahalla tjinster f6r personer som inte
dr etablerade i den stat p4 vars territorium
tjdnsten skall tillhandahillas, forlorar all
indamdlsenlig verkan [...]. Ett sddant krav
ir endast tillitet om det kan faststillas att
det utgdr en nodvindig forutsittning for att
uppnd det mél som efterstravas” (punkt 52).

89. Direfter har domstolen preciserat att
det aligger de behoriga myndigheterna att
visa ”att dessa myndigheter, dven inom
ramen for ett auktorisationssystem, inte pa
ett effektivt sdtt kan utfora sina tillsynsupp-
gifter om inte fSretaget har en varaktig
etablering i den nimnda medlemsstaten,
dir alla nédvindiga handlingar forvaras”
(punkt 54 in fine). Domstolen ansdg dock
att ndgot sddant bevis inte hade framlagts
betriffande balansrikningar, rdkenskaper
och kommersiella handlingar, déribland
forsikringsvillkor och verksamhetsplaner.
Det ir faktiskt mojligt att kopior av sddana
dokument sinds frin etableringslandet och
vederborligen intygas av myndigheterna i
den medlemsstaten. Domstolen har fastsla-
git att "inom ramen for ett auktorisations-
system 4t det mojligt ate dligga foretaget
sddana villkor vad giller kontroll i aukto-
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risationshandlingen och sikerstilla att
dessa villkor iakttas genom att auktorisa-
tionen i forekommande fall &terkallas”
{(punkt 55).

90. Den franska regeringen har som stod
for sin talan dven dberopat domen av den
9 mars 2000 i milet kommissionen mot
Belgien. 2% Det 4r dock svart att se pa vilket
sitt den skulle kunna st6dja sitt pastdende
eftersom domstolen fastslog i den domen
att Belgien, genom att ligga vakiforetag
och sikerhetsforetag skyldigheten att ha ett
driftstille i den medlemsstaten, hade under-
latit att uppfylla sina skyldigheter bland
annat enligt artikel 59 i EG-férdraget.

91. Nir detta ir sagt skulle jag vilja
dterkomma idnnu en gdng till domen
angdende “forsikringar” som nyss ndmn-
des, eftersom den innehéller andra upplys-
ningar som kan overforas till férevarande
maél.

92. Kommissionen har medgivit, vilket jag
tidigare redovisat, att Republiken Frankrike
dven kan tillimpa sitt tillstdndssystem i
férhallande till utlindska analyslaborato-
rier och jag dr i det avseendet helt Gverens
med den.

23 — Se ovan fotnot 11.
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93. Aven i malet betriffande ”forsik-
ringar” var det friga om ett system av
detta slag, som kallades “auktorisation”,
och domstolens utférliga redogorelser i det
avseendet ir relevanta dven i det hir fallet.

94. Domstolen har allra f6rst fastslagit att
den “inte kan tillbakavisa vad den tyska
regeringen har anfért och som gér ut p4 att
det endast ir ett krav pd auktorisation som
pd ett effektivt sitt kan sdkerstilla den
kontroll som |...] 4r berdttigad av hinsyn
till konsumentskyddet for férsakringstagare
och forsdkrade. Eftersom ett system som
det som féreslds i forslaget till det andra
direktivet, vilket innebir att auktorisations-
systemet skall férvaltas av etableringsstaten
i ndra samarbete med mottagarstaten,
endast kan inféras genom lagstiftning skall
det dven pdpekas att pd gemenskapsrittens
nuvarande stadium idr det mottagarstaten
som skall bevilja och 4terkalla denna
auktorisation” (punkt 46).

95. Domstolen har tillagt féljande: ”Det
skall dock pipekas att auktorisationen pa
begiran skall beviljas alla foretag som ar
etablerade i en annan medlemsstat och som
uppfyller de villkor som féreskrivs i lag-
stiftningen i mottagarstaten. Dessa villkor
fir inte innebéra att motsvarande lagstad-
gade villkor som redan har uppfyllts i
etableringsstaten pd nytt skall uppfyllas
och tillsynsmyndigheten i mottagarstaten
mdste ta hinsyn till de kontroller och
undersdkningar som redan har utféres i
etableringsstaten” (punkt 47).

96. Om ett auktorisationssystem 4r berit-
tigat pd férsdkringsomradet, sd dr det av
samma skil dven beriittigat betriffande
analyslaboratorier, vars eventuella bristfil-
liga verksamhet skulle kunna f4 negativa
konsekvenser fér de berérda personernas
hilsa, Men dven ett sidant system skall
uppfylla de villkor som redogjorts fér ovan,

97. Jag foreslar foljakeligen att domstolen
fastslar att artiklarna 49 och 50 EG, sisom
kommissionen har anfért, utgér hinder for
att det for tillhandahallandet av tjinster
som utfors av laboratorier f6r biomedi-
cinska analyser som #r etablerade i andra
medlemsstater stills krav pa att de har sitt
driftstiille i vdrdlandet, men att tillhanda-
héllandet av sidana tjinster icke desto
mindre kan bli féremil for ett tillstAnds-
system,

98. Detta innebir siledes att de laborato-
rier som dr beldgna i andra medlemsstater
inte kan kriva ritt att utva sin verksamhet
i forhallande till personer som ir bosatta i
Frankrike enbart pd grund av att de upp-
fyller de villkor som giller i deras etable-
ringsstater.
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99. De franska myndigheterna 4r 4 sin sida
skyldiga att kontrollera huruvida de intres-
sen som det franska tillstdndssystemet avser
att skydda inte redan skyddas genom de
regler vilka den som tillhandahéller tjanster
dr underkastad i den medlemsstat dir han
ir etablerad.?* Det sligger det laborato-
rium som onskar erhdlla tillstdndet att
presentera alla de bevis som ir relevanta i
det hinseendet.

100. Vad sedan giller kontroller pa platsen
delar jag emellertid inte kommissionens
optimism nir den anser att det ir tillrdckligt
att de utlindska laboratorierna sjilva ger
sitt medgivande till kontroller som utférs av
franska inspektérer f6r att sddana kontrol-
ler skall bli méjliga. Jag tvivlar i sjilva
verket pd att etableringsstaternas regeringar
accepterar sidana intrdng pd sitt territo-
rium, och jag tvivlar dven pa att de franska
inspektorerna skulle vara beredda att utféra
ndgon sidan “tillsyn pa platsen”.

101. Dessutom tror jag inte att det dr
mojligt att krdva av den franska regeringen
att den pdborjar forhandlingar med grann-
linderna i syfte att f4 dem att tillita dessa
kontroller eller att f4 de lokala behoriga
myndigheterna att utféra dem i enlighet
med de franska kriterierna.

24 — Se bland annat dom av den 23 november 1999 i de
forenade malen C-369/96 och C-376/96, Arblade och
Leloup (REG 1999, s. 1-8453), punkt 34, och dir angiven
rdttspraxis.
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102. Det aligger i sjilva verket kommissio-
nen att foresld ett direktiv fér harmoniser-
ing, vilket bland annat skulle ha gjort det
moijligt att faststilla principen om att
kontroller skall utforas enbart av myndig-
heterna i landet f6r den huvudsakliga
etableringen (home control), sdsom skett
pd forsiakringsomradet och inom banksek-
torn. Det skulle vara oritt att krdva av
medlemsstaterna att féra forhandlingar
med sina grannlinder och att utarbeta en
serie bilaterala system for erkdnnande
enbart av den anledningen att det fyrtiofem
ar efter ikrafttridandet av EEG-fordraget
fortfarande inte har antagits nigot direktiv
for harmonisering,.

103. Losningen pd problemet betriffande
kontrollerna bestdr enligt min mening i att
de utlindska laboratorierna tillfredsstal-
lande bevisar for de franska myndigheterna
att de kontroller som de &r foremal for inte
dr mindre stringa dn de som giller i
Frankrike. ' '

104. Det aligger dven dessa laboratorier att
utforma sina analysrapporter pi ett sidant
sitt att de kan forstds av de franska
likarna. Detta giller sdrskilt fér tolkningen
av resultaten gjorda av biclogen som den
franska regleringen kriver, i vissa fall, som
ett hjilpmedel f6r den behandlande l3karen
att stilla diagnos.
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105. Jag foreslar sdledes att domsolen skall
faststilla att Republiken Frankrike har
underldtit att uppfylla sina skyldigheter
enligt artiklarna 49 EG och 50 EG genom
att for laboratorier for biomedicinsk analys
etablerade i andra medlemsstater uppstilla
kravet att de, for att bli godkinda enligt det
franska tillstAndssystemet, skall ha sitt
driftstiille pd franskt territorium.

V — Underlitenhet att ersdtta kostnader
for biomedicinsk analys som utférts i en
annan medlemsstat

A — Yuranden vid domstolen

106. Kommissionen har anfort att Repu-
bliken Frankrike de facto uteslutit all
etsittning for kostnader f6r biomedicinsk
analys som utférts i ett laboratorium
etablerat i en annan medlemsstat. En sddan
uteslutning ir en indirekt f6ljd av artikel R,
332-2 i den franska socialférsikringslagen,
eftersom det inte forekommer ndgra ana-
lyser som de franska laboratorierna inte
kan genomfra. Kommissionen anser att
detta utgdr ett hinder och en diskriminer-
ing,

107. Kommissionen invdnder mot vad
Republiken Frankrikes anfort om att social-
forsakringsreglerna inte innebidr ndgra
begrinsande verkningar som péverkar eta-
bleringsritten eller friheten att tillhanda-
halla tjinster, eftersom erhdllandet av till-
stdnd ir en nddvindig férutsitining f6r att
laboratoriedirektdrerna skall kunna bli
anslutna till den allminna sjukférsik-
ringen, medan ett laboratorium som har
erhillit verksamhetstillstind inte nédvin-
digtvis har ingdrt ndgon 6verenskommelse
om socialforsdkringen. Kommissionen
anser att ett utlindskt laboratorium som
onskar tillhandahalla sina tjéinster i Frank-
rike inte kan gora det i praktiken om den
inte iakttar den nationella Gverenskommel-
sen av den 26 juli 1994,

108. Kommissionen hivdar, mot bakgrund
av punkt 41 i domen i det ovan nimnda
mélet Kohll, att risken for att den eko-
nomiska balansen i systemet f6ér social
trygghet allvarlige rubbas dr det enda skil
som motiverar en inskrinkning i principen
om fri rérlighet for tjdnster, men att det inte
dr visat att ersdttningen for biomedicinska
analyser som utforts i en annan medlems-
stat, enligt taxorna i den franska socialfér-
sdkringen, har en signifikativ inverkan pa
finansieringen av socialférsikringssystemet.
I det sammanhanget erinrar kommissionen
bland annat om att sjukforsikringskas-
sorna dr bemyndigade att underldta att std
for de ytterligare kostnader som beror pd
att ett annat laboratorium valts dn ett av
dem som tillhdér det omrdde dir den
forsikrade dr bosatt. Om denna princip
dven vidmakthélls i férhéllande till labora-
torier etablerade utomlands sd skulle den
atgirden, enligt kommissionen, under alla
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omstindigheter vara mindre inskrinkande
dn den aktuella regleringen.

109. Republiken Frankrike har i huvudsak
invint att den slutsats som domstolen kom
fram till i den ovan nimnda domen i mélet
Kohll 4r grundad pa det forhallandet att
villkoren for att f3 tillerdde till och utdva
verksamhet som likare och tandlikare har
behandlats i flera direktiv om samordning
och harmonisering. Den anser att avsakna-
den av harmonisering nédr det giller labo-
ratorier fér biomedicinsk analys i4r en
avgorande skillnad i férhallande till malet
Kohll.

110. Som svar pd detta har kommissionen
anfort att, dven om avsaknaden av harmo-
nisering kan motivera ett tillstindssystem
med hinsyn till skyddet av folkhilsan, s dr
uteslutandet av alla méjligheter att bevilja
tillstdnd till analyslaboratorier pa grund av
kriteriet som rér deras etablering utanfér
franskt territorium oproportionerligt efter-
som detta dr mer langtgdende dn vad
omsorgen om hilsoskyddet kriver,

111. Republiken Frankrike, som anser att
kommissionen sledes inte helt har avvisat
det system som den franska regleringen
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genomfort, har begirt att domstolen i andra
hand skall faststilla kriterier som gor det
mojligt att definiera antagandena om ersétt-
ning utan foregdende tillstdnd for vissa
analyser som utférs av ett laboratorium. I
det hinseendet skulle man kunna infora en
distinktion mellan ”automatiserade” analy-
ser, det vill siiga analyser som genomfors pé
ett standardiserat sdtt av apparater och for
vilka det inte finns ndgra sirskilda franska
normer, och analyser som dr mer tekniska
genom att de kriver ett sirskilt kunnande.
Den franska regeringen foresldr att de
?automatiserade” analyserna ersitts pé
grundval av konventionella franska taxor.
Vad giller de mer tekniska analyserna
skulle man alltid kunna bestimma att
ersdttningen av dem knyts till iakttagandet
av franska kvalitetsnormer.

B — Bedomning

112. Det sistnimnda férslaget visar att
frigan om stringare franska normer inte
har den betydelse som den franska regering-
ens forsta yttranden lit oss tro.

113. Det visar ocksd att frigan om anslut-
ning till den allmidnna sjukf6rsikringen inte
utgor ndgot verkligt problem. Inte ens de
franska laboratorierna ir alla uttryckligen
anslutna till den allminna sjukférsik-
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ringen, Kommissionen har i sjdlva verket
papekat, utan att bli motsagd, att, i
avsaknad av en uttrycklig anmilan frdn
direktéren for ett laboratorium av vilken
det framgar att han inte har for avsikt att
ingd 1 systemet enligt 6verenskommelsen, de
franska laboratorier som uppfyller de
franska villkoren i hilsoskyddsregleringen
skall anses anslutna till den allmiinna sjuk-
forsiikringen, och de analyser som utférs av
dem skall ersittas pa grundval av de taxor
som faststillts genom &verenskommelsen.
Det ir séledes tillrickligt att sjukkassorna
behandlar fakturorna som kommer fran
utlindska laboratorier pd samma siitt, De
har, naturligtvis, rdtt att underldta att sti
for de ytterligare kostnader som beror pi
att ett annat laboratorium valts 4n ett av
dem som tillhér omradet dir den forsik-
rade dr bosatt.

114, Det forhédllandet att de franska sjuk-
kassorna inte ersitter fakturor som hirror
frin ett laboratorium etablerat i en annan
medlemsstat utgér en inskrdnkning som
inte kan anses berittigad utom i de fall da
de fyra villkor som nidmnts ovan r upp-

fyllda.

115. I det hdnseendet finns det anledning
att tillimpa samma resonemang som det
som framférts inom ramen for beddm-
ningen av kommissionens férsta yrkande.
Hirav foljer att inskrinkningen endast kan
anses berittigad i den mdn som laboratoriet
i friga inte har erhillit ett sddant tillstdnd
som jag rekommenderat dir.

116. Eftersom det for ndrvarande dr helt
uteslutet att erhdlla ett sddant tillstind,
finns det anledning att préva kommissio-
nens andra grund.

117. Jag vill tilligga att den dag da det
franska tillstAindssystemet blir 6ppet for
laboratorier etablerade i andra medlems-
stater f&r inte det férhallandet resultera i att
den ekonomiska balansen i det franska
systemet for social trygghet allvarligt rub-
bas. Dessa laboratoriers tillhandahdllande
av tjinster kan i sjilva verket endast
ersdttas inom de beloppsgrinser som fast-
stillts genom den ovan ndmnda &verens-
kommelsen.

118. For ovrigt dr den framférda motiver-
ingen, att antalet analyser dkar, inte heller
Svertygande mot bakgrund av att analy-
serna ordineras av franska likare som,
under alla omstindigheter, dr dlagda att
endast ordinera de analyser som #r absolut
nddvindiga.

119. Jag f[6resldr siledes att domstolen
fastslar att Republiken Frankrike har
underldtit att uppfylla sina skyldigheter
enligt artiklarna 49 EG och 50 EG genom
att utesluta all ersdttning f6r kostnader fér
biomedicinsk analys som utférts av ett
laboratorium etablerat i en annan medlems-
stat.
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VI — Forslag till avgorande
120. Jag foresldr foljaktligen att domstolen skall

1) faststilla att Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina skyldig-
heter enligt artiklarna 49 EG och 50 EG, genom att

— for laboratorier fér biomedicinsk analys etablerade i andra medlemsstater
uppstilla kravet att de, fér att bli godkinda enligt det franska tillstdnds-
systemet, skall ha sitt driftstille pa franskt territorium,

— utesluta all ersittning f6r kostnader fér biomedicinsk analys som utforts av
ett laboratorium etablerat i en annan medlemsstat,

2) forplikta Republiken Frankrike att ersitta rittegdngskostnaderna.
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