KOMMISSIONEN MOD FRANKRIG

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)
11. marts 2004~

I sag C-496/01,

Kommissionen for De Europziske Fellesskaber ved M. Patakia, som befuld-
megtiget, og med valgt adresse i Luxembourg,

Sagsoger,

mod

Den Franske Republik ved G. de Bergues og C. Bergeot-Nunes, som befuldmaeg-
tigede, og med valgt adresse i Luxembourg,

sagsogt,

angdende en pdstand om, at det fastslds, at Den Franske Republik har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til artikel 43 EF og 49 EF, idet den har:

— betinget den nedvendige driftstilladelse af, at biomedicinske analyselabora-
torier, der har hjemsted i andre medlemsstater, har et driftssted pa fransk
omrade

* Processprog: fransk.
P!
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— udelukket enhver godtgerelse af udgifterne til biomedicinske analyser, der er
foretaget af et biomedicinsk analyselaboratorium, der har hjemsted i en anden
medlemsstat,

har

DOMSTOLEN (Sjette Afdeling)

sammensat af preesidenten, V. Skouris, som fungerende formand for Sjette
Afdeling, og dommerne C. Gulmann, J.-P. Puissochet, R. Schintgen og
N. Colneric (refererende dommer),

generaladvokat: J. Mischo
justitssekretzer: R. Grass,

pa grundlag af den refererende dommers rapport,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse den 26. juni 2003,
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afsagt folgende

Dom

Ved steevning indleveret til Domstolens Justitskontor den 21. december 2001 har
Kommissionen for De Europziske Fellesskaber i medfer af artikel 226 EF anlagt
sag med pastand om, at det fastslds, at Den Franske Republik har tilsidesat sine
forpligtelser i henhold til artikel 43 EF og 49 EF, idet den har:

— betinget den nedvendige driftstilladelse af, at biomedicinske analyselabora-
torier, der har hjemsted i andre medlemsstater, har et driftssted pa fransk
omride

— udelukket enhver godtgerelse af udgifterne til biomedicinske analyser, der er
foretaget af et biomedicinsk analyselaboratorium, der har hjemsted i en anden
medlemsstat.
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Relevante retsforskrifter

Nationale bestemmelser vedrgrende folkesundheden

De franske bestemmelser om folkesundheden er indeholdt i code de la santé
publique (den franske lov om folkesundheden). Den lovgivningsmessige del heraf
er blevet omarbejdet ved bekendtgerelse nr. 2000-548 af 15. juni 2000 om den
lovgivningsmaessige del af code de la santé publique (JORF af 22.6.2000, s. 9340)
og offentliggjort som bilag til denne bekendtgerelse. Denne omarbejdning havde
som hovedformal pd en hensigtsmzssig mide at anordne de bestemmelser, der
finder anvendelse, og omnummerere lovens tidligere artikler.

Code de la santé publiques artikel L. 6211-1 bestemmer, at biomedicinske
analyser er biologiske undersogelser, der tager sigte pa diagnosticering,
behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker, eller som paviser
enhver anden @ndring af den fysiologiske tilstand med undtagelse af anatomiske
handlinger og patologiske cytologier, der udferes af leeger med speciale inden for
dette omrade. Laboratorierne kan kun udfere deres virksomhed under en direktor
eller underdirektors ansvar.

I medfer af code de la santé publiques artikel L. 6221-1 skal laboratoriedirektarer
og -underdirektorer vare indehavere af et kvalifikationsbevis eller et eksamens-
bevis, der giver ret til at udeve virksomhed som lzge, farmaceut eller dyrlege,
vere medlemmer af den faglige organisation, de henherer under, og have
gennemg3et en specialuddannelse. Sidstnzevnte kan godtgores ved certifikater for
uddannelse som speciallzge, sarlige tilladelser, beviser, der svarer dertil, eller
certifikater for szrlige biomedicinske studier.
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Code de la santé publiques artikel L. 6211-2 har felgende ordlyd:

»Intet biomedicinsk analyselaboratorium kan drives uden en administrativ
tilladelse.

Med forbehold af bestemmelserne i artikel L. 6122-1 om tungt udstyr udstedes
denne tilladelse, sifremt de betingelser er opfyldt, der er fastsat i neerveerende del
af loven og i det i artikel L. 6211-9 omhandlede dekret, der fastseetter det tekniske
personales antal og kvalifikationer, samt de standarder, der finder anvendelse ved
opstilling af og pa laboratorieudstyr.

I dette dekret kan fastsettes swrlige betingelser, der finder anvendelse pa
laboratorier, hvis virksomhed er begraenset til en bestemt virksomhed, som er
fastsat i dekretet. Denne begrazensning anferes i den tilladelse, der udstedes til disse
laboratorier.

Tilladelsen tilbagekaldes, sifremt de lovbestemte eller administrative betingelser
ikke leengere er opfyldt.«

Proceduren for opnielse af tilladelsen er fastsat i artikel 15-17 i dekret nr. 76-
1004 af 4. november 1976, der fastsztter betingelserne for tilladelse til
biomedicinske analyselaboratorier (JORF af 6.11.1976, s. 6449).
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Dekretets artikel 15 bestemmer;

» Ansggning om den i code de la santé publiques artikel L. 757 [nu artikel L. 6211-
2] omhandlede tilladelse sendes ved rekommanderet skrivelse med anmodning om
modtagelsesbevis til preefekten i det departement, hvori laboratoriet skal drives.

Anspgningen skal indeholde oplysninger om driftsbetingelserne, virksomhedens
omfang, som forventes i det forste r, og vedleegges dokumentation, herunder:

En beskrivelse af og grundplan over lokalerne.

En fuldsteendig liste over udstyr.

En liste over direktorer, underdirekterer og sagkyndige medarbejdere og deres
kvalifikations- og eksamensbeviser.

Vedtagter, hvis sddanne foreligger.

[...]
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Anspgeren skal i pAkommende tilfzelde angive den eller de kategorier af analyser,
der anseges om tilladelse for.«

Nar betingelserne er opfyldt, udstedes driftstilladelsen i medfer af code de la santé
publiques artikel L. 6211-2 til ansegeren. Der er desuden foreskrevet en
inspektion af laboratoriet, foretaget af en folkesundhedsinspekter, der er lege
eller farmaceut.

Det bestemmes i code de la santé publiques artikel L. 6211-3, at det alene er
laboratorier, der har fiet den omhandlede tilladelse, der kan benytte betegnelsen
biomedicinsk analyselaboratorium.

For si vidt angir tilbagekaldelse af tilladelsen bestemmer artikel 24 i dekret
nr. 76-1004:

»Med forbehold af bestemmelserne i code de la santé publiques artikel 757 [nu
artikel L.6211-2], sidste afsnit, og artikel 9 i ovennzevnte dekret af 15. februar
1983 kan preefekten tilbagekalde tilladelsen, sifremt det efter en undersegelse
foretaget af en folkesundhedsinspektor, der er lege eller farmaceut, fastslas, at
laboratoriet drives under forhold, der er til fare for folkesundheden.

Afgarelsen om tilbagekaldelse af tilladelsen kan ferst treeffes, efter at den
ansvarlige for laboratoriet har haft lejlighed til inden for en frist pd en méned at
fremkomme med sine bemerkninger til de faktiske omstendigheder, der kan
begrunde afgorelsen.
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I hastetilfelde kan prafekten uden forudgiende procedure suspendere tilladelsen
for en periode, der ikke kan overstige en maned.

Afgorelsen om tilbagekaldelse eller suspension meddeles ved rekommanderet
skrivelse med anmodning om modtagelsesbevis. «

Hvad angir driften af et biomedicinsk analyselaboratorium fastsztter den franske
lovgivning precise regler for si vidt angar udferelsen af visse analyser, sisom
opsporing af antistoffer mod HIV og immunhamatologiske analyser.

Driften af laboratorierne skal desuden overholde reglerne i guide de bonne
exécution des analyses de biologie médicale (vejledningen for god udferelse af
biomedicinske analyser, herefter »GBEA«), der er et bilag til anordning af
26. november 1999 om god udferelse af biomedicinske analyser (JORF af
11.12.1999, s. 18441). Den er en samling af tekniske regler, der definerer den
biologiske handling i alle sine etaper, dvs. fra udtagning af en prove til returnering
af gyldige resultater.

GBEA har en normativ karakter og er folgelig bindende for laboratorierne. Den
finder siledes anvendelse pd biologer. Manglende overholdelse af bestemmelserne
deri kan derfor medfere tilbagekaldelse af driftstilladelsen.

Den franske lovgivning fastsztter ligeledes regler for udferdigelsen af redege-
relsen for resultaterne. Visse analyser skal indeholde en vurdering af resultaterne
fra biologens side med henblik pd at yde bistand til diagnosticeringen for den
ordinerende lege.
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Hvad angir kontrollen af biomedicinske analyselaboratorier er overholdelsen af
den franske lovgivning om 4bningen og driften af disse laboratorier genstand for
kontrol fra myndighedernes side med henblik pad at sikre beskyttelsen af
folkesundheden. Der er to former for kontrol: inspektioner og kvalitetskontrol
af analyserne.

For si vidt angdr inspektionerne af de biomedicinske analyselaboratorier
bestemmer code de la santé publiques artikel L. 6213-1, at kontrollen af
laboratorierne foretages af folkesundhedsinspektorer, der er leeger og farmaceu-
ter, og af tilsynet med sociale anliggender.

De inspektioner, der udferes af folkesundhedsinspekterer, der er leger eller
farmaceuter, har i det vesentlige til formal at kontrollere overholdelsen af
betingelserne for driften af laboratorierne: lokalerne, udstyret, antallet af
direkterer og underdirektorer, kvalifikationerne hos og antallet af sagkyndige
medarbejdere, indretningen af laboratoriet, udferelsen af analyserne og kvalitets-
sikringen samt generelt overholdelse af de lovgivningsmeessige og administrative
bestemmelser, herunder GBEA.

Inspektionerne har desuden til formdl at sikre, at der er blevet foretaget
endringer, ndr resultaterne af kvalitetskontrollen af et laboratorium viser
gentagne eller vesentlige uregelmessigheder med hensyn til dets medicinske
anvendelse. Artikel 9 i dekret nr. 94-1049 af 2. december 1994 om kvalitetskon-
trol af biomedicinske analyselaboratorier, der er omhandlet i code de la santé
publiques artikel L. 761-14 (nu artikel L. 6213-3] (JORF af 8.12.1994, 5. 17382),
praciserer i denne forbindelse folgende:

»Nar resultaterne af kvalitetskontrollen af et laboratorium fremviser gentagne
eller veaesentlige uregelmassigheder med hensyn til dets medicinske anvendelse,
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forelzegges sagen anonymt for kommissionen for kvalitetskontrol, der afgiver en
udtalelse om alvorligheden af disse uregelmaessigheder. Nar de vurderes som
alvorlige, anmeldes laboratoriet obligatorisk af generaldirekteren for Agence du
médicament [den franske leegemiddelstyrelse] til ministeren for sundhed, som
generaldirekteren meddeler resultaterne med henblik pd, at der foretages den i
code de la santé publiques artikel L. 761-13 (nu artikel L.6213-1) omhandlede
kontrol, hvorved bl.a. de foranstaltninger, laboratoriet har truffet for at forbedre
kvaliteten af analyserne, skal kontrolleres.«

For s vidt angdr kvalitetskontrol af analyserne fastsztter code de la santé
publiques artikel L. 6213-3, at de udferes af Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé pa vilkdr, der er fastsat ved et dekret.

Denne kontrol har til formal at sikre kvaliteten af resultaterne af de analyser, der
udfares af hvert af laboratorierne. Den har, som det fremgédr af dekret nr. 94-
1049, til forml dels at sikre palideligheden og fejlfriheden af de biomedicinske
analyser, dels at gore det muligt for hvert laboratorium at kontrollere verdien af
dets metoder og en god drift.

Nationale bestemmelser vedrprende social sikring

Betingelserne for sygesikringens overtagelse af udgifterne til laboratoriernes
ydelser er reguleret i lovgivningen om social sikring.

I-2386



22

23

24

25

KOMMISSIONEN MOD FRANKRIG

Artikel L. 162-13 i code de la sécurité sociale (den franske sociale sikringslov)
bestemmer:

»For si vidt angar laboratorieanalyser og -undersggelser har den sikrede frit valg
mellem godkendte laboratorier for hver analysekategori, uanset driftslederens
egenskaber. Betingelserne for godkendelse er fastsat ved tvaerministeriel bekendt-
gorelse.«

Det samlede belgb til laboratorieanalyser og -undersegelser, som sygesikrings-
ordningen overtager udgifterne til, samt den sikredes andel, er i medfer af code de
la santé publiques artikel L. 162-14 fastsat ved en national overenskomst mellem
Caisse nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariés [den nationale
sygesikringskasse for ansatte] og dels mindst en anden national sygesikringskasse,
dels organisationerne for direkterer for biomedicinske analyselaboratorier, der er
anerkendt som de mest reprasentative pd nationalt plan. Den nationale
overenskomst blev undertegnet den 26. juli 1994 og godkendt ved tvaerministeriel
bekendtgerelse af 30. september 1994 (JORF af 14.10.1994, s. 14552).

I medfer af artikel 2 i den nationale overenskomst af 26. juli 1994 kan
sygesikringskasserne ikke fravige princippet om frit laboratorievalg som fastsat i
code de la sécurité sociales artikel L. 162-13. De kan alene afsld at afholde de
yderligere omkostninger, der folger af valget af et andet laboratorium end et af
dem, der ligger i det omride, hvor den sikrede har bopel, eller i mangel heraf i det
nzrmeste omrade.

Medmindre der foreligger udtrykkelig meddelelse fra direkteren for et laborato-
rium om, at det ikke vil indgd i den geldende overenskomstordning, anses de
franske laboratorier, der opfylder betingelserne i lovgivningen vedrerende
folkesundheden, for at have indgiet overenskomst med sygesikringen, og
udgifterne til analyser, der udferes her, overtages pa grundlag af de i overens-
komsten fastsatte takster og den notering, der er fastsat i nomenklaturen for
biomedicinske handlinger.
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Code de la sécurité sociales artikel L. 332-3 forbyder imidlertid, at ydelser i
forbindelse med sygeforsikring og moderskab leveres, nir behandlingen udferes
til de sikrede og berettigede uden for Frankrig.

Samme lovs artikel R. 332-2 fastsetter undtagelser til dette princip. Den
foreskriver ikke mulighed for en overenskomst mellem sygekasserne og
laboratorier, der har hjemsted uden for det franske territorium. For si vidt angér
lzegelige ydelser, der udferes i udlandet, bestemmer artikel R. 332-2, stk. 2:

»[...] sygekasserne [kan] undtagelsesvis og, efter at der er indhentet en positiv
udtalelse fra den legelige kontrolmyndighed, med et fast belob godtgere
udgifterne til den behandling, der er ydet uden for Frankrig til en socialt sikret
eller dennes ydelsesberettigede parerende, ndr den pigzldende har godtgjort, at
han ikke kan f3 den efter hans tilstand fornedne behandling i Frankrig.«

Den administrative procedure

Kommissionen anmodede efter en klage fra et tysk laboratorium vedrerende den
franske lovgivning om biomedicinske analyselaboratorier ved skrivelse af
18. marts 1999 om oplysninger fra de franske myndigheder, der svarede den
21. september 1999.

Ved &bningsskrivelse af 1. februar 2000 angav Kommissionen over for den
franske regering, at visse bestemmelser i den padgzldende franske lovgivning ifelge
Kommissionen gav anledning til problemer med hensyn til foreneligheden med
etableringsretten og den frie udveksling af tjenesteydelser efter artikel 43 EF og
49 EF.

I-2388



30

31

32

KOMMISSIONEN MOD FRANKRIG

Da de franske myndigheder ikke besvarede denne skrivelse, fremsendte
Kommissionen den 24. januar 2001 en begrundet udtalelse til Den Franske
Republik, hvori den opfordrede Frankrig til at trzeffe de nedvendige foranstalt-
ninger til at efterkomme udtalelsen inden for en frist pd to méneder fra
meddelelsen heraf.

De franske myndigheder besvarede den begrundede udtalelse ved skrivelse af
6. juni 2001, idet den afviste Kommissionen klagepunkter. Da Kommissionen
ikke fandt dette svar tilfredsstillende, har den anlagt nerverende sag.

Segsmalet

Ifolge Kommissionen er der i den foreliggende sag tale om to typer hindringer for
udevelsen af etableringsretten og den frie udveksling af tjenesteydelser, nemlig:

a) den hindring, der skyldes betingelsen om at have driftssted i Frankrig i medfer
af artikel 15 i dekret nr. 76-1004, og

b) den hindring, der skyldes afslaget pa godtgerelse af udgifterne til analyser, der
udferes af et udenlandsk laboratorium, ifelge code de la sécurité sociales
artikel L. 332-3 og R. 332-2.
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Klagepunktet vedrgrende kravet om at have driftssted i Frankrig

Parternes ar gumenter

Kommissionen har gjort gzldende, at Den Franske Republik fratager laborato-
rier, der har driftssted i en anden medlemsstat, muligheden for at oprette en
sekundeer etablering i Frankrig i artikel 43, stk. 2, EF's forstand, eller at
imedekomme anmodninger fra fransk sikrede fra sit driftssted i udlandet.

Kommissionen, der ikke bestrider, at en medlemsstat har mulighed for at fastsaette
en tilladelsesordning for laboratorievirksomhed, har gjort geeldende, at en sddan
ordning imidlertid skal tage hensyn til de forskrifter og garantier, der allerede er
opfyldt i etableringsmedlemsstaten. Sifremt det forholdt sig anderledes, ville en
manglende hensyntagen til garantier, der allerede er opfyldt i en anden
medlemsstat, stede mod proportionalitetsprincippet, hvorefter de formal, der
forfalges, ber opnis ved mindre restriktive foranstaltninger (jf. i denne retning
dom af 17.12.1981, sag 279/80, Webb, Sml. s. 3305, praemis 20, og af 20.5.1992,
sag C-106/91, Ramrath, Sml. I, s. 3351, preemis 31).

Kommissionen har gjort gzldende, at dette dobbelte krav kan hindre ikke alene
udovelsen af retten til at oprette en sekunder etablering, men ogsé retten til fri
udveksling af tjenesteydelser. Den omstzendighed, at der palegges tjenesteyderne
de samme betingelser som dem, der finder anvendelse pd en etablering, er en
uforholdsmeaessig ekstra byrde som felge af den midlertidige karakter af deres
ydelser (jf. i denne retning dom af 25.7.1991, sag C-76/90, Siger, Sml. I, s. 4221,

preemis 13).
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Ifolge Kommissionen er den franske lovgivning om folkesundheden ligeledes
diskriminerende, for si vidt som de ydelser, der leveres uden for det franske
omréde, ikke er tilladt.

Kravet om, at driftsstedet skal veere i Frankrig, er ikke begrundet.

Den omhandlede hindring kan ikke begrundes i hensynet til den offentlige orden,
den offentlige sikkerhed eller den offentlige sundhed, som omhandlet i artikel 46,
stk. 1, EF, sasmmenholdt med artikel 55 EF for s vidt angar den frie udveksling af
tjencsteydelser, for s& vidt som det drejer sig om restriktioner, der indeberer
forskelsbehandling. Artikel 46, stk. 1, EF tillader imidlertid ikke, at en
erhvervssektor som den omhandlede undtages fra anvendelsesomrddet for
principperne om etableringsret og fri udveksling af tjenesteydelser (jf. i denne
retning dom af 28.4.1998, sag C-158/96, Kohll, Sml. I, s. 1931, og af 29.10.1998,
sag C-114/97, Kommissionen mod Spanien, Sml. I, s. 6717).

For si vidt angdr ikke-forskelsbehandlende restriktioner kan disse begrundes i
tvingende almene hensyn under forudsztning af, at disse restriktioner er egnede til
at sikre gennemforelsen af det formal, de forfolger, og at de ikke gar videre end
det, der er nedvendigt.

Kommissionen har afvist alle de grunde, som de franske myndigheder har anfert i
denne forbindelse.

For si vidt angdr kvaliteten af de lzgelige ydelser har Kommissionen anfert, at
den er sikret i medfer af flere samordnings- og anerkendelsesdirektiver vedrerende
betingelserne for adgang til og udevelse af virksomhed som lege, farmaceut eller
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dyrleege. Da betingelserne for adgang til og udevelse vedreorende serlige
kvalifikationer ikke er omfattet af disse direktivers anvendelsesomride, kunne
de henhere direkte under artikel 43 EF og 49 EF ifplge dom af 7. maj 1991 (sag
C-340/89, Vlassopoulou, Sml. I, s. 2357, preemis 13) og af 14. september 2000
(sag C-238/98, Hocsman, Sml. I, s. 6623, preemis 21-24 og 36) samt de generelle
ordninger for erhvervsmaessig anerkendelse af eksamensbeviser, nemlig Radets
direktiv 89/48/EQF af 21. december 1988 om indfarelse af en generel ordning for
gensidig anerkendelse af eksamensbeviser for erhvervskompetencegivende vide-
regdende uddannelser af mindst tre &rs varighed (EFT 1989 L 19, s. 16) og Radets
direktiv 92/51/EQF af 18. juni 1992 om anden generelle ordning for anerkendelse
af erhvervsuddannelser til supplering af direktiv 89/48/EQF (EFT L 209, s. 25).

Kommissionen har under henvisning til dom af 23. november 1999 i sagen
Arblade m.fl. (forenede sager C-369/96 og C-376/96, Sml. 1, s. 8453, praemis 34)
gjort geeldende, at de forskellige direktiver vedrarende gensidig anerkendelse gor
en del af den kontrol, der skal udferes, lettere. Det drejer sig sdledes om forhold,
der beviser, at nedvendigheden af kontrol ikke er en grund, der er tilstraekkelig til
at begrunde kravet vedrerende driftsstedet.

For si vidt angdr kontrollerne kan kravet om et fast driftssted ifolge
Kommissionen kun begrundes ganske undtagelsesvist, sdfremt myndighederne
godtger, at deres kontrolopgave ikke kan udferes pd anden méide, hvilket ikke er
tilfeeldet 1 den foreliggende sag. Betingelsen om et driftssted pa fransk omrade er
siledes ikke uomgengelig, sifremt udstedelsen af den administrative drifts-
tilladelse var betinget af et krav om, at laboratoriet, der har hjemsted uden for
fransk omrade, accepterer, at alle kontroller, der er ngdvendige for de franske
myndigheders udferelse af deres opgave, foretages i laboratoriets lokaler.
Kontrolformalene kan i gvrigt fuldt ud opnds ved hensigtsmassige tilretteleggel-
sesforanstaltninger pd tidspunktet for sagernes oplysning og udstedelse af
driftstilladelsen, navnlig ved en tidsbegraenset tilladelse.
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For at de analyser, der udferes uden for Frankrig, kan vurderes efter de franske
standarder, kunne de laboratorier, der har hjemsted i andre medlemsstater, pd
frivillig basis aftale at tilslutte sig de franske standarder pd tidspunktet for
ansggning om tilladelse. De franske inspektarer kunne desuden foretage kontrol
pa stedet, idet udgifterne hertil eventuelt kunne betales af de laboratorier, der
praesterer tjenesteydelserne, for s& vidt som det pageldende laboratorium frit giver
sit samtykke til denne kontrol.

Kommissionen har anfert, at bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(EFT L 331, s. 1) er et nyttigt vurderingsforhold og kan anvendes som eksempel
pa foranstaltninger, der er mere proportionale med det tilsigtede formal (jf. i
denne retning dom af 11.5.1999, sag C-350/97, Monsees, Sml. I, s. 2921, pree-
mis 30).

Kommissionen har gjort geldende, at Den Franske Republik ikke har forklaret,
om og hvorfor dens egen ordning sikrer et hejere kvalitetskontrolniveau, samt
grundene til, at en stikprevekontrol af prever, der hidrerer fra laboratorier, der
har hjemsted i andre medlemsstater, ikke er mulig, og grundene til, at den kontrol,
der udferes i andre medlemsstater, uden videre anses for uegnet til at sikre det i
Frankrig tilsigtede beskyttelsesniveau.

For si vidt angir effektiviteten af sanktionerne over for laboratorierne har
Kommissionen gjort geeldende, at den ligeledes kan sikres ved mindre indgribende
foranstaltninger end betingelsen om at have driftsstedet pd fransk omrdde. Den
Franske Republik kunne som en sanktion udelukke et laboratorium, der ligger i
en anden medlemsstat, fra den franske godtgerelsesordning ved en tilbagekaldelse
eller manglende fornyelse af tilladelsen. De franske myndigheder kunne ligeledes
oplyse myndighedernc i etableringsmedlemsstaten med henblik pa, at disse traeffer
hensigtsmaessige foranstaltninger. Det er desuden muligt at sikre betaling af beder,
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der pdleegges laboratoriedirektorer, ved at betinge udstedelsen af driftstilladelsen
af, at der er en passende skonomisk sikkerhedsstillelse.

For s§ vidt angdr opretholdelsen af behandlingsmuligheder pd det nationale
omrade har Kommissionen gjort geldende, at det ikke er godtgjort i overens-
stemmelse med prezmis 51 i Kohll-dommen, at legelige ydelser, der er
afbalancerede og tilgengelige for alle, ikke kan sikres pd anden mdde end ved
et driftssted i Frankrig.

Den franske regering har erkendt, at betingelsen om et driftssted pa fransk omride
kan betragtes som en hindring for den frie udveksling af tjenesteydelser. Den er
imidlertid begrundet i et tvingende alment hensyn, nemlig beskyttelsen af
folkesundheden, og proportional med det tilsigtede formal.

Regeringen har bemeerket, at der ikke foreligger harmoniseringsregler vedrorende
driften af biomedicinske analyselaboratorier. Da der ikke foreligger en felles-
skabsharmonisering, har de franske myndigheder ret til, med henblik p3 at sikre et
hejt beskyttelsesniveau af folkesundheden, at pilaegge biomedicinske analyse-
laboratorier de strenge nationale regler i den franske lovgivning, og navnlig i
GBEA.

Den franske regering har gjort geldende, at direktiverne vedrerende gensidig
anerkendelse af lzegers, farmaceuters og dyrlegers eksamensbeviser ikke vedrarer
direktererne for disse laboratoriers kvalifikationsniveau. At direktiverne forelig-
ger, gor det sdledes under ingen omstendigheder muligt at antage, at de
biomedicinske analyselaboratoriers virksomhed er harmoniseret.
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Den franske regering har gjort gzldende, at den ikke kan vurdere kontrolniveauet
i de andre medlemsstater. Det pahviler Kommissionen at godtgere, at kvalitets-
kriterierne og kontrolvilkirene svarer til dem, der er geldende i Frankrig.
Regeringen har ligeledes gjort geeldende, at det ikke er muligt at sammenligne
ordningen for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som fastlagt i direktiv 98/79
med de biomedicinske analyselaboratoriers situation.

For si vidt angar overholdelsen af proportionalitetsprincippet bestrider den
franske regering ikke, at dens lovgivning om driften af biomedicinske analyse-
laboratorier hindrer enhver tjenesteydelse fra et laboratorium i en anden
medlemsstat, Regeringen har imidlertid i overensstemmelse med preemis 52 i
dom af 4. december 1986 i sagen Kommissionen mod Tyskland (sag 205/84, Sml.
5. 3755), og preemis 27 i dom af 9. marts 2000 i sagen Kommissionen mod Belgien
(sag C-355/98, Sml. I, s. 1221) gjort geeldende, at betingelserne vedrerende kravet
om et fast driftssted pa fransk omride er opfyldt. Kommissionen har ifelge
regeringen ikke godtgjort, under hvilke betingelser de franske myndigheders
kontrolopgave kunne udferes pA en mere proportional mdde inden for dette
erhvervsomrdde. Nar der ikke foreligger fellesskabsharmonisering eller bilaterale
aftaler, er det umuligt for de franske inspekterer at foretage kontroller i
biomedicinske analyselaboratorier, der har hjemsted i andre medlemsstater. Da
der ikke foreligger en harmonisering af kvalitetskriterier og kontrolvilkar i
Feellesskabet, kan medlemsstaterne ikke foretage disse kontroller i stedet for de
franske myndigheder, der ikke umiddelbart kan anerkende kontroller udfert i
andre medlemsstater som verende akvivalente.

Den franske regering har i detaljer beskrevet udstreekningen af og vilkarene for de
kontroller, der udferes af dens myndigheder, og bemzarket, at disse kontroller er
sneevert forbundet med de udevelseskrav, der er fastsat i den franske lovgivning,
ud fra hensynet til beskyttelse af folkesundheden. Der er for visse analyser
foreskrevet bestemte metoder og en vurdering af resultaterne. Sifremt analyserne
var blevet udfert i en anden medlemsstat, ville der vaere en sterre risiko for en
urigtig fortolkning af resultaterne, hvilket ville medfere en reel risiko for
patienternes sundhed.
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Domstolens bemeerkninger

Det bemerkes indledningsvis, at nar der ikke er foretaget en harmonisering af en
erhvervsmeessig virksomhed, har medlemsstaterne i princippet fortsat kompetence
til at fastszette betingelserne for adgangen til eller udevelsen af denne virksomhed,
men er forpligtede til at udeve deres kompetence pid dette omride under
iagttagelse af de grundleeggende friheder, som er sikret ved traktaten (jf. bl.a. dom
af 3.10.2000, sag C-58/98, Corsten, Sml. I, s. 7919, pramis 31, af 1.2.2001, sag
C-108/96, Mac Quen m.fl,, Sml. I, s. 837, premis 24, og af 11.7.2002, sag
C-294/00, Gribner, Sml. I, s. 6515, pramis 26).

I den foreliggende sag er det ubestridt, at selv om der foreligger harmoniserings-
foranstaltninger med hensyn til gensidig anerkendelse af leegers, farmaceuters og
dyrlegers eksamensbeviser, er der ikke truffet harmoniseringsforanstaltninger for
specifikt at regulere udevelsen af biomedicinske analyselaboratoriers virksomhed.

Virksomhed sdsom den, der udeves af sidanne laboratorier, er siledes reguleret i
artikel 43 EF og 49 EF.

— Etableringsfriheden

For s vidt angar klagepunktet vedrerende kravet om et driftssted i Frankrig
bemaerkes for det farste, at etableringsfriheden, der er tillagt fzllesskabsstats-
borgerne ved artikel 43 EF, indebarer en ret for disse til optage og udeve
selvstzendig erhvervsvirksomhed samt til at oprette og lede virksomheder pa de
samme vilkdr som dem, der er fastsat i etableringsmedlemsstatens lovgivning for
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statens egne statsborgere. Artikel 48 EF ligestiller desuden selskaber, som er
oprettet i overensstemmelse med en medlemsstats lovgivning, og hvis vedtaegts-
massige hjemsted, hovedkontor eller hovedvirksomhed er beliggende inden for
Fzllesskabet, med personer, der er statsborgere i medlemsstaterne.

Det fremgar imidlertid ikke af den franske lovgivning, og det er heller ikke
godtgjort af Kommissionen, at en statsborger i en anden medlemsstat end Den
Franske Republik eller et selskab, der er oprettet i overensstemmelse med en
medlemsstats lovgivning, og hvis vedtagtsmessige hjemsted, hovedkontor eller
hovedvirksomhed er beliggende i en anden medlemsstat end Frankrig, ikke kan
lede et laboratorium som filial eller datterselskab til et laboratorium, som denne
eller dette ligeledes leder i en anden medlemsstat.

Det er navnlig ikke udeclukket, at en statsborger fra en anden medlemsstat kan
udeve hvervet som laboratoriedirekter, sifremt han selv opfylder de betingelser,
der er fastsat i den franske lovgivning, uanset om det kun er ved en anerkendelse
af hans eksamensbeviser opnéet i en anden medlemsstat.

Kommissionen har heller ikke godtgjort, at denne lovgivning kreever af et
laboratorium, der har hjemsted i en anden medlemsstat, at det overferer hele sin
virksomhed til Frankrig, siledes at etableringsstedet i Frankrig ikke leengere er et
sekundeert etableringssted, men bliver det eneste driftssted for det pigeldende

selskab.

Kommissionen har i gvrigt heller ikke i lyset af den franske lovgivning hverken
anfort andre tilfeelde, der kan udgere en kraenkelse af etableringsfriheden, eller
preeciseret, pd hvilken anden médde denne frihed kan veare berert.

I-2397



63

64

65

66

DOM AF 11.3.2004 — SAG C-496/01

Det farste klagepunkt ber siledes forkastes, for sd vidt som det gares geldende, at
Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 43 EF,
idet den har kraevet et driftssted i Frankrig for biomedicinske analyselaboratorier.

— Den frie udveksling af tjenesteydelser

Artikel 49 EF pabyder, at restriktioner, der hindrer fri udveksling af tjeneste-
ydelser, fjernes. Enhver foranstaltning, der forbyder, er til gene for eller gor
udovelsen af denne frihed mindre interessant, skal anses for en sidan restriktion
(jf. dom af 20.2.2001, sag C-205/99, Analir m.fl., Sml. I, s. 1271, preemis 21, og
Gribner-dommen, praemis 38). Artikel 49 EF er til hinder for anvendelse af
nationale bestemmelser, som uden at vare begrundet i objektive hensyn
begraenser en tjenesteyders muligheder for effektivt at udeve denne frihed (dom
af 5.10.1994, sag C-381/93, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 5145, preemis
16, og af 21.3.2002, sag C-451/99, Cura Anlagen, Sml. I, s. 3193, preemis 29).

Den franske regering har ikke bestridt, at en lovgivning, der indeberer, at en
tilladelse til at drive et biomedicinsk analyselaboratorium kun kan udstedes til et
laboratorium, der har driftssted i Frankrig, udger en sddan hindring for udevelsen
af den frie udveksling af tjenesteydelser. Det er klart, at betingelsen om at have et
driftssted i Frankrig umuligger ydelser, der tilbydes i Frankrig af laboratorier, der
har deres driftssted i en anden medlemsstat.

Hvad angér de grunde, der kan paberdbes for at begrunde en restriktion for den
frie udveksling af tjenesteydelser inden for de biomedicinske analyselaboratoriers
omrade, kan formalet med at opretholde kvaliteten af de legelige ydelser veere
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omfattet af en af de undtagelser, der er fastsat i artikel 46 EF, i det omfang det
bidrager til at opna et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau (jf. i denne retning dom af
13.5.2003, sag C-385/99, Miiller-Fauré og Van Riet, Sml. I, s. 4509, preemis 67).

Denne bestemmelse gor det bl.a. muligt at opretholde kvaliteten af de legelige
ydelser ikke alene ved at sikre de biomedicinske analyselaboratoriers lederes og
personales kvalifikationer, men ligeledes ved gennem regelmaessige inspektioner at
kontrollere, at afviklingen af analyserne til stadighed er i overensstemmelse med
de regler, der er fastsat af den franske lovgiver samt af de franske myndigheder, og
navnlig i den pakrevede tilladelse.

Ifolge fast retspraksis er det imidlertid vigtigt, at det i tilflde af en begrundelse,
der stottes pd en af de i traktaten fastsatte undtagelser, sikres, at de
foranstaltninger, der er truffet i medfer heraf, ikke gdr videre end, hvad der er
objektivt ngdvendigt under hensyn til dette formal (jf. i denne retning dom af
26.11.2002, sag C-100/01, Oteiza Olazabal, Sml. I, s. 10981, preemis 43, og af
23.9.2003, sag C-192/01, Kommissionen mod Danmark, Sml. I, s. 9693, pree-
mis 45).

Kravet til de biomedicinske analyselaboratorier om at have et driftssted i Frankrig
gir imidlertid videre, end hvad der er nedvendigt for at opné folkesundhedsbe-
skyttelsesformalet.

Det skal i denne forbindelse understreges, at Den Franske Republik i stedet for at
kraeve et driftssted i Frankrig og sdledes udelukke enhver greenseoverskridende
ydelse kan kraeve af de biomedicinske analyselaboratorier, der har deres driftssted
i en anden medlemsstat, at de med henblik pd, sdfremt de ensker det, at udfere
tjenesteydelser til personer med bopzl i Frankrig lader sig omfatte af en tilladelse i
overensstemmelse med fransk lovgivning.
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Det skal imidlertid understreges, at de betingelser, der skal overholdes for at opna
en sadan tilladelse, ikke kan gentage lovbestemte, tilsvarende betingelser, der
allerede er opfyldt i etableringsmedlemsstaten (jf. i denne retning dommen i sagen
Kommissionen mod Tyskland, praemis 47).

Tilladelsesordningen kan bl.a. indeholde den betingelse, at laboratorier, der har
deres driftssted i en anden medlemsstat, skal serge for, at deres analyserapporter
kan forsts af leger, der praktiserer i Frankrig. Dette geelder navnlig hvad angér
den vurdering af resultaterne fra biologens side, der i visse tilfaelde kraeves efter
fransk lovgivning med henblik pi at yde bistand til diagnosticeringen for den
ordinerende laege.

For s3 vidt angar nedvendigheden af effektive kontroller har den franske regering
ikke godtgjort, at selv i forbindelse med en ordning, der stiller krav om
godkendelse, kan de kompetente myndigheder kun udfere de kontrolopgaver, der
pahviler dem, sifremt de biomedicinske analyselaboratorier har et fast driftssted i
denne medlemsstat (jf. i denne retning dommen i sagen Kommissionen mod
Tyskland, premis 54).

Selv om det ikke kan kreves af de kompetente franske myndigheder, at de
foretager kontrol — navnlig inspektioner, der vedrerer overholdelse af drifts-
betingelserne for laboratorierne — pé stedet i andre medlemsstater, er det dog
muligt at kraeve af laboratorier, der har hjemsted i en anden medlemsstat, at de
godtger til de franske myndigheders tilfredshed, at de kontroller, de har
gennemgiet fra de kompetente myndigheders side i den medlemsstat, hvor de
har deres driftssted, ikke er mindre strenge end de kontroller, der er geldende i
Frankrig, og at de vedrarer overholdelsen af bestemmelser, der sikrer i det mindste
det samme sundhedsbeskyttelsesniveau som den franske lovgivning.
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Den franske regerings argument om, at den ikke kan vurdere det kontrolniveau,
der er i de andre medlemsstater, da den ikke kender de kvalitetskriterier og
kontrolvilkdr, der pilegges biomedicinske analyselaboratorier dér, kan ikke
lzegges til grund. De franske myndigheder kan nemlig f& kendskab til de kriterier
og betingelser, der er fastsat i lovgivningen i den eller de medlemsstater, hvor det
pagezldende laboratorier har driftssted, ved i forbindelse med udstedelsen af den
administrative tilladelse bl.a. at opfordre laboratorier, der har hjemsted i en anden
medlemsstat, og som gnsker at tilbyde deres ydelser til en kundekreds, der har
hjemsted i Frankrig, til at fremlegge hensigtsmessige oplysninger.

P3 tilsvarende méde er der i tilfzlde af manglende overholdelse af de betingelser,
der er fastsat i den franske lovgivning, intet til hinder for, at de franske
myndigheder treffer foranstaltninger over for et laboratorium, der har sit
driftssted pa en anden medlemsstats omrade, ved at tilbagekalde eller suspendere
den tilladelse, som laboratoriet er indehaver af.

Det folger af de foregdende betragtninger, at Den Franske Republik har tilsidesat
sine forpligtelser i henhold til artikel 49 EF, idet den har betinget den nedvendige
driftstilladelse af, at biomedicinske analyselaboratorier, der har hjemsted i andre
medlemsstater, har et driftssted pd fransk omrade.

Klagepunktet vedrgrende afvisningen af at godiggre udgifter til biomedicinske
analyser, der er udfgrt i en anden medlemsstat

Parternes argumenter

Kommissionen har gjort geldende, at Den Franske Republik i praksis udelukker
godtgarelse af udgifter til medicinske analyser, der er udfert i et laboratorium, der
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er etableret i en anden medlemsstat. En sddan udelukkelse folger indirekte af code
de la sécurité sociales artikel R. 332-2, idet der ikke findes nogen analyser, som de
franske laboratorier ikke kan foretage. Udelukkelsen udger en hindring for sével
den frie udveksling af tjenesteydelser — for sd vidt angdr et laboratorium, der ikke
har et etableringssted i Frankrig — som for retten til at oprette en sekundeer
etablering for et laboratorium, der har et sidant etableringssted, hvor analyserne
dog ikke udfares.

Den franske lovgivning om social sikring er derfor diskriminerende, for s vidt
som enhver ydelse, der er praesteret uden for omradet, ikke kan godtgeres.

Kommissionen har afvist Den Franske Republiks argument om, at reglerne om
social sikring ikke indebzrer restriktive virkninger for etableringsretten eller for
den frie udveksling af tjenesteydelser, idet laboratoriernes direktorer for at kunne
indgd overenskomst med sygesikringen skal have opndet tilladelse, men at et
laboratorium, der har fiet driftstilladelse, ikke nedvendigvis har indgdet en
overenskomst med den sociale sikringsordning. Kommissionen er af den
opfattelse, at et laboratorium, som er etableret i en anden medlemsstat og ensker
at levere tjenesteydelser i Frankrig, i praksis kun kan gere det under overholdelse
af den nationale overenskomst af 26. juli 1994.

Kommissionen har med henvisning til Kohll-dommens preemis 41 gjort geeldende,
at risikoen for et alvorligt indgreb i den sociale sikringsordnings ekonomiske
ligevaegt er det eneste hensyn, der kan berettige en begraensning af princippet:om
den frie bevagelighed for tjenesteydelser. Det er imidlertid ikke godtgjort, at
godtgarelse af biomedicinske analyser, der er udfert i en anden medlemsstat, efter
den franske sociale sikringsordnings tariffer ville have nogen veesentlig indvirk-
ning p4 finansieringen af den sociale sikringsordning. Kommissionen har pd denne
baggrund bl.a. anfert, at sygekasserne kan afvise at afholde yderligere
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omkostninger, der folger af valget af et andet laboratorium end et af dem, der
ligger i det omrade, hvor den sikrede har bopzl. Hvis dette princip ogsd anvendes
over for laboratorier, der er etableret i en anden medlemsstat, vil denne
foranstaltning ifelge Kommissionen under alle omstendigheder vere mindre
restriktiv end den nuvarende lovgivning.

Den franske regering har gjort geldende, at afvisningen af at godtgere
analyseudgifter, der er afholdt af et laboratorium, der er etableret i en anden
medlemsstat, er begrundet i den omsteendighed, at hele den franske lovgivning
sikrer et hejt beskyttelsesniveau for folkesundheden ved at stille strenge
kvalitetskrav til laboratorier, der er etableret pd det franske omrade.

Den franske regering er af den opfattelse, at den konklusion, som Domstolen
ndede til i Kohll-dommen, er begrundet, idet betingelserne for adgang til og
udevelse af virksomhed som lege og tandlege er blevet reguleret i flere
samordnings- og harmoniseringsdirektiver. Regeringen mener, at det er en
afgarende forskel fra Kohll-dommen, at der ikke foreligger nogen harmonisering
med hensyn til biomedicinske analyselaboratorier.

Kommissionen har hertil anfert, at Domstolen i Kohll-dommen henviste til
harmoniseringen pa omridet for kvalifikationsbeviser for laeger og tandleger med
henblik pid — vedrerende en tilladelse — at udelukke begrundelsen 1 hensynet til
beskyttelsen af folkesundheden. Kommissionen har gjort geeldende, at selv om den
manglende harmonisering i den foreliggende sag kunne begrunde en tilladelses-
ordning af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden, er udelukkelsen af enhver
mulighed for at give denne tilladelse for s& vidt angdr laboratorieanalyser, pa
grundlag af kriteriet om laboratoriets etablering uden for Frankrigs omrade,
uforholdsmeessig, fordi den gér videre end de hensyn, der vedrorer beskyttelsen af
folkesundheden.
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Da Den Franske Republik har fundet, at Kommissionen ved sin argumentation
ikke fuldstzndigt har afvist den ordning, der er indfert ved den franske
lovgivning, har den subsidizrt nedlagt pastand om, at Domstolen fastleegger
kriterier, der gar det muligt at definere de tilfzlde, hvori der uden forhandstilla-
delse ydes godtgarelse for visse analyser, der er udfert af et laboratorium.

Domstolens bemarkninger

— Etableringsfriheden

Det bemzrkes, at klagepunktet vedrarende sygekassernes afvisning af at godtgare
udgifter til biomedicinske analyser, der er udfert i en anden medlemsstat, ikke kan
tages til folge, for sa vidt som det vedrarer en tilsideszttelse af de forpligtelser, der
folger af princippet om etableringsfriheden.

Kommissionen har ikke bestridt, at et laboratorium, der selv som sekunder
etablering for et laboratorium, der er etableret i en anden medlemsstat, har et
driftssted i Frankrig — i det omfang ydelsen udferes af dette — fuldt ud er
omfattet af den franske lovgivning og derfor vil kunne tilsluttes ordningen for
godtgorelse af udgifter til medicinske analyser.

Med hensyn til laboratorier, der har en sekunder etablering i Frankrig, hvor
analyserne imidlertid ikke udferes, har Kommissionen ikke fremfert tilstraekkeligt
detaljerede forklaringer, til at det kan fastslds, at der foreligger en hindring for
princippet om etableringsfriheden.
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