KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

DOMSTOLENS DOM (sjdtte avdelningen)
den 11 mars 2004~

I mal C-496/01,

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av M. Patakia, i egenskap av
ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

sokande,

mot

Republiken Frankrike, foretridd av G. de Bergues och C. Bergeot-Nunes, bida i
egenskap av ombud,

svarande,

angdende en talan om att Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artiklarna 43 EG och 49 EG

— genom att krdva att laboratorier fér biomedicinsk analys som ir etablerade i
andra medlemsstater skall ha sitt driftstille pd franskt territorium for att
kunna erhdlla erforderligt verksambhetstillstand, och

* Riittegdngssprak: franska.
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— genom att omdjligora ersittning f6r kostnader fér biomedicinska analyser
som har utforts av ett laboratorium som ér etablerat i en annan medlemsstat,

meddelar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

sammansatt av domarna V. Skouris, tillfsrordnad domare p3 sjitte avdelningen,
C. Gulmann, J.-P. Puissochet, R. Schintgen och N. Colneric (referent),

generaladvokat: J. Mischo,
justitiesekreterare: R. Grass,

med hénsyn till referentens rapport,

och efter att ha hort generaladvokatens forslag till avgorande den 26 juni 2003,
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foljande

Dom

Europeiska gemenskapernas kommission har, genom ansékan som inkom till
domstolens kansli den 21 december 2001, med stéd av artikel 226 EG vickt talan
om faststillelse av att Republiken Frankrike har underldtit att uppfylla sina
skyldigheter enligt artiklarna 43 EG och 49 EG

— genom att kréva att laboratorier f6r biomedicinsk analys som ir etablerade i
andra medlemsstater skall ha sitt driftstille pd franskt territorium for att
kunna erhilla erforderligt verksamhetstillstdnd, och

— genom att omdjliggora ersittning for kostnader for biomedicinska analyser
som har utf6rts av ett laboratorium som ir etablerat i en annan medlemsstat.
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Tillimpliga bestimmelser

De nationella bestimmelserna om folkhilsa

De franska bestimmelserna vad betriffar folkhilsan dterfinns i Code de la santé
publique (den franska forfattningssamlingen om folkhilsa). Lagarna i denna har
omarbetats genom ordonnance n° 2000-548 relative 4 la partie Législative du
code de la santé publique (beslut nr 2000-548 om lagarna i Code de la santé
publique) av den 15 juni 2000 (JORF av den 22 juni 2000, s. 9340) och finns
upptagna som bilaga till detta beslut. Det huvudsakliga syftet med omarbetningen
var att ordna de tillimpliga texterna enligt ett rationellt system och omnumrera de
gamla artiklarna i férfattningssamlingen.

T artikel L. 6211-1 i Code de la santé publique definieras biomedicinska analyser
som biologiska undersokningar som utgér underlag fér diagnos, behandling eller
forebyggande av minniskors sjukdomar eller som gér det mojligt att uppticka
andra fordndringar av det fysiologiska tillstindet. Definitionen omfattar inte
sddan verksamhet inom omradet for anatomi och patologisk cytologi som utfors
av specialistlikare inom disciplinen. Laboratorierna fir endast utdva sin
verksamhet under direktérens eller bitridande direktérens ansvar.

Enligt artikel L. 6221-1 i Code de la santé publique skall laboratoriernas
direktorer och bitridande direktorer vara innehavare av ett behorighets- eller
examensbevis som ger behorighet att arbeta som likare, farmaceut eller veterinir,
vara registrerade hos relevant yrkessamfund och ha genomgitt en specialistut-
bildning. Denna specialistutbildning kan styrkas genom intyg avseende specia-
liserade studier, dispensbevis, likvirdighetsbevis, eller examensbevis avseende
biomedicinsk specialistutbildning.
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I artikel L. 6211-2 i Code de la santé publique foreskrivs f6ljande:

“Inget laboratorium for biomedicinsk analys fir bedriva verksamhet utan
tillstdnd.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i artikel L. 6122-1 om
tung utrustning, skall detta tillstdnd utfirdas dd den s6kande uppfyller de villtkor
som faststills i forevarande del och i det dekret som anges i artikel L. 6211-9,
vilket innehdller regler om den tekniska personalens antal och kvalifikationer
samt tillimpliga regler for inrdttande och utrustning av laboratorier.

Dekretet kan innehdlla sirskilda villkor som ér tillimpliga pa laboratorier vars
verksamhet dr begrinsad till vissa i dekretet angivna aktiviteter. I tillstAindet som
utfirdas till dessa laboratorier skall denna begrinsning anges.

Tillstdndet skall terkallas da de villkor som f6reskrivs i lag eller f6rordning inte
lingre dr uppfyllda.”

Forfarandet for att erhdlla det ifrigavarande tillstdndet faststills i artiklarna 15~
17 i Décret n° 76-1004 fixant les conditions d’autorisation des laboratoires
d’analyses de biologie médicale (dekret om villkor for tillstind f6r laboratorier for
biomedicinsk analys) av den 4 november 1976 (JORF av den 6 november 1976,
s. 6449).
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I artikel 15 i nimnda dekret foreskrivs foljande:

» Anstkan om det tillstdnd som avses i artikel L. 757 [nu artikel L. 6211-2] i Code
de la santé publique skall vara stilld till prefekten i det departement dir
laboratoriet skall bedriva sin verksamhet och den skall inges genom rekommen-
derat brev med mottagningsbevis.

Ansokan skall innehdlla uppgift om villkoren for verksamheten och verksam-
hetens vdntade omfattning under det forsta ret. Till styrkande av ansokan skall
bland annat f6ljande bifogas:

en beskrivning och ritning Gver lokalerna,

en komplett foérteckning Gver utrustningen,

en lista 6ver direktérer, bitridande direktodrer och tekniker och deras utbildnings-
och examensbevis,

bolagsordningen, om sddan finns.
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Sokanden skall i férekommande fall precisera vilken typ eller vilka typer av
analyser som anstkan avser.”

Om villkoren dr uppfyllda utfirdas ett verksamhetstillstdnd till s6kanden med
stod av artikel L. 6211-2 i Code de la santé publique. Dessutom féreskrivs att en
undersokning pd plats skall utféras av en lidkare eller farmaceut som ir
hilsoskyddsinspektor.

I artikel L. 6211-3 i Code de la santé publique foreskrivs att endast ett
laboratorium som har erhallit ett sddant tillstind som nimns ovan fir anvinda
beteckningen laboratorium f6r biomedicinsk analys.

Vad giller dterkallelse av tillstdndet foreskrivs foljande i artikel 24 i dekret nr 76-
1004:

"Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i sista stycket i
artikel L. 757 (nu artikel L. 6211-2) i Code de la santé publique och i artikel 9
i det ovannimnda dekretet av den 15 februari 1983 kan prefekten dterkalla
tillstindet om han efter att en undersékning utforts av en likare eller farmaceut
som dr hilsoskyddsinspektdr konstaterar att laboratoriets verksamhet bedrivs
under forhdllanden som medfor risker f6r folkhilsan.

Ett beslut om aterkallelse kan fattas forst efter att den som i#r ansvarig for
laboratoriet getts mojlighet att inom en ménad inkomma med ett yttrande
betridffande de omstindigheter som ligger till grund fér beslutet.
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I bradskande fall kan prefekten dra in tillstdndet, under hogst en méanad, utan
ndgot foregdende forfarande.

Delgivning av beslutet om 4terkallelse eller tillfillig aterkallelse sker genom
rekommenderat brev med mottagningsbevis.”

\

De franska bestimmelserna innehéller vad betriffar driften av laboratorier for
biomedicinsk analys specifika regler f6r utférandet av vissa analyser, exempelvis
analyser for att uppticka antikroppar mot hiv och immunhematologiska analyser.

Dirutdver skall laboratorierna i sin verksambhet iaktta de regler som anges i Guide
de bonne exécution des analyses de biologie médicale (riktlinjer f6r genomférande
av biomedicinska analyser)(nedan kallad GBEA). Dessa riktlinjer finns som bilaga
till Arrété relatif 4 la bonne éxecution des analyses de biologie médicale
(forordning om genomférandet av biomedicinska analyser) av den 26 novem-
ber 1999 (JORF av den 11 december 1999, s. 18441). GBEA utgdr en samling
tekniska regler som definierar den biologiska verksamheten i alla dess faser, det
vill sdga frdn provtagning till erhdllande av giltiga resultat.

GBEA har forordningskaraktir och dr foljaktligen tvingande for laboratorierna.
Den ir siledes tillimplig pd biologerna. Asidosittande av bestimmelserna i den
kan ddrfor leda till att verksambhetstillstindet aterkallas.

De franska bestimmelserna innehdller dessutom krav betridffande den skriftliga
redovisningen av resultaten. For ett visst antal analyser skall den innehélla en
tolkning av resultaten gjord av en biolog i syfte att underlitta f6r den forskrivande
likaren att stilla diagnos.
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Vad betriffar tillsynen &ver laboratorierna fér biomedicinsk analys utfér staten
kontroller av huruvida laboratorierna efterlever de franska bestimmelserna
betriffande 6ppnande och verksamhet. Syftet med kontrollerna 4r att garantera
ett fullgott skydd for folkhilsan och de férekommer i tvd varianter, nimligen
inspektioner och kvalitetskontroller av analyser.

Nidr det giller inspektionerna pd laboratorierna for biomedicinsk analys
foreskrivs det i artikel L. 6213-1 i Code de la santé publique att kontrollen av
laboratorierna skall utforas av ldkare eller farmaceuter som ir hilsoskydds-
inspektorer och av tillsynsmyndigheten f6r sociala fragor.

Inspektionerna som utférs av likare eller farmaceuter som #r hilsoskydds-
inspektorer syftar i huvudsak till att kontrollera att villkoren for laboratorie-
verksamheten 4dr uppfyllda vad giller lokalerna, utrustningen, antalet direktdrer
och bitrddande direktorer, kvalifikationer och personalstyrka vad giller
teknikerna, laboratoriets organisation, utforandet av analyser och kvalitetssik-
ring samt att kontrollera att bestimmelserna i lagar och andra férfattningar, till
exempel GBEA, i allminhet efterlevs.

Inspektionerna syftar dessutom till att sikerstilla att Atgirder for rittelse har
vidtagits i de fall d4 resultaten fran en kvalitetskontroll i ett laboratorium har visat
att det forekommit upprepade eller betydande oregelmissigheter med avseende pa
den medicinska anvindningen. I artikel 9 i Décret n® 94-1049 relatif au controle
de qualité des analyses de biologie médicale (dekret om kvalitetskontroll av
biomedicinska analyser) av den 2 december 1994 som avses i artikel L. 761-14
(nu artikel L. 6213-3) i Code de la santé publique (JORF av den 8 december 1994,
s. 17382) foreskrivs i detta avseende f6ljande:

"D4 resultaten frin en kvalitetskontroll i ett laboratorium visar att det
forekommit upprepade eller betydande oregelmissigheter med avseende pa den
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medicinska anvindningen, skall drendet, utan att laboratoriets identitet rojs,
understillas kommissionen for kvalitetskontroll som uttalar sig om huruvida
dessa oregelmissigheter ar allvarliga. I de fall d4 dessa bedéms vara allvarliga
skall generaldirektoren f6r Agence du médicament (franskt kontrollorgan for
lakemedel) ovillkorligen underritta ministern med ansvar for hilso- och sjukvard
om vilket laboratorium det giller och delge honom resultaten, i syfte att £3 till
stdnd en sddan kontroll som foreskrivs i artikel L. 761-13 [nu artikel L. 6213-1] i
Code de la santé publique, som bland annat innebir en undersokning av de
atgdrder som laboratoriet har vidtagit for att forbéttra kvaliteten p analyserna.”

Nir det giller kvalitetskontroller av analyser foreskrivs det i artikel L. 6213-3 i
Code de la santé publique att dessa skall utféras, enligt det tillvigagingssdtt som
faststills genom dekret, av Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (statligt kontrollorgan for hilsovardsprodukter).

Dessa kontroller har till dndamal att garantera kvaliteten pa resultaten av de
analyser som utf6rs av laboratorierna. Sdsom foljer av dekret nr 94-1049 syftar de
dels till att sikerstdlla tillforlitligheten och férbittringen av de biomedicinska
analyserna, dels till att mojliggéra for varje laboratorium att kontrollera virdet av
sina metoder och att verksamheten fungerar vil.

De nationella bestimmelserna avseende social trygghet

Villkoren for att laboratorietjinster skall bekostas av sjukférsikringen regleras i
bestimmelser p4 omradet for social trygghet.
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I artikel L. 162-13 i Code de la sécurité sociale (den franska lagen om social
trygghet) foéreskrivs foljande:

”Vad giller analyser och undersékningar som utférs av laboratorier, har den
forsikrade ritt att valja fritt mellan de godkinda laboratorierna betriffande alla
slags analyser, oavsett vem som driver verksamheten. Villkoren for godkidnnande
faststills i interministeriell f6rordning.”

Det totala beloppet av kostnaden for laboratoriernas analyser och undersok-
ningar som ticks av sjukforsidkringen och det belopp som den férsikrade far std
for, skall i enlighet med artikel L. 162-14 i Code de la sécurité sociale faststiillas
genom en nationell dverenskommelse. Denna 6verenskommelse skall Caisse
nationale de P’assurance maladie des travailleurs salariés (16ntagarnas nationella
sjukforsikringskassa) och minst en annan nationell sjukférsikringskassa ingd
med de fackforeningar som direktdrerna for laboratorium fér biomedicinsk
analys tillhér och som anses vara de mest representativa pa nationell nivd. Den
nationella dverenskommelsen undertecknades den 26 juli 1994 och godkindes
genom interministeriell férordning av den 30 september 1994 (JORF av den
14 oktober 1994, s. 14552).

Enligt artikel 2 i den nationella 6verenskommelsen av den 26 juli 1994 fir
sjukforsikringskassorna inte frdngd den princip om ritt att fritt vilja
laboratorium som faststillts i artikel L. 162-13 i Code de la sécurité sociale. De
kan endast vigra att ersitta de extra kostnader som har uppstitt pd grund av att
den forsikrade inte har valt ett av laboratorierna inom det omrdde dir han eller
hon &r bosatt eller, om det inte finns ndgot laboratorium dér, det nirmast beligna
omradet.

Om inte laboratoriedirektoren uttryckligen har anmilt att laboratoriet inte skall
omfattas av den gillande dverenskommelsen anses ett franskt laboratorium som
uppfyller villkoren i folkhilsobestimmelserna vara anslutet till den allminna
sjukforsikringen, och dirmed skall ersittning utgd fér de analyser som
laboratoriet utfér i enlighet med de taxor som faststillts genom Overens-
kommelsen och forteckningen éver biomedicinska aktiviteter.
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Artikel L. 332-3 i Code de la sécurité sociale innehaller emellertid ett f6rbud mot
att tillhandahilla férmaner enligt sjuk- och moderskapsforsikringen i de fall de
férsikrade och deras medforsikrade erhiller vard utanfor Frankrike.

I artikel R. 332-2 i Code de la sécurité sociale foreskrivs vissa undantag fran
denna princip. Det ges inte ndgon mojlighet for sjukkassorna att ingd en
overenskommelse med laboratorier som ir etablerade utanfér det franska
territoriet. Vad giller medicinska tjinster som utfors utomlands anges f6ljande i
artikel R. 332-2 sista stycket i nimnda lag:

” ... kan sjukférsikringskassorna undantagsvis, och efter tillstyrkande av likare,
ersitta vird som en sjukférsikrad person eller dennes medforsikrade givits i
utlandet med ett schablonbelopp, nir personen visar att det var omojligt att
erhdlla den vird som hans tillstdnd kridvde i Frankrike”.

5

Det administrativa forfarandet

Efter det att ett tyskt laboratorium framfort klagomal betriffande de franska
bestimmelserna om laboratorier for biomedicinsk analys, begidrde kommissionen
genom skrivelse av den 18 mars 1999 att de franska myndigheterna skulle
inkomma med vissa uppgifter. Myndigheterna svarade genom skrivelse av den
21 september 1999.

Kommissionen informerade den franska regeringen genom formell underrittelse
av den 1 februari 2000 om att vissa bestimmelser i den berdrda franska
lagstiftningen enligt kommissionens uppfattning medforde problem vad giller
forenligheten med etableringsritten och friheten att tillhandahélla tjinster enligt
artiklarna 43 EG och 49 EG.
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Eftersom de franska myndigheterna inte svarade pd denna skrivelse riktade
kommissionen den 24 januari 2001 ett motiverat yttrande till Republiken
Frankrike och uppmanade denna stat att inom tvd mdnader fran delgivningen
vidta de dtgirder som var nddvindiga for att f6lja det motiverade yttrandet.

De franska myndigheterna besvarade det motiverade yttrandet genom skrivelse av
den 6 juni 2001 i vilken de tillbakavisade kommissionens kritik. Kommissionen
fann inte svaret tillfredsstillande och har dirfor vickt forevarande talan.

Talan om férdragsbrott

Enligt kommissionen foreligger det i det férevarande fallet tva typer av hinder for
rdtten till etableringsfrihet och ritten att fritt tillhandahalla tjanster, nimligen

a) hinder till f6ljd av kravet pa ett driftstille i Frankrike enligt artikel 15 i dekret
nr 76-1004, och

b) hinder till f6ljd av vigran att ersiitta kostnader for analyser som har utforts av
ett utlindskt laboratorium enligt artikel L. 332-3 och R. 332-2 i Code de la
sécurité sociale.
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Kravet att ha ett driftstille i Frankrike

Parternas ar gument

Kommissionen har gjort gillande att Republiken Frankrike berdvar laboratorier
som har sitt driftstille i en annan medlemsstat moéjligheten att uppritta en
sekundir etablering i Frankrike i den mening som avses i artikel 43 andra stycket
EG, eller att fran driftstillet i det andra landet tillgodose franska sjukforsikrade
personers forfrigningar.

Kommissionen har inte bestritt att en medlemsstat har mojlighet att infora ett
tillstindssystem for laboratorieverksamhet, men har anfoért att sddana system
méste ta hidnsyn till de foreskrifter och garantier som redan har iakttagits
respektive limnats i etableringsmedlemsstaten. En underldtenhet att beakta
garantier som redan har uppfyllts i en annan medlemsstat skulle strida mot
proportionalitetsprincipen, enligt vilken de efterstrivade madlen skall uppnas
genom de minst inskrinkande atgirderna (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 17 december 1981 i mal C-279/80, Webb, REG 1981 s. 3305, punkt 20,
svensk specialutgiva, volym 6, s. 265, och av den 20 maj 1992 i mal C-106/91,
Ramrath, REG 1992, s. 1-3351, punkt 31, svensk specialutgéva, volym 12,
5. 1-101).

Kommissionen har gjort gillande att dessa dubbla krav kan avskricka fran att
utbva ritten att uppritta en sekundir etablering, samt dven ritten att fritt
tillhandahilla tjdnster. Att lita de villkor som giller for en foretagsetablering
ocksi gilla for tjinsteleverantorerna utgdr en extra belastning som dr
oproportionerlig med tanke pa tjinsteleveransens tillfilliga karaktir (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 25 juli 1991 i mal C-76/90, Siger, REG 1991,
s. [-4221, punkt 13).
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Kommissionen anser att de franska bestimmelserna pa folkhilsoomradet ocksé ir
diskriminerande i den min de tjinster som tillhandahills utanfér det franska
territoriet inte godkinns.

Kravet pd att driftstillet skall vara belidget i Frankrike ir inte motiverat.

Hindret i frdga kan endast motiveras av hinsyn till allmidn ordning, sikerhet eller
hilsa enligt artikel 46.1 EG, i férening med artikel 55 EG vad betriffar friheten att
tillhandahalla tjinster, i den man det ror sig om diskriminerande restriktioner. Det
gir dock inte att med stod av artikel 46.1 EG undanta en hel ekonomisk sektor,
sdsom den f6revarande, frin tillimpningen av principerna om etableringsritt och
frihet att tillhandahilla tjinster (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 april 1998 i mal C-158/96, Kohll, REG 1998, s. 1-1931, och av den
29 oktober 1998 i mal C-114/97, kommissionen mot Spanien, REG 1998,
s. 1-6717).

Icke-diskriminerande restriktioner kan vara motiverade av tvingande hinsyn till
allminintresset, under forutsittning att de ir dgnade att sikerstilla férverkli-
gandet av det mal som efterstrivas och inte gar utéver vad som dr nédvindigt for
att uppnd detta mal.

Kommissionen har tillbakavisat samtliga skil som de franska myndigheterna har
dberopat i detta avseende.

Vad giller kvaliteten pd medicinska tjinster har kommissionen understrukit att
denna garanteras av flera direktiv om samordning och erkdnnande rérande
villkor for behorighet och utdvande av verksamhet som ldkare, farmaceut och
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veterindr. Artiklarna 43 EG och 49 EG kan enligt dom av den 7 maj 1991 i mal
C-340/89, Vlassopoulou (REG 1991, s. 1-2357; svensk specialutgdva, volym 11,
s. I-189), punkt 13, och av den 14 september 2000 i méal C-238/98, Hocsman
(REG 2000, s. 1-6623), punkterna 12-24 och 36, vara direkt tillimpliga pa de
villkor f6ér behorighet och utévande avseende specialistverksamhet som inte
omfattas av dessa direktivs tillimpningsomrdde. Samma sak giller vissa generella
ordningar for erkdnnande av examensbevis i yrkesmissiga syften, nimligen radets
direktiv 89/48/EEG av den 21 december 1988 om en generell ordning for
erkinnande av examensbevis over behorighetsgivande hogre utbildning som
omfattar minst tre 3rs studier (EGT L 19, 1989, s. 16; svensk specialutgiva,
omrade 6, volym 2, s. 192) och ridets direktiv 92/51/EEG av den 18 juni 1992 om
en andra generell ordning fér erkdnnande av behérighetsgivande hogre utbild-
ning, en ordning som kompletterar den som foreskrivs i direktiv 89/48/EEG
(EGT L 209, s. 25).

Kommissionen har med hinvisning till dom av den 23 november 1999 i de
férenade médlen C-369/96 och C-376/96, Arblade m.fl. (REG 1999, s. 1-8453),
punkt 34, anfort att de olika direktiven om 6msesidigt erkdnnande underlittar
genomférandet av en del av kontrollerna. Detta visar att behovet av kontroller
inte utgor ett tillrickligt skil for att motivera kravet betrdffande driftstillet.

Vad giller kontrollerna kan kravet pa en varaktig etablering enligt kommissionen
inte anses vara berittigat utom i mycket speciella undantagsfall dir myndighe-
terna kan visa att de annars inte skulle kunna utfora sina tillsynsuppgifter, vilket
inte dr fallet i det forevarande maélet. Kravet pd att driftstillet skall vara beldget pd
franskt territorium skulle inte vara nodvindigt om det for att bevilja ett
verksamhetstillstdnd skulle krivas att ett laboratorium som ir etablerat utanfor
det franska territoriet samtycker till att alla kontroller som ér erforderliga for de
franska myndigheternas fullgérande av sitt uppdrag far utforas i dess lokaler.
Dessutom skulle dndamdlet med kontrollerna kunna uppnds genom ldmpliga
organisatoriska dtgdrder i samband med provningen av ansokningarna och
beviljandet av verksambhetstillstdnd, bland annat genom tidsbegrinsade tillstind.
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For att gora det mojligt att utvirdera de analyser som utfors utanfor Frankrike
enligt fransk standard, skulle de laboratorier som #r etablerade i en annan
medlemsstat frivilligt kunna ansluta sig till den franska standarden vid tidpunkten
for tillstdndsansokan. Vidare skulle de franska inspektorerna kunna forflytta sig
for att utfora kontrollerna, och de laboratorier som tillhandahaller tjdnsterna
skulle eventuellt kunna aldggas att std for resekostnaderna, forutsatt att dessa
laboratorier frivilligt har gett sitt samtycke till denna kontroll.

Kommissionen har framhallit att bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (EGT L 331, s. 1) ir ett fortjdnstfullt hjilpmedel for
bedémning och kan anvindas som exempel pd 4tgdrder som 4r mer
proportionerliga i forhallande till det efterstrivade mélet (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 11 maj 1999 i mal C-350/97, Monsees, REG 1999,
s. 1-2921, punkt 30).

Kommissionen har kritiserat Republiken Frankrike for att inte ha forklarat
huruvida och i sd fall varfor kvalitetskontroller enligt Frankrikes eget system
skulle ligga pd en hogre nivd och varfor det inte skulle vara mojligt att utféra
slumpmissiga kontroller pd prover som hidrrdr frdn laboratorier som ir
etablerade i andra medlemsstater samt varfér kontroller som utférs i andra
medlemsstater direkt betraktas som otillrdckliga for att garantera den skyddsniva
som efterstrivas i Frankrike.

Kommissionen har gjort gillande att det dven gdr att forsdkra sig om att
sanktionsdtgirderna mot laboratorierna ir effektiva genom dtgirder som ir
mindre ingripande dn kravet pa ett driftstille pd franskt territorium. Republiken
Frankrike skulle som en sanktionsdtgird kunna utesluta ett laboratorium som ir
beldget i en annan medlemsstat frin det franska ersittningssystemet genom att
aterkalla eller inte fornya tillstdndet. De franska myndigheterna skulle ocksd
kunna informera myndigheterna i etableringsmedlemsstaten sa att dessa kan vidta
laimpliga dtgirder. Dessutom skulle det vara méjligt att sikerstilla betalningen av
de straffavgifter som kan paforas laboratoriedirektorer genom att uppstilla ett
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krav pd ett limpligt depositionsbelopp som ett villkor for beviljande av
verksambhetstillstind.

Betriffande uppritthillandet av en vardkapacitet inom det nationella territoriet
har kommissionen vidhallit att Republiken Frankrike inte har bevisat, i enlighet
med punkt 51 i domen i det ovannimnda i mélet Kohll, att en medicinsk tjdnst
som ir vil avvigd och tillginglig for alla inte kan sikerstillas pd annat sétt dn
genom ett driftstille i Frankrike. \

\

Den franska regeringen har medgett att kravet pd ett driftstille pd franskt
territorium kan anses utgora ett hinder for det fria tillhandahdllandet av tjénster,
men har hivdat att det 4r motiverat av tvingande hidnsyn till allméinintresset,
ndmligen skyddet for folkhilsan, och proportionerligt i forhdllande till det
efterstrivade madlet.

Den franska regeringen har konstaterat att det inte foreligger ndgra regler om
harmonisering nir det giller den verksamhet som bedrivs av laboratorier for
biomedicinska analyser. Eftersom det saknas harmonisering pd gemenskapsniva
har de franska myndigheterna ritt att, i syfte att sikerstilla en hog skyddsnivé for
folkhilsan, tillimpa de hirda nationella regler som giller enligt franska
bestimmelser, och sirskilt enligt GBEA, pd laboratorierna for biomedicinsk
analys.

Den franska regeringen har gjort gillande att direktiven om Omsesidigt
erkinnande av examensbevis for likare, farmaceuter och veterinirer endast
handlar om vilka kvalifikationer direktorerna f6r dessa laboratorier skall inneha.
Det gir siledes inte att pd grundval av dessa direktiv sluta sig till att den
verksamhet som laboratorierna for biomedicinsk analys bedriver dr harmonise-
rad.
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Den franska regeringen har anfért att den inte kan bedéma kontrollnivdn i andra
medlemsstater. Det 4ligger kommissionen att visa'att kvalitetskriterierna och
kontrollformerna kan jamstillas med dem som giller i Frankrike. Den har dven
gjort gillande att det inte dr mojligt att jimfora systemet f6r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, som beskrivs i direktiv 98/79/EG, med
situationen for laboratorier f6r biomedicinsk analys.

Vad giller iakttagandet av proportionalitetsprincipen har den franska regeringen
inte bestritt att de franska bestimmelserna betriffande den verksamhet som
bedrivs av laboratorier f6r biomedicinsk analys helt hindrar ett laboratorium i en
annan medlemsstat frin att tillhandahélla tjdnster. Den har emellertid gjort
gillande att villkoren for att fa kriva en varaktig etablering p4 franskt territorium
dr uppfyllda i enlighet med punkt 52 i domen av den 4 december 1986 i
mal 205/84, kommissionen mot Tyskland (REG 1986, s. 3755; svensk
specialutgdva, volym 8, s. 741), och punkt 27 i domen av den 9 mars 2000 i
mal C-355/98, kommissionen mot Belgien (REG 2000, s. I-1221). Kommissionen
har inte visat hur de franska myndigheterna skulle kunna fullgéra sitt
tillsynsuppdrag inom det aktuella verksamhetsomridet pa ett mer proportioner-
ligt sdtt. S& linge det varken foreligger harmonisering pA gemenskapsniva eller
nagra bilaterala avtal kommer det att vara omojligt for dessa myndigheter att l3ta
sina inspektorer utfora kontroller i laboratorier f6r biomedicinsk analys i andra
medlemsstater. D& det saknas harmonisering av kvalitetskriterierna och kon-
trollformerna inom gemenskapen kan de andra medlemsstaterna inte heller utfora
dessa kontroller i de franska myndigheternas stille, eftersom dessa myndigheter
inte a priori kan godkidnna de kontroller som utférts i andra medlemsstater som
likvirdiga.

Den franska regeringen har i detalj beskrivit omfattningen av och formerna fér de
kontroller som utf6rs av franska myndigheter och papekat att kontrollerna i fraga
dr striangt knutna till de verksamhetskrav som féreskrivs i de franska
bestimmelserna i syfte att skydda folkhilsan. For vissa analyser foreskrivs
sdrskilda metoder och ett visst sitt att tolka resultaten. Om analyserna utfordes i
en annan medlemsstat skulle det finnas en stérre risk for feltolkning av resultaten,
vilket skulle medféra en verklig risk for patienternas hilsa.
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Domstolens bedémning

Det skall inledningsvis sidgas att sd linge det saknas harmonisering avseende en
viss yrkesverksamhet 4r medlemsstaterna i princip behoriga att faststilla villkoren
for att utéva denna verksambhet. De dr likvil skyldiga att iaktta de grundlidggande
friheter som foreskrivs i fordraget nir de utévar sin behérighet inom detta omrade
(se bland -annat dom av den 3 oktober 2000 i mal C-58/98, Corsten, REG 2000,
s. I-7919, punkt 31, av den 1 februari 2001 i mal C-108/96, Mac Quen m.fl.,
REG 2001, s. 1-837, punkt 24, och av den 11 juli 2002 i mal C-294/00, Gribner,
REG 2002, s. I-6515, punkt 26).

Det ir i det forevarande mdlet otvistigt att, dven om det foreligger harmonise-
ringsatgdrder vad giller Omsesidigt erkinnande av examensbevis fér likare,
farmaceuter och veterinirer, inga harmoniseringsitgirder har vidtagits for att
sdrskilt reglera den verksamhet som bedrivs av laboratorier fér biomedicinsk
analys.

Silunda dr artiklarna 43 EG och 49 EG tillimpliga pa den verksamhet som
bedrivs av sddana laboratorier.

— Etableringsfriheten

Vad betriffar anmérkningen om kravet pd ett driftstille i Frankrike papekar
domstolen f6rst och frimst att den etableringsfrihet som medborgare i
gemenskapen dtnjuter enligt artikel 43 EG innebir att dessa har ritt att starta
och utva verksamhet som egenforetagare samt att bilda och driva foretag p3 de
villkor som etableringslandets lagstiftning foreskriver for egna medborgare. Enligt
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artikel 48 EG skall dessutom bolag som bildats i &verensstimmelse med en
medlemsstats lagstiftning och som har sitt site, sitt huvudkontor eller sin
huvudsakliga verksamhet inom gemenskapen likstillas med fysiska personer som
dr medborgare i medlemsstaterna.

Det framgdar dock inte av den franska lagstiftningen, och kommissionen har heller
inte visat, att en medborgare i en annan medlemsstat eller ett bolag som har
bildats i 6verensstimmelse med lagstiftningen i en medlemsstat och som har sitt
sdte, sitt huvudkontor eller sin huvudsakliga verksamhet i en annan medlemsstat
dn Republiken Frankrike inte skulle kunna driva ett laboratorium i Frankrike i
form av en filial eller ett dotterbolag till ett laboratorium som medborgaren eller
bolaget driver i en annan medlemsstat.

Bland annat dr det inte uteslutet att en medborgare i en annan medlemsstat kan
arbeta som laboratoriedirektér om han uppfyller de villkor som uppstills i den
franska lagstiftningen, exempelvis genom erkdnnande av hans examensbevis frin
en annan medlemsstat.

Kommissionen har heller inte visat att det i den franska lagstiftningen foreskrivs
att ett laboratorium som &r etablerat i en annan medlemsstat maste dverfora hela
sin verksamhet till Frankrike, s att den etablering som finns i Frankrike inte
ldngre utgdr en sekundir etablering utan i stillet utgor bolagets enda driftstille.

For ovrigt har kommissionen inte mot bakgrund av de franska bestimmelserna
anfort ndgra andra typfall som skulle kunna innebdra ett sidosittande av
etableringsfriheten och inte heller preciserat pa vilket annat sitt denna frihet
skulle kunna skadas.
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Den férsta anmarkningen kan siledes inte godtas sdvitt det pastds att Republiken
Frankrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 43 EG genom
att krdva att laboratorier for biomedicinsk analys skall ha ett driftstille i
Frankrike.

— Friheten att tillhandahilla tjinster

Enligt artikel 49 EG skall inskrinkningar i friheten att tillhandahalla tjinster
undanrojas. Samliga dtgirder som innebdr att utévandet av denna frihet f6rbjuds,
hindras eller blir mindre attraktivt skall betraktas som sidana inskrinkningar (se
dom av den 20 februari 2001 i mal C-205/99, Analir m.fl., REG 2001, s. I-1271,
punkt 21, och domen i det ovannimnda mélet Gribner, punkt 38). Artikel 49 EG
utgér hinder for tillimpning av all nationell lagstiftning som, utan att vara
motiverad pd sakliga grunder, inskrinker méjligheten for en person som
tillhandahéller tjdnster att verkligen utéva denna frihet (dom av den 5 okto-
ber 1994 i mil C-381/93, kommissionen mot Frankrike, REG 1994, s. I-5145,
punkt 16, svensk specialutgdva, volym 16, s. 223, och av den 21 mars 2002 i mal
C-451/99, Cura Anlagen, REG 2002, s. I-3193, punkt 29).

Den franska regeringen har inte bestritt att en lagstiftning som innebdr att ett
tillstdnd f6r att driva ett laboratorium for biomedicinsk analys endast kan beviljas
ett laboratorium som har ett driftstille i Frankrike utgér en sidan inskrinkning i
utévandet av friheten att tillhandahilla tjdnster. Det dr nimligen uppenbart att
kravet att ha ett driftstille i Frankrike gor det omojligt f6r laboratorier som har
sitt driftstdlle i nigon annan medlemsstat att tillhandahélla tjinster i Frankrike.

Nir det giller de skil som kan &beropas for att motivera en inskrinkning av
friheten f6r laboratorier fér biomedicinsk analys att tillhandahilla tjinster kan
madlet att upprétthilla de medicinska tjdnsternas kvalitet omfattas av ett av de
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undantag som foreskrivs i artikel 46 EG, i den man mélet bidrar till att sdkerstilla
en hog hilsoskyddsniva (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 maj
2003 i mdl C-385/99, Miiller-Fauré och Van Riet, REG 2003, s. I-4509,
punkt 67).

Denna bestimmelse gér det bland annat mojligt att uppratthalla kvaliteten pa de
medicinska tjinsterna, inte endast genom att se till att chefer och personal pa
laboratorierna fér biomedicinsk analys har vissa kvalifikationer, utan ocksa
genom att med hjilp av regelbundna inspektioner kontrollera att utférandet av
analyser stidndigt sker i 6verensstimmelse med de regler som har uppstillts av den
franska lagstiftaren och av de franska myndigheterna, och framfér allt i
overensstimmelse med de villkor som ir férenade med det obligatoriska
tillstdndet.

Det foljer dock av fast rittspraxis att ndr en dtgird dr motiverad med stod av ett
undantag som féreskrivs i fordraget fir denna atgird inte gd utéver vad som ar
objektivt sett nodvindigt for att uppna detta mal (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 26 november 2002 i mal C-100/01, Oteiza Olazabal, REG 2002, s. I-
10981, punkt 43, och av den 23 september 2003 i mal C-192/01, kommissionen
mot Danmark, REG 2003, s. I-9693, punkt 45).

Kravet pd att laboratorierna for biomedicinsk analys skall ha ett driftstille i
Frankrike gir emellertid utver vad som ir nédvindigt for att uppnd maélet att

skydda folkhilsan.

Hirvid understryker domstolen att Republiken Frankrike, i stillet for att kriva ett
driftstille i Frankrike och dédrigenom omdjliggdra granséverskridande tjinster,
kan kriva att de laboratorier f6r biomedicinsk analys som har sitt driftstille i en
annan medlemsstat ansoker om ett tillstdind i enlighet med den franska
lagstiftningen for att fi ritt att, om de sd Onskar, tillhandahalla tjinster till
personer som ir bosatta i Frankrike.
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Det skall dock framhallas att de villkor som skall uppfyllas for att erhilla ett
sddant tillstind inte far utgdra en upprepning av rittsliga villkor av motsvarande
innebord som redan har uppfyllts i etableringsmedlemsstaten (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovannimnda méilet kommissionen mot Tyskland,
punkt 47).

Tillstdndssystemet skulle bland annat kunna innebira att de laboratorier for
biomedicinsk analys som har sitt driftstille i en annan medlemsstat skall utforma
sina analysrapporter pd ett sddant sitt att de kan forstds av de likare som ar
verksamma i Frankrike. Detta giller sirskilt den tolkning av resultaten som utfors
av en biolog, vilket enligt de franska bestimmelserna i vissa fall 4r obligatoriskt,
detta {or att underlitta for den forskrivande likaren att stilla diagnos.

Nir det giller nddvindigheten av effektiva kontroller har den franska regeringen
inte visat att de behoriga myndigheterna, dven om det forelag ett tillstindssystem,
endast skulle kunna fullgora sitt tillsynsuppdrag pd ett effektivt sitt om
laboratorierna for biomedicinsk analys forfogade 6ver en fast etablering i den
ifrigavarande medlemsstaten (se, for ett liknande resonemang, domen i det
ovannimnda mdlet kommissionen mot Tyskland, punkt 54).

Det kan visserligen inte begiras av de behoriga franska myndigheterna att de skall
utfora kontroller pa plats i andra medlemsstater, bland annat inspektioner f6r att
kontrollera att reglerna for laboratorieverksamhet efterlevs. Diremot kan det
uppstillas ett krav pd att de laboratorier som har sitt driftstille i en annan
medlemsstat skall kunna visa for de franska myndigheterna att de kontroller som
utfors av de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir de har sitt driftstille
inte dr mindre stringa dn dem som tillimpas i Frankrike och att dessa kontroller
avser iakttagandet av regler varigenom en lika hég skyddsnivd f6r folkhdlsan
sikerstills som genom de franska bestimmelserna.

I-2400



75

76

77

78

KOMMISSIONEN MOT FRANKRIKE

Domstolen kan inte godta den franska regeringens pastdende att den inte kan
bedéma nivdn pa den kontroll som utférs i andra medlemsstater eftersom
regeringen inte kdnner till de kvalitetskriterier och kontrollformer som dir till-
lampas pa laboratorier f6r biomedicinsk analys. De franska myndigheterna skulle
ndmligen kunna skaffa sig kinnedom om de kriterier och villkor som giller enligt
lagstiftningen i den eller de medlemsstater dir de berérda laboratorierna har sitt
driftstiille, bland annat genom att i samband med prévningen av tillstindsansékan
anmoda de laboratorier som ir etablerade i en annan medlemsstat, och som
onskar utfora sina tjinster 4t en kundkrets i Frankrike, att inkomma med
vederbérlig information.

P4 samma sitt finns det inget som hindrar de franska myndigheterna frin att, for
det fall de villkor som giller enligt den franska lagstiftningen inte har iakttagits,
vidta dtgdrder mot ett laboratorium som har sitt driftstille i en annan medlemsstat
genom att besluta om A4terkallelse eller tillfillig indragning av laboratoriets
tillstind.

Det foljer av de ovannidmnda skilen att Republiken Frankrike har underlitit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 49 EG genom att kriva att laboratorier for
biomedicinsk analys som #r etablerade i andra medlemsstater skall ha ett
driftstille pa franskt territorium for att kunna erhdlla erforderligt verksambhets-
tillstdnd.

Viigran att ersiitta kostnader for biomedicinska analyser som har utforts i en annan
medlemsstat

Parternas argument

Kommissionen har kritiserat Republiken Frankrike for att i praktiken ha
omdjliggjort ersittning for kostnader for medicinska analyser som har utférts
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av ett laboratorium som 4r etablerat i en annan medlemsstat. Det 4r en indirekt
foljd av artikel R. 332-2 i Code de la sécurité sociale, eftersom det inte finns ndgra
analyser som franska laboratorier inte kan utféra. Detta utgor en inskrinkning-av
sdvil friheten att tillhandahlla tjinster, med avseende p4 ett laboratorium som
inte 4r etablerat i Frankrike, som ritten att uppritta sekundira etableringar, for
ett laboratorium som har en sidan etablering dir nigra analyser dock inte utfors.

Kommissionen anser att de franska bestimmelserna betriffande social trygghet
ocksd dr diskriminerande eftersom de tjinster som tillhandahélls utanfér landets
territorium inte 4r ersdttningsgilla.

Kommissionen har tillbakavisat Republiken Frankrikes argument att reglerna om
social trygghet inte har nigra begrinsande effekter som pdverkar etablerings-
rdtten eller friheten att tillhandahalla tjanster. Erhdllandet av tillstind r nimligen
en nodvindig forutsittning for att laboratoriedirektérerna skall kunna vara
anslutna till den allminna sjukférsikringen, medan ett laboratorium som har
erhéllit verksambhetstillstdnd inte nédvindigtvis har ingdtt ndgon Gverenskom-
melse med sjukforsikringskassan. Kommissionen anser att ett laboratorium som
dr etablerat i en annan medlemsstat och som énskar tillhandahlla sina tjinster i
Frankrike i praktiken inte kan gora det om det inte iakttar den nationella
overenskommelsen av den 26 juli 1994.

Kommissionen har, med stéd av punkt 41 i domen i det ovannimnda malet Kohll,
havdat att risken for att den ekonomiska balansen i det sociala trygghetssystemet
allvarligt rubbas ér det enda skill som kan motivera en inskrinkning av principen
om fri rorlighet foér tjanster. Det dr dock inte visat att ersdttningen for
biomedicinska analyser som utférts i en annan medlemsstat, enligt taxorna i det
franska systemet for social trygghet, skulle ha en betydande inverkan pi
finansieringen av systemet fér social trygghet. I det sammanhanget har
kommissionen bland annat erinrat om att sjukférsikringskassorna har ritt att
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vigra ersétta sidana extra kostnader som uppstatt till f61jd av att den forsikrade
inte har valt ett av laboratorierna inom det omride dér han eller hon 4r bosatt.
Om denna princip dven godtogs i forhallande till laboratorier som ir etablerade i
andra medlemsstater skulle den Atgirden, enligt kommissionen, under alla
omstdndigheter vara mindre inskrinkande dn de aktuella bestimmelserna.

Den franska regeringen har anfért att det dr motiverat att vigra att ersitta
kostnaderna for analyser som har utférts av ett laboratorium som ér etablerat i en
annan medlemsstat med hénsyn till att de franska bestimmelserna sammantagna
garanterar en hog skyddsnivd foér folkhidlsan genom att stringa kvalitetskrav
tillimpas pé laboratorier som #r etablerade p4 franskt territorium.

Den franska regeringen anser att den slutsats som domstolen kom fram till i
domen i det ovanndmnda mélet Kohll 4r grundad p4 det férhillandet att villkoren
for behorighet och utdvande av verksamhet som likare och tandlikare har
behandlats i flera direktiv om samordning och harmonisering. Den franska
regeringen anser att avsaknaden av harmonisering nir det giller laboratorier for
biomedicinsk analys utgér en avgérande skillnad i férhéllande till domen i det
ovannidmnda maélet.

Kommissionen har invint att domstolen i domen i det berérda mélet héinvisade till
harmoniseringen pa omrédet for examensbevis for likare och tandlikare for att
utesluta att ett tillstdndskrav skulle kunna vara motiverat av intresset av att
skydda folkhélsan. I det forevarande fallet har kommissionen gjort gillande att
det, dven om avsaknaden av harmonisering kan motivera inforandet av ett
tillstdndssystem med hénsyn till skyddet f6r folkhilsan, dr oproportionerligt att
utesluta mojligheten for ett laboratorium att beviljas tillstind for laboratorie-
analys pd den grunden att laboratoriet i friga #r etablerat utanfor det franska
territoriet, eftersom en sidan atgird gdr utdver vad som behdvs for att skydda

folkhélsan,
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Republiken Frankrike, som anser att kommissionen siledes inte helt har
underkint det system som har upprittats genom de franska bestimmelserna,
har begirt att domstolen i andra hand skall faststilla kriterier fér att avgéra i
vilka fall ersittning skall utgd utan forhandstillstdnd avseende vissa laboratorie-
analyser.

Domstolens bedémning

— FEtableringsfriheten

Den anmirkning som giller sjukforsikringskassornas vigran att ersitta kost-
nader for biomedicinska analyser som utforts i en annan medlemsstat kan inte
godtas sdvitt den avser underldtenhet att uppfylla de skyldigheter som foljer av
principen om etableringsfrihet.

Fér det fall en tjinst utférs av ett laboratorium som har ett driftstille i Frankrike
har kommissionen, dven om det ror sig om en sekundir etablering som ar
understilld ett laboratorium i en annan medlemsstat, inte ifrdgasatt att fransk
lagstiftning fullt ut 4r tillimplig pd detta driftstille och att det sdledes kan
omfattas av ersittningssystemet for kostnader fér medicinska analyser.

Kommissionen har inte, niir det giller laboratorier som har en sekundir etablering
i Frankrike dir det dock inte utférs nigra analyser, limnat ndgra forklaringar
som ir tillrdckligt utférliga for att det skall framg att principen om etablerings-
frihet har 4sidosatts.
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Domstolen underkinner siledes den andra anmirkningen i den del Republiken
Frankrike pdstds ha underldtit att fullgéra sina skyldigheter enligt artikel 43 EG
genom att vigra att ersitta kostnader f6r biomedicinsk analys som har utférts av
ett laboratorium som har sitt driftstille i en annan medlemsstat.

— Friheten att tillhandahilla tjdnster

Inledningsvis erinrar domstolen om att artikel L. 332-3 i Code de la sécurité
sociale innehéller ett forbud mot att tillhandahilla férméaner enligt sjuk- och
moderskapsférsikringen i de fall de férsidkrade och deras medférsikrade erhéller
vird utanfor Frankrike, men att, vad betrdffar medicinska tjinster som har
tillhandahallits utomlands, det enligt artikel R. 332-2 sista stycket i den
ovanndmnda lagen dr mojligt for sjukkassorna att “undantagsvis, och efter
tillstyrkande av likare, ersdtta vard som en sjukforsikrad person eller dennes
medforsikrade givits i utlandet med ett schablonbelopp, nir personen visar att det
var omdjligt att erhdlla den vdrd som hans tillstind krivde i Frankrike”.

Eftersom sjukférsidkringskassorna enligt de franska bestimmelserna under dessa
omstindigheter inte ersdtter kostnader for analyser som har utférts av
laboratorier for biomedicinsk analys som har sitt driftstille i en annan
medlemsstat, om inget forhandstillstdind undantagsvis har beviljats i sddana fall
dd den forsikrade inte kan erhalla lamplig vard i Frankrike, innebir dessa
bestimmelser i praktiken att laboratorier som ir etablerade i en annan
medlemsstat saknar mojlighet att utfora tjanster t sjukférsikrade personer som
dr bosatta 1 Frankrike. De utgér foljaktligen en inskrinkning av friheten att
tillhandahalla tjinster.

I-2405



92

93

94

95

DOM AV DEN 11.3.2004 — MAL C-496/01

Nir det géller de skdl som kan dberopas for att motivera inskriankningen i friga
péapekar domstolen att sidana bestimmelser i princip kan anses vara motiverade
med hénvisning till nigot av de undantag som foreskrivs i artikel 46 EG, i den
mdn de syftar till att bidra till att sikerstilla en hog skyddsnivd for folkhilsan.
Sjukforsidkringskassornas vigran att ersitta kostnaderna for analyser som har
utférts av laboratorier som har sitt driftstille i en annan medlemsstat gir
emellertid utdver vad som ir objektivt sett nédvindigt for att nd detta mal.

Eftersom det saknas harmoniseringsatgirder utgoér gemenskapsritten niamligen
inget hinder, vilket foljer av punkterna 69-75 i forevarande dom, mot att
Republiken Frankrike genom ett tillstindssystem gor sin skyddsnivd for
folkhilsan obligatorisk for laboratorier for biomedicinsk analys som ir etablerade
i en annan medlemsstat och som 6nskar utfora tjinster it personer som tillhor ett
av de franska sjukforsikringssystemen.

Saledes kan sjukforsiakringskassornas vigran att ersitta kostnaderna for analyser
som har utf6rts av laboratorier som har sitt driftstille i en annan medlemsstat inte
anses vara nodvindig for att uppritthilla en hog niva pa skyddet for folkhilsan.

Foljaktligen konstaterar domstolen att Republiken Frankrike har underlatit att
uppfylla sina skyldigheter enligt artikel 49 EG genom att omdjliggora ersdttning
for kostnader for biomedicinska analyser som har utférts av ett laboratorium som
ar etablerat i en annan medlemsstat.
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Rittegangskostnader

96 Enligt artikel 69.2 i rittegdngsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rdttegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Emellertid kan domstolen enligt
artikel 69.3 i samma rittegdngsregler besluta att kostnaderna skall delas eller att
vardera parten skall bira sin kostnad, om parterna dmsom tappar pa en eller flera
punkter. Eftersom bdda parterna i férevarande mal delvis har tappat mélet, skall
det beslutas att vardera parten skall bira sin kostnad.

P4 dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (sjitte avdelningen)

foljande dom:

1) Republiken Frankrike har underlatit att uppfylla sina skyldigheter enligt
artikel 49 EG

— genom att kriva att laboratorier f6r biomedicinsk analys som ir etablerade
i andra medlemsstater skall ha ett driftstalle pa franskt territorium for att
kunna erhalla erforderligt verksamhetstillstdnd, och
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— genom att omojliggora ersittning for kostnader for biomedicinska analyser
som har utforts av ett laboratorium som &4r etablerat i en annan
medlemsstat.

2) Talan ogillas i Gvrigt.

3) Vardera parten skall bara sin rittegiangskostnad.

Skouris Gulmann Puissochet

Schintgen Colneric

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 11 mars 2004.

R. Grass V. Skouris

Justitiesekreterare Ordférande
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