DOM AF 16.12.2010 — SAG C-89/09

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)
16. december 2010*

I sag C-89/09,

angdende et traktatbrudssegsmal i henhold til artikel 226 EF, anlagt den 2. marts 2009,

Europa-Kommissionen ved G. Rozet og E. Traversa, som befuldmeegtigede, og med
valgt adresse i Luxembourg,

sagsoger,

mod

Den Franske Republik ved G. de Bergues og B. Messmer, som befuldmeegtigede,

sagsogt,

har

* Processprog: fransk.
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DOMSTOLEN (Anden Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J.N. Cunha Rodrigues, og dommerne A. Araba-
djiev, A. Rosas (refererende dommer), A. O Caoimh og P. Lindh,

generaladvokat: P. Mengozzi
justitssekreteer: fuldmeegtig N. Nancheyv,

pé grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmgdet den 25. marts 2010,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afggrelse i retsmodet den 2. juni
2010,

afsagt folgende

Dom

Kommissionen for De Europeiske Feellesskaber har i steevningen nedlagt pastand
om, at Domstolen fastsléar, at Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser
i henhold til artikel 43 EF, idet den begreenser antallet af selskabsandele, og dermed
antallet af stemmerettigheder, som personer, der ikke er biologer, ma besidde i et sel-
skab i liberalt erhverv med begreenset ansvar (Société d’Exercice Libéral a Responsa-
bilité Limitée, herefter »SELARL«), der driver laboratorier for biomedicinsk analyse,
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til hejst en fjerdedel, og forbyder ejerskab af kapitalandele i mere end to selskaber, der
er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i feellesskab.

Nationale retsforskrifter

Lov nr. 90-1258 af 31. december 1990 om udgvelse i selskabsform af liberale erhverv,
som reguleres ved lov eller administrative forskrifter, eller hvis titel er beskyttet, og om
holdingsselskaber i liberale erhverv (JORF af 5.1.1991, s. 216) bestemmer i artikel 5:

»Mere end halvdelen af selskabskapitalen og af stemmerettighederne skal, direkte el-
ler via det i stk. 4 neevnte selskab, besiddes af fagfolk, der driver virksomhed inden for
rammerne af det pageeldende selskab.

Med forbehold af bestemmelserne i artikel 6 kan de gvrige andele besiddes af:

1. fysiske eller juridiske personer, som udever det eller de erhverv, der er omfattet af
selskabets formal

2. ien periode pa hgjst seks ar, fysiske personer, som helt er ophert med at have
erhvervsmeessig beskeeftigelse, og som har udevet det eller de erhverv i selskabet

3. successorer til de fysiske personer neevnt ovenfor, i en periode pa hgjst fem ar
efter deres ded
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4. et selskab etableret pa de i artikel 220c A i code général des imp6ts fastsatte be-
tingelser, hvis medlemmerne af dette selskab udever deres erhverv inden for ram-
merne af selskabet i liberalt erhverv

5. personer, som udgver enten et liberalt sundhedserhverv, eller enhver form for
juridisk eller retligt liberalt erhverv, eller enhver anden form for liberalt erhverv
som omhandlet i artikel 1, stk. 1, alt efter om udgvelsen af et af disse erhverv er
omfattet af selskabets formal.

Antallet af selskaber, der er stiftet for at udeve det samme erhverv, og hvori en enkelt
fysisk eller juridisk person, der falder ind under de i nr. 1-5 neevnte kategorier, md
besidde andele, kan begraenses ved dekret udstedt efter horing af Conseil d’Etat.

For det tilfeelde, at en af de betingelser, der er naevnt i denne artikel, ikke leengere
er opfyldt, rdder selskabet over en frist pa et ar for at bringe sig i overensstemmelse
med bestemmelserne i denne lov. Safremt dette ikke sker, kan enhver, der anmoder
herom, anleegge sag for retten med pastand om selskabets oplgsning. Retten kan give
selskabet en maksimal frist pa seks méneder for at berigtige forholdene. Der kan ikke
treeffes afgorelse om oplesning, hvis denne berigtigelse er sket pa dagen for afsigelsen
af den endelige dom i sagen.

Nar successorerne til medejerne eller tidligere medejere ved udlebet af den frist pa
fem ar, der er neevnt i nr. 3 ovenfor, ikke har overdraget deres andele eller de aktier, de
besidder, kan selskabet uanset deres modstand beslutte at nedseette sin kapital med
den nominelle veerdi af deres andele eller aktier, og overtage disse til en pris, der fast-
seettes pa de i artikel 1843-4 i code civil neevnte betingelser.«
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Efter udlgbet af fristen, der var fastsat i den begrundede udtalelse, blev denne artikel
eendret ved lov nr. 2008-776 af 4. august 2008 om modernisering af gkonomien (JORF
af 5.8.2008, 5. 12471).

Dekret nr. 92-545 af 17. juni 1992 om selskaber, der er stiftet for i feellesskab at drive
liberalt erhverv som direktgr eller underdirektor for laboratorier for biomedicinsk
analyse (JORF af 21.6.1992, s. 8106), bestemmer i artikel 10:

»En og samme fysiske eller juridiske person, der er neevntinr. 1 og 5, i artikel 5, stk. 2,
i den ovenneevnte lov af 31. december 1990, kan hgjst besidde andele i to selskaber,
der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i feelles-
skab, som er undergivet bestemmelserne i artikel L. 753 i code de la santé publique.«

Dekretets artikel 11 bestemmer:

»Hgjst en fjerdedel af kapitalen i et selskab, der er stiftet for i fellesskab at drive
liberalt erhverv som direktor eller underdirekter for laboratorier for biomedicinsk
analyse, kan besiddes af en eller flere personer, som ikke har de faglige kvalifikationer,
der er neevnt i stk. 1 eller i artikel 5, stk. 2, nr. 1 og 5, i den ovenneevnte lov af 31. de-
cember 1990.

Den andel af kapitalen, der mé ejes af en eller flere personer, som ikke er neevnte i
artikel 5 i loven af 31. december 1990, kan imidlertid, nar selskabet i liberalt erhverv
er stiftet som et kommanditaktieselskab, overstige den i foregédende stykke neevnte
greense, men ma ikke under nogen omsteendigheder na op pa 50 %.«
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Den administrative procedure

Efter at have modtaget en klage fremsendte Kommissionen den 4. april 2006 en ab-
ningsskrivelse til Den Franske Republik, idet den fastslog, at visse bestemmelser i den
franske lovgivning om laboratorier for biomedicinsk analyse ikke var forenelige med
princippet om etableringsfrihed som omhandlet i artikel 43 EF, idet de begreenser
muligheden for ikke-biologer for at besidde selskabskapital i et SELARL, der driver
laboratorier, til hejst 25 %, og begreenser antallet af selskaber, der er stiftet for at drive
et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i feellesskab, hvori en og samme
fysiske eller juridiske person kan besidde andele.

Da Den Franske Republik ikke besvarede denne skrivelse, fremsendte Kommissionen
den 15. december 2006 en begrundet udtalelse til denne medlemsstat, der opfordrede
den til at treeffe alle ngdvendige foranstaltninger for at efterkomme denne begrun-
dede udtalelse inden for en frist pa to maneder fra modtagelsen.

I sit svar af 14. februar 2007 anferte Den Franske Republik, at den i den begrundede
udtalelse neevnte lovgivning var begrundet i hensynet til beskyttelse af folkesundhe-
den, og at den var nedvendig og forholdsmeessig, henset til dette formal.

Ved skrivelse af 11. april 2008 oplyste den pageldende medlemsstat, at den havde
eendret sin opfattelse, og oplyste, at den havde til hensigt at opheeve enhver restriktion
for besiddelse af selskabskapital i de pageeldende laboratorier, bortset fra de restrikti-
oner, der strengt defineret knytter sig til uforligeligheder med udevelsen. Vedtagelsen
af loven om denne reform skulle, ifolge medlemsstaten, finde sted i slutningen af 2008
eller i starten af det folgende ar, og den skulle treede i kraft med umiddelbar virkning.
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Da Kommissionen ikke havde faet oplysninger om udviklingen i arbejdet pd omradet,
rettede den henvendelse til Den Franske Republik ved skrivelse af 20. november 2008
for at fa oplysninger herom.

Ved skrivelse af 27. december 2008 oplyste den neevnte medlemsstat Kommissionen
om, at der den 22. oktober 2008 var fremlagt et lovforslag for den franske national-
forsamling om bemyndigelse for regeringen til ved bekendtgerelse at fastsaette de
lovgivningsmeessige bestemmelser med henblik pa en generel reform af omradet for
biomedicin. Regeringen oplyste, at dette forslag var blevet behandlet af nationalfor-
samlingen i februar 2009, og at den forventede endelige vedtagelse af denne tekst
derfor var blevet udsat til maj 2009.

Da Den Franske Republik hverken har fremlagt en dato for Kommissionen for ved-
tagelsen af den péageeldende bekendtggarelse eller for et lovforslag, der bemyndiger
regeringen til at treeffe konkrete foranstaltninger med hensyn til de patenkte tiltag
for at efterkomme de klagepunkter, der er fremsat, har Kommissionen besluttet at
anleegge den foreleeggende sag.

Retsforhandlingerne for Domstolen

Ved kendelse afsagt af Domstolens preesident den 14. september 2009 har Konge-
riget Danmark faet tilladelse til at intervenere til stotte for Den Franske Republiks
pastande.

Kongeriget Danmark meddelte Domstolen, at det frafaldt sin ret til intervention i
denne sag, hvorfor denne medlemsstat ved en kendelse afsagt af Domstolens preesi-
dent den 9. november 2009 blev slettet som intervenerende part i tvisten.
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Ved skrivelse af 5. februar 2010 blev Den Franske Republik anmodet om i medfer
af artikel 54a i Domstolens procesreglement i retsmedet at tage stilling til det argu-
ment, som Kommissionen havde fremsat i sin replik, hvorefter de franske myndighe-
der godkender adgang til ekstern selskabskapital i et omfang, der overstiger de 25 %,
der er den tilladte greense i medfer af lovgivningen om laboratorier for biomedicinsk
analyse, nar der gennemfores en adskillelse mellem gkonomiske rettigheder og stem-
merettigheder med hensyn til afgerelser om drift og organisering af laboratorier for
biomedicinsk analyse.

Ved skrivelse af 18. marts 2010 har Den Franske Republik fremlagt et notat for Dom-
stolen, som den havde sendt til Kommissionen den 9. marts 2010, hvori denne med-
lemsstat for den sidstneevnte fremlagde teksten til bekendtggrelse nr. 2010-49 af
13. januar 2010 om biomedicin (JORF af 15.1.2010, s. 819), hvilken bekendtggrelse
i form af udkast var blevet nevnt af denne medlemsstat under den administrative
procedure samt i dens duplik.

Om sggsmalet

Inden for rammerne af den foreliggende sag har Kommissionen i det veesentlige frem-
fort to klagepunkter. Den har gjort geeldende, at lovgivningen om laboratorier for
biomedicinsk analyse er i strid med artikel 43 EF, i det omfang den for det forste fast-
seetter, at en ikke-biolog ikke kan eje mere end 25 % af selskabsandelene og dermed
stemmerettighederne i et SELARL, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse,
og for det andet, at en fysisk eller juridisk person ikke kan deltage i mere end to sel-
skaber, der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i
feellesskab.

Det skal preeciseres, at lovgivningen om laboratorier for biomedicinsk analyse er
blevet eendret som folge af vedtagelsen af bekendtgerelse nr. 2010-49. Henset til, at
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sporgsmalet om, hvorvidt der foreligger et traktatbrud, skal vurderes pa baggrund
af medlemsstatens forhold ved udlgbet af fristen i den begrundede udtalelse, og at
eendringer af forholdene i tiden derefter ikke kan tages i betragtning (jf. bl.a. dom af
19.5.2009, sag C-531/06, Kommissionen mod Italien, Sml. I, s. 4103, preemis 98, og af
25.3.2010, sag C-392/08, Kommissionen mod Spanien, Sml. I, s. 2537, preemis 26), er
der ikke taget hensyn til disse eendringer i denne dom.

Om det forste klagepunkt

Parternes argumenter

Kommissionen har gjort geeldende, at forbuddet mod, at en ikke-biolog ejer mere end
25% af selskabsandelene og saledes stemmerettighederne i et SELARL, der driver
laboratorier for biomedicinske analyser, som folger af den kombinerede anvendelse
af artikel 5 i lov nr. 90-1258 og artikel 11, stk. 1, i dekret nr. 92-545 (herefter »de be-
stemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt«), er en ubegrundet restriktion
for etableringsfriheden som omhandlet i artikel 43 EF. Forbuddet har nemlig til virk-
ning at begreense mulighederne for partnerskaber med bl.a. juridiske personer, der er
etableret i andre medlemsstater, samt etableringsfriheden i Frankrig for laboratorier,
der er etableret i andre medlemsstater, og som ikke opfylder kriterierne i de bestem-
melser, der er genstand for det forste klagepunkt.

Ganske vist kan beskyttelsen af folkesundheden vere et hensyn, der kan begrunde
restriktioner for etableringsfriheden. Det kreeves imidlertid, at disse restriktioner sik-
rer opfyldelsen af det tilsigtede mél og ikke gar videre end nedvendigt for at opna det,
hvilket ikke er tilfeeldet for det anfeegtede forbud.
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Til stotte for sit synspunkt har Kommissionen henvist til dom af 21. april 2005, Kom-
missionen mod Greekenland (sag C-140/03, Sml. I, s. 3177), om forretninger for op-
tiske artikler. I den dom fastslog Domstolen, at de foranstaltninger, der var fastsat i
den greeske lovgivning, der var genstand for den sag, og som ikke tillod en autoriseret
optiker at drive mere end én optikerforretning og begreensede den andel af selskabs-
kapitalen, der kunne besiddes af andre fysiske eller juridiske personer, der ikke er den
optiker, der driver forretningen, til 50 %, var i strid med artikel 43 EF og 48 EF. Der er
en ubestridelig parallel mellem pa den ene side den lovgivning, der var genstand for
den dom, og pa en anden side de bestemmelser, der er genstand for det forste klage-
punkt i den foreliggende sag.

Ifolge Kommissionen forekommer det at veere begrundet at kreeve af hensyn til fol-
kesundheden, at biomedicinske analyser, inden for rammere af den retlige sfeere, der
vedrgrer forholdet til patienterne, udferes af kompetent personale, der har en pas-
sende faglig uddannelse. Inden for rammerne af de retlige relationer, der vedrerer
ejendomsretten eller retten til at drive laboratorier for biomedicinsk analyse, er kra-
vet om sadanne kvalifikationer derimod ikke forholdsmeessige.

I'sin replik har Kommissionen gjort geeldende, at den lgsning, som Domstolen valgte i
sagerne om restriktioner for ejendomsretten over apotekers selskabskapital (dlommen
i sagen Kommissionen mod Italien og dom af 19.5.2009, forenede sager C-171/07
og C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., Sml. I, s. 4171), som blev afsagt
af Domstolen efter indgivelse af steevningen og svarskriftet i den foreliggende sag,
ikke kan overfores pa laboratorier for biomedicinsk analyse. I disse domme anlagde
Domstolen en anden tilgangsvinkel end i dommen i sagen Kommissionen mod Gree-
kenland. Den fastslog nemlig, at etableringsfriheden ikke er til hinder for nationale
retsforskrifter som de italienske og tyske, der hindrer personer, som ikke er farmaceu-
ter, i at eje og drive apoteker. Denne vurdering kan forklares med leegemidlers meget
seerlige karakter.
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Virksomhed med biomedicin udgves derimod alene pa grundlag af en recept fra en
leege, hvilket séledes giver en bedre garanti sdvel med hensyn til beskyttelsen af fol-
kesundheden som for omkostningsstyring inden for sundhedsvaesnet. Denne forud-
seetning om en leegerecept geelder sével for sa vidt angar arten af de prover, der skal
udferes, som for deres kvantitet.

Kommissionen har desuden gjort geeldende, at den biomedicinske sektor er karakte-
riseret ved et vaesentligt finansieringsbehov, hvilket adskiller den fra navnlig apoteks-
sektoren, og at det formal om beskyttelse af folkesundheden, der forfolges med de
bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt, ikke opnas, fordi bestem-
melserne ikke gor det muligt at foretage de sammenleegninger, der sikrer de ned-
vendige investeringer for at kunne levere en kvalitetsydelse. Disse bestemmelser har
heller ikke gjort det muligt at skabe tilstreekkeligt store enheder til at sikre stordrifts-
fordele, hvilket ville kunne have en positiv indvirkning p& analyseomkostningerne og
derned pa finansieringen af dem.

Desuden ville foranstaltninger, der griber mindre ind i etableringsfriheden, ligeledes
gore det muligt at opretholde biologernes uatheengighed i udgvelsen af deres beslut-
ningskompetence, som de bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt,
har til formal at sikre.

Kommissionen har ligeledes gjort geeldende, at bestemmelserne om laboratorier for
biomedicinsk analyse savner den fornedne sammenheaeng. Mens den ordning, der er
indfort ved de bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt, tager ud-
gangspunkt i den rolle, som direkteren for laboratoriet spiller i kraft af sin dobbelte
egenskab af administrator og biolog, stilles der ikke krav om en biologs effektive til-
stedeveerelse i lokalerne i laboratoriets abningstid. Kommissionen har videre gjort
geldende, at de franske myndigheder godkender strukturer, som gor det muligt at fa
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adgang til ekstern kapital i et omfang, der overstiger 25 %, hvis der etableres en adskil-
lelse mellem kapitalinteresser og stemmerettigheder med hensyn til afggrelser om
laboratoriernes drift og organisering.

Selv om Den Franske Republik under den administrative procedure meddelte Kom-
missionen sin hensigt om at bringe restriktionerne pa omradet for kapitaldeltagelse
for ikke-biologer til ende, har denne medlemsstat i sit svarskrift gjort geeldende, at
forbuddet mod, at en ikke-biolog ejer selskabskapital og séledes stemmerettigheder i
et SELARL, der driver laboratorier for biomedicinske analyser, i et omfang, der over-
stiger 25 %, er foreneligt med artikel 43 EF.

Med henvisning til den centrale og afgerende rolle, som biomedicin spiller i syge-
plejesektoren, har denne medlemsstat fremheevet de tre faser, som den biomedicin-
ske undersggelse omfatter, nemlig for-analysen, hvorunder det medicinske personale
meder patienten og tager prever, analysen, der er en rent teknisk fase, der bestar i at
udfere analyserne, og endelig efter-analysen, hvorunder resultaterne af undersogelsen
valideres under hensyn til patientens journal. Den ordning, der er etableret i Frankrig,
til forskel fra den ordning, der er fremherskende i andre medlemsstater, hvor biologen
er henvist til at indtage en hovedsagelig teknisk rolle, tager udgangspunkt i, at disse
tre faser er forenede og uadskillelige, hvilket er et resultat af de franske myndighe-
ders valg om at give biologen en central medicinsk rolle. Biologerne, som for 75%’s
vedkommende er farmaceuter eller leeger, der har suppleret deres grunduddannelse
med et biomedicinsk speciale, er ligeledes til stede under for-analysen, hvor de meder
patienten. Ligeledes for sa vidt angér efter-analysen validerer de resultaterne og un-
derretter patienten og kan sammen med dennes leege veere med til at veelge behand-
lingsform og om nedvendigt foretage supplerende undersogelser i lyset af de opnéede
resultater.
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Den Franske Republik har ligeledes henvist til, at ifelge artikel 152, stk. 5, EF respekte-
rer Unionens indsats pa folkesundhedsomradet fuldt ud medlemsstaternes ansvar for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk behandling.

Selv hvis det leegges til grund, at de bestemmelser, der er genstand for det forste kla-
gepunkt, udger en restriktion for etableringsfriheden, er denne restriktion under
alle omsteendigheder begrundet i et tvingende alment hensyn, som er formélet om
beskyttelse af folkesundheden. Disse bestemmelser finder nemlig anvendelse uden
forskel p& grundlag af nationalitet og har til formal at bevare biologernes uafheengig-
hed ved at undga, at deres afgorelser styres af gkonomiske betragtninger i stedet for
hensynet til folkesundheden. Disse bestemmelser gor det muligt at opna det tilsigtede
formaél, fordi den person, som besidder majoriteten af kapitalen i et laboratorium,
uundgaeligt pévirker de afgarelser, som biologerne treeffer i forhold til patienterne.
Bestemmelserne er ligeledes forholdsmeessige i forhold til dette formal. I det omfang
en biolog, der er ansat ved et laboratorium, vil veere forpligtet til at folge de instrukser,
der udstedes af arbejdsgiveren, der ikke er biolog, vil det nemlig ikke kunne udeluk-
kes, at vedkommende vil blive palagt at prioritere laboratoriets skonomiske interes-
ser frem for hensyn, der er knyttet til folkesundheden.

Den Franske Republik har anfert, at det reesonnement, som Domstolen fulgte i dom-
men i sagen Kommissionen mod Graekenland for sa vidt angar optikervirksomhed,
ikke kan overfores pa laboratorier for biomedicinsk analyse. Til forskel fra optikerfor-
retninger tager disse laboratorier del i foranstaltninger og afggrelser af medicinsk art,
der kan indebeere en risiko for patienternes helbred.
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Ifolge denne medlemsstat skal der, henset til de seerlige kendetegn ved biomedicin
samt til den made, denne virksomhed er organiseret pa i Frankrig, snarere i den fore-
liggende sag anvendes de kriterier, som blev fastslaet af Domstolen i dommen i sagen
Kommissionen mod Italien og i sagen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl. vedre-
rende apotekssektoren.

Ifolge disse domme kan en medlemsstat inden for rammerne af det skon, der er tillagt
den med hensyn til det niveau, som den ensker at sikre for beskyttelsen af folkesund-
heden, og med hensyn til méden, hvorpa dette niveau skal opnas, finde, at til forskel
fra en farmaceuts drift af et apotek kan et apotek, der drives af en ikke-farmaceut, in-
debeere en risiko for folkesundheden, fordi profitsegning i forbindelse med en sddan
drift ikke indebeerer modererende forhold. Biologer tager del i foranstaltninger og
afgorelser af medicinsk art, der, i lighed med udlevering af leegemidler fra farmaceuter
pa et apotek, kan indebeere en risiko for folkesundheden.

Den Franske Republik har ligeledes anfort, at Kommissionen ikke har godtgjort,
hvorledes en &bning af selskabskapitalen i selskaber af typen SEARL, der driver la-
boratorier for biomedicinsk analyse, nodvendigvis medforer en sammenlaegning af
disse, hvilket de bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt, ikke tillader.
Desuden kan laboratoriernes struktur og eventuelle stordriftsfordele ikke have betyd-
ning for finansieringen af udgifterne til analyse, hvilket navnlig skyldes det forhold, at
starrelsen af denne finansiering atheenger af den pris, der fastseettes af staten for hver
biomedicinsk analyse, uanset den faktiske udgift til den gennemforte undersogelse.

Desuden er de bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt, forholdsmees-
sige, idet investorer, der ikke er biologer, kan eje op til 25 % af selskabskapitalen i et
SELARL, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse. Inden for et sédant selskab
kreever de vigtigste afgorelser et flertal af de angivne stemmer fra selskabsdeltagere,
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der repreesenterer mindst 75 % af selskabskapitalen. Derfor gor denne deltagelse med
25% det muligt at opna en balance mellem respekten for etableringsfriheden og for-
maélet om at bevare biologernes uathengighed.

De mindre indgribende foranstaltninger, som Kommissionen har henvist til, er des-
uden ikke tilstreekkelige til at sikre det niveau af beskyttelse af folkesundheden, der
efterstraebes.

Endelig for sa vidt angar sammenhzengen i lovgivningen vedregrende laboratorier for
biomedicinsk analyse har Den Franske Republik bl.a. gjort geeldende, at forpligtelsen
til personligt at udeve virksomhed, som péhviler biologen i medfor af artikel L. 6221-
9 i code de la santé publique, forudseetter, at vedkommende faktisk og effektivt er til
stede i laboratoriet.

Hvad angar den oplysning, som Kommissionen har naevnt i sin replik, hvorefter de
nationale myndigheder godkender strukturer, der gor det muligt at fa adgang til eks-
tern kapital i et omfang, der overstiger 25%, hvis der etableres en adskillelse mellem
kapitalinteresser og stemmerettigheder med hensyn til laboratoriets drift og orga-
nisering, har den neevnte medlemsstat forklaret i retsmeodet, at denne oplysning i
virkeligheden knytter sig til tilfeelde, hvor de franske myndigheder sidestiller juridiske
personer, der driver laboratorier med biomedicinsk analyse i andre medlemsstater,
med biologer, der er juridiske personer ifolge fransk ret, og derved ger det muligt for
dem at besidde majoriteten af selskabskapitalen i SEARL, der driver laboratorier i
Frankrig.
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Domstolens bemeerkninger

— Indledende bemeerkninger

Det skal for det forste papeges, at det savel af Domstolens praksis som af artikel 152,
stk. 5, EF fremgar, at EU-retten ikke begreenser medlemsstaternes kompetence til selv
at udforme deres sociale sikringsordninger og navnlig treeffe bestemmelser med hen-
blik p& organisation og levering af ydelser inden for sundhedstjenesten og medicinsk

behandling.

Under udgvelsen af denne kompetence skal medlemsstaterne dog respektere EU-ret-
ten, navnlig bestemmelserne i den primeere ret om fri beveegelighed, herunder etab-
leringsfriheden som omhandlet i artikel 43 EF. Disse bestemmelser indeholder et for-
bud for medlemsstaterne mod at indfore eller opretholde uberettigede restriktioner
for udevelsen af denne frihed inden for sundhedssektoren (jf. i denne retning dom af
10.3.2009, sag C-169/07, Hartlauer, Sml. I, s. 1721, preemis 29, dommen i sagen Kom-
missionen mod Italien, preemis 35, i sagen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl.,
preemis 18, samt dom af 1.6.2010, forenede sager C-570/07 og C-571/07, Blanco Pérez
og Chao Gémez, Sml. I, s. 4629, premis 43).

Der skal imidlertid ved vurderingen af, om denne forpligtelse er overholdt, tages hen-
syn til, at menneskers liv og sundhed star overst blandt de goder og interesser, som er
beskyttet ved EF-traktaten, og at det tilkommer medlemsstaterne af treeffe bestem-
melse om det niveau for beskyttelsen af folkesundheden, som de ensker at sikre, og
hvorledes dette niveau skal nés. Da niveauet kan veksle fra den ene medlemsstat til
den anden, mé der anerkendes en skeonsbefgjelse for medlemsstaterne (jf. i denne ret-
ning dom af 11.9.2008, sag C-141/07, Kommissionen mod Tyskland, Sml. I, s. 6935,
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preemis 51, samt dommen i sagen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl., preemis 19,
og i sagen Blanco Pérez og Chao Gémez, preemis 44).

Det skal séledes undersoges, om forbuddet mod, at en ikke-biolog ejer mere end 25 %
af selskabsandelene og séledes stemmerettighederne i et SELARL, der driver labo-
ratorier for biomedicinsk analyse, udger en restriktion for etableringsfriheden som
omhandlet i artikel 43 EF, og efter omstendighederne, om en sadan restriktion er
begrundet.

— Om der foreligger en restriktion for etableringsfriheden

Ifolge fast retspraksis er artikel 43 EF til hinder for enhver form for nationale regler,
som ganske vist finder anvendelse uden forskelsbehandling p& grundlag af nationa-
litet, men som kan gere det vanskeligere eller mindre attraktivt for unionsborgerne
at udeve den i traktaten sikrede etableringsfrihed (jf. bl.a. dom af 14.10.2004, sag
C-299/02, Kommissionen mod Nederlandene, Sml. I, s. 9761, preemis 15, samt dom-
men i sagen Kommissionen mod Greekenland, preemis 27, og i sagen Kommissionen
mod Italien, preemis 43).

I denne sammenheeng skal det bemeerkes, at begrebet »restriktion« i den forstand,
hvori udtrykket anvendes i artikel 43 EF, omfatter foranstaltninger truffet af en med-
lemsstat, som, selv om de anvendes uden forskel, pavirker adgangen til markedet
for virksomheder fra andre medlemsstater og siledes hindrer samhandelen inden
for Unionen (jf. i denne retning dom af 5.10.2004, sag C-442/02, CaixaBank France,
Sml. I, s. 8961, preemis 12, og af 28.4.2009, sag C-518/06, Kommissionen mod Italien,
Sml. [, s. 3491, preemis 64).
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Det skal for det forste fastslas, at de bestemmelser, der er genstand for det forste
klagepunkt, ved at forbyde en ikke-biolog at eje mere end 25 % af selskabsandelene
og saledes stemmerettighederne i et SELARL, der driver laboratorier for biomedi-
cinsk analyse, begreenser muligheden for fysiske eller juridiske personer, der ikke er
biologer, og som er etableret i andre medlemsstater, for at indskyde kapital i et sadant
selskab.

For det andet heemmer, for ikke at sige forhindrer, disse bestemmelser, at erhvervsdri-
vende, der er etableret i andre medlemsstater, hvor de driver laboratorier, og som ikke
opfylder kriterierne for fordeling af kapitalen, saledes som det kreeves i henhold til
disse bestemmelser, etablerer sig i Frankrig i form af et SELARL. Bestemmelserne har
saledes til virkning at vanskeliggore eller gore udevelsen af disse erhvervsdrivendes
virksomhed pa det franske omrade ved hjelp af et fast forretningssted mindre attrak-
tiv, ligesom de pavirker adgangen for disse sidstneevnte til markedet for biomedicinsk
analyse.

Selskaber, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse, som er etableret i andre
medlemsstater, og hvor selskabskapitalen ejes af ikke-biologer med mere end 25%,
kan séledes se sig tvunget til, for at kunne etablere sig i Frankrig som et SELARL,
inden for disse selskaber at tilpasse deres seedvanlige fordeling af selskabskapitalen.

Folgelig skal det fastslas, at de bestemmelser, der er genstand for det farste klage-
punkt, indebeerer en restriktion for etableringsfriheden i den forstand, hvori udtryk-
ket er anvendt i artikel 43 EF.

— Om begrundelsen for restriktionen for etableringsfriheden

Det folger af fast retspraksis, at restriktioner for etableringsfriheden, som finder an-
vendelse uden forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet, kan veere berettigede,
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hvis de er begrundet i tvingende almene hensyn, er egnede til at sikre virkeliggorelsen
af det formal, de forfolger, og ikke gér ud over, hvad der er nedvendigt for at opna
dette formal (jf. Hartlauer-dommen, preemis 44, dommen i sagen Apothekerkammer
des Saarlandes m.fl., preemis 25, og i sagen Blanco Pérez og Chao Gémez, preemis 61).

Indledningsvis skal det fastslas, at de bestemmelser, der er genstand for det forste
klagepunkt, finder anvendelse uden forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet.

For det forste er, siledes som Domstolen har fastslaet, beskyttelsen af folkesundheden
et af de tvingende almene hensyn, som kan begrunde restriktioner for de ved traktaten
sikrede former for fri beveegelighed (jf. bl.a. i denne retning Hartlauer-dommen, pree-
mis 46, samt dommen af 19.5.2009 i sagen Kommissionen mod Italien, preemis 51).

I denne sammenhzeng folger det af retspraksis, at formalet med at opretholde kvali-
teten af medicinske ydelser kan veere omfattet af en af de undtagelser, der er fastsat
i artikel 46 EF, i det omfang det bidrager til at opna et hgjt niveau for beskyttelse af
sundheden (jf. i denne retning dom af 13.5.2003, sag C-385/99, Miiller-Fauré og van
Riet, Sml. I, s. 4509, preemis 67, og af 11.3.2004, sag C-496/01, Kommissionen mod
Frankrig, Sml. I, s. 2351, preemis 66).

Det er for det andet ngdvendigt, at de bestemmelser, der er genstand for det forste
klagepunkt, derudover sikrer opfyldelsen af et sadant mal.

I denne henseende skal der mindes om, at det er vigtigt, at medlemsstaten, nar der er
tvivl om, hvorvidt der foreligger en risiko for menneskers sundhed, eller om omfanget
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heraf, kan treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at skulle afvente, at det fuldt ud
er godtgjort, at risikoen er en realitet. Medlemsstaten kan desuden treeffe foranstalt-
ninger, der sa vidt muligt nedszetter risikoen for folkesundheden (jf. i denne retning
dom af 5.6.2007, sag C-170/04, Rosengren m.fl., Sml. I, s. 4071, preemis 49, samt dom-
men af 19.5.2009 i sagen Kommissionen mod Italien, praemis 54, og dommen i sagen
Blanco Pérez og Chao Gémez, preemis 74).

Det fremgar af sagsakterne, at den biomedicinske sektor er af en serlig karakter, og
at den, séledes som Den Franske Republik har gjort geldende, indtager en fremtree-
dende rolle i sundhedsveesenet. Det er ligeledes ubestridt, at der i denne medlemsstat
er tillagt biologer en medicinsk rolle i forbindelse med for- og efter-analysen.

Saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 83 og 84 i forslaget til afgorelse, er
der — ilighed med de alvorlige konsekvenser, det kan have, hvis en farmaceut udleve-
rer et forkert leegemiddel til en kunde — i den situation, hvor en biomedicinsk analyse
foretages pa en made, der ikke er hensigtsmeessig i det konkrete tilfeelde, eller hvis
den foretages for sent eller pa en forkert méide, navnlig risiko for, at leegen stiller en
forkert diagnose eller veelger en forkert behandling p& grund af det fejlagtige analyse-
resultat. Som det desuden er tilfeeldet med overdosering eller ukorrekt anvendelse
af leegemidler, kan det, nar biomedicinske analyser foretages pa en fejlagtig eller
uhensigtsmeessig made — savel kvantitativt som kvalitativt — medfere unedige
udgifter for det sociale sikringssystem og dermed ogsa for staten.

Det fremgéar derfor, at gennemforelsen af biomedicinske analyser pa en fejlagtig eller
uhensigtsmeessig méde kan udgere en risiko for folkesundheden, der kan sammenlig-
nes med den risiko, der er forbundet med uhensigtsmeessig udlevering af leegemidler,
som Domstolen havde lejlighed til at tage stilling til i den ovenneevnte dom af 19. maj
2009 i sagen Kommissionen mod Italien samt i sagen Apothekerkammer des Saarlan-
des m.fl. Derimod forekommer denne risiko ikke at kunne sammenlignes med den
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risiko, som foreligger ved fejlagtig eller uhensigtsmeessig udlevering af optikervarer,
som var genstand for dommen i sagen Kommissionen mod Greekenland. En sddan
udlevering kan ganske vist have negative konsekvenser for patienten, men Kommis-
sionen har ikke godtgjort, at den er af tilsvarende alvorlig karakter som den, en fejlag-
tig eller uhensigtsmeessig udferelse af biomedicinske analyser har.

Disse betragtninger eendres ikke af Kommissionens argument, hvorefter biomedicin-
ske analyser kun gennemfores pa grundlag af en recept, hvilket skulle adskille dem
fra leegemidler og give en bedre garanti for sdvel beskyttelse af folkesundheden som
styring af udgifterne til sundhedsveesenet.

Den Franske Republik har nemlig dels i retsmedet understreget, uden herved at blive
modsagt af Kommissionen, at i lighed med biomedicinske analyser selges et overve-
jende flertal af leegemidler fra apoteker pa recept. Dels har Domstolen i dommen af
19. maj 2009 i sagen Kommissionen mod Italien (preemis 90) og i sagen Apotheker-
kammer des Saarlandes m.fl. (preemis 60) fastslaet, at leegemidler, der ordineres eller
anvendes af terapeutiske arsager, kan veere serdeles sundhedsfarlige, hvis de indtages,
uden at det er ngdvendigt, eller pé en ikke-forskriftsmeessig méde. Det forhold, at der
er udstedt en recept, fjerner saledes ikke den risiko for folkesundheden, som folger af
fejlagtig eller uhensigtsmeessig udlevering af leegemidler.

Det samme geelder for sa vidt angar biomedicinske analyser. Det fremgér af Den Fran-
ske Republiks forklaringer, at selv om analyserne kreever en recept, er biologens rolle
afgerende for at sikre, at den efterspurgte analyse udferes og fortolkes korrekt, og der-
for, at det rette behandlingsvalg treeffes af den ordinerende leege pé& grundlag af resul-
taterne af denne analyse. I denne henseende skal det desuden bemeerkes, at i medfor
af artikel L. 6211-1 i code de la santé publique, i den affattelse, der var geeldende ved
udlgbet af den i den begrundede udtalelse fastsatte frist, blev biomedicinske analyser
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udfert i laboratorierne under disses direkterers og vicedirektorers ansvar, hvilke per-
soner er biologer, der séledes kontrollerer laboratoriernes virksomhed. Betydningen
af biologernes rolle er ligeledes styrket, dels af den mulighed, som en patient, séledes
som det er neevnt af Den Franske Republik, har for at henvende sig til et laboratorium
uden recept for at fa foretaget visse biomedicinske analyser, dels af den dialog, der i
udstrakt grad finder sted i Frankrig mellem den ordinerende laege og biologen, idet
sidstneevnte efter behov kan foretage supplerende undersegelser i forhold til det af
leegen ordinerede.

Hvad angar Kommissionens argumenter, hvorefter den biomedicinske sektor dels, i
modseetning til apotekssektoren, tillige er karakteriseret ved et veesentligt finansie-
ringsbehov, dels at det formal, der forfelges med de bestemmelser, der er genstand
for det forste klagepunkt, ikke kan opnas, eftersom de ikke tillader, at der foretages
omgrupperinger, der gor det muligt at fa de nedvendige investeringer for at sikre
kvaliteten af de leverede ydelser og opna eventuelle stordriftsfordele, der kan have en
betydning for prisen og for deekningen af udgifterne til biomedicinsk analyse, fore-
kommer disse argumenter ikke at veere reelt understottet af de akter, som Kommis-
sionen har henvist til, og hviler alene pé antagelser.

Den Franske Republik har i denne henseende forklaret, at storrelsen af udgiftsdeek-
ningen til biomedicinske analyser grundleeggende atheenger af den pris, som staten
har fastsat, at den vil godtgere for den enkelte analyseydelse, og at denne sats er iden-
tisk for alle laboratorier uanset den faktiske omkostning ved ydelsen. Kommissionen
har ikke godtgjort, at der er en relation mellem denne godtgerelse og bestemmelserne
om besiddelse af selskabsandele i selskaber, der driver laboratorier for biomedicinsk
analyse.
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Det folger heraf, at Kommissionen ikke i tilstreekkelig grad har godtgjort, at en 4bning
af selskabskapitalen i disse selskaber for ekstern kapital skulle medfere de positive
virkninger med hensyn til finansieringen af laboratorier for biomedicinsk analyse,
som den har gjort geeldende.

Folgelig, henset til dels de ligheder, der — ud fra synsvinklen om risikoen for folke-
sundheden — findes mellem apotekssektoren og sektoren for biomedicinske analyse,
dels til det forhold, at disse sektorer, i modseetning til det, Kommissionen har gjort
geeldende, ikke reelt kan adskilles fra hinanden, hverken med hensyn til konklusio-
nerne i relation til recepter eller til finansieringsbehov, kan de principper, der er fast-
sat i dommen af 19. maj 2009 i sagen Kommissionen mod Italien og i sagen Apothe-
kerkammer des Saarlandes m.fl. om restriktioner for besiddelse af selskabskapitalen i
apoteker, anvendes fuldt ud pa den foreliggende sag.

I betragtning af medlemsstaternes befgjelse til at bestemme det niveau for beskyt-
telsen af folkesundheden, som de gnsker at sikre, mé det saledes accepteres, at de
kan kreeve, at biomedicinske analyser foretages af biologer, der har en reel faglig uaf-
heengighed. De kan ligeledes fastseette foranstaltninger, der kan fjerne eller mindske
en risiko for indgreb i denne uaftheengighed, nar et siddant indgreb kan pavirke fol-
kesundheden og kvaliteten af de medicinske ydelser (jf. i denne retning dommen af
19.5.2009 i sagen Kommissionen mod Italien, preemis 59, og i sagen Apothekerkam-
mer des Saarlandes m.fl., preemis 35).

Til forskel fra biologer har ikke-biologer pr. definition ingen uddannelse og erhvervs-
erfaring og intet ansvar, der svarer til biologernes. Dermed frembyder de ikke samme
garantier som de sidstneevnte (jf. i denne retning dommen af 19.5.2009 i sagen Kom-
missionen mod Italien, preemis 62, og i sagen Apothekerkammer des Saarlandes m.fl.,
preemis 38).
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Folgelig kan en medlemsstat inden for rammerne af det sken, der er neevnt i denne
doms preemis 42, finde, at ikke-biologers besiddelse af mere end 25 % af selskabsande-
lene og af stemmerettighederne i et sadant selskab kan udgere en risiko for folkesund-
heden, navnlig med hensyn til de medicinske ydelsers kvalitet. I denne henseende skal
det fastslas, at det fremgar af Den Franske Republiks forklaringer, som ikke er blevet
bestridt af Kommissionen, at de vigtigste beslutninger, der treeffes i et SELARL, kree-
ver et flertal af de afgivne stemmer fra selskabsdeltagere, som repreesenterer mindst
75% af selskabskapitalen. Det folger heraf, at i tilfeelde af, at ikke-biologer ejer mere
end 25 % af selskabskapitalen og af stemmerettighederne, ville de kunne have bestem-
mende indflydelse pa sidanne afgorelser.

Kommissionen har videre gjort geeldende, at de bestemmelser, der er genstand for
det forste klagepunkt, ikke sikrer, at mélet om beskyttelse af folkesundheden opnas
pa grund af visse uoverensstemmelser, der eksisterer i den made, hvorpéa dette mal
forfolges. Den har bl.a. gjort geldende, at biologens faktiske tilstedeveerelse i labora-
toriets lokaler i abningstiden ikke er pakreevet ifolge bestemmelserne om laboratorier
for biomedicinsk analyse, og at de franske myndigheder godkender strukturer, der
gor det muligt at fa adgang til ekstern kapital i et omfang, der overstiger 25 %, nar der
sondres mellem kapitalinteresser og stemmerettigheder med hensyn til afgorelser om
laboratoriernes drift og organisering.

Det fremgér i denne forbindelse af Domstolens praksis, at en national lovgivning kun
er egnet til at sikre gennemforelsen af det formal, der forfalges, hvis den reelt opfyl-
der hensynet om at nd mélet pd en sammenheengende og systematisk méde (jf. dom
af 6.3.2007, forenede sager C-338/04, C-359/04 og C-360/04, Placanica m.fl., Sml. I,
s. 1891, preemis 53 og 58, Hartlauer-dommen, preemis 55, og dommen af 19.5.2009 i
sagen Kommissionen mod Italien, preemis 66).

Det er ganske vist korrekt i den foreliggende sag, at bestemmelserne om laboratorier
for biomedicinsk analyse ikke pa datoen for udlgbet af den frist, der er fastsat i den
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begrundende udtalelse, indeholdt et krav om, at en biolog konstant skulle veere til
stede i laboratoriets abningstid, men ikke desto mindre geelder det, at disse bestem-
melser indeholder visse forskrifter, som Den Franske Republik har henvist til, der for-
udseetter en faktisk og effektiv kontrol med laboratoriets virksomhed, som udaves af
laboratoriernes direkterer og underdirekterer, som er biologer med ansvar for denne
virksomhed.

Som det er anfort i denne doms preemis 61, folger det siledes af artikel L. 6211-1 i
code de la santé publique, at biomedicinske analyser kun ma foretages i laboratorier
for biomedicinsk analyse, under ansvar af direktorerne og underdirektererne. Disse
personer skal desuden i overensstemmelse med denne lovs artikel L. 6221-9 udgve
deres erhverv personligt og effektivt.

Henset til disse krav, kan bestemmelserne om laboratorier for biomedicinsk analyse
ikke anses for ikke at svare til det anforte formal om beskyttelse af folkesundheden
pa sammenheengende og systematisk made, af den ene grund, at der ikke heri fast-
seettes en krav om, at en biolog konstant skal veere til stede i lokalerne i laboratoriets
abningstid.

Hvad angar det argument, som Kommissionen har gjort geeldende i sin replik, hvoref-
ter der findes tilfeelde, hvor begreensningen af ikke-biologers besiddelse til hgjst 25 %
af selskabskapitalen faktisk bliver omgaet som folge af visse mekanismer, hvorved
man adskiller kapitalinteresser og stemmerettigheder, kan dette heller ikke fore til, at
de anfegtede bestemmelser mé anses for at savne ssmmenheeng.

Det fremgar nemlig af de forklaringer, der er givet af Den Franske Republik i rets-
meodet, at der i virkeligheden er tale om situationer, hvor de franske myndigheder
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sidestiller juridiske personer, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse i andre
medlemsstater, med biologer, der er juridiske personer efter fransk ret, og dermed gor
det muligt for disse at besidde en majoritetsandel af et SELARL, der driver laborato-
rier i Frankrig. Det fremgar ligeledes af disse forklaringer, at selv om mindst 75 % af
selskabskapitalen i et sddant SELARL skal besiddes af biologer, kan disse veere savel
fysiske som juridiske personer, der sidestilles med sddanne faguddannede personer.
For sa vidt som bestemmelserne om laboratorier for biomedicinsk analyse giver ad-
gang til, at virksomhed som biolog ligeledes kan udgves af et selskab, har de franske
myndigheder, ved at give tilladelse til, at juridiske personer, der driver laboratorier
for biomedicinsk analyse i andre medlemsstater, kan besidde mere end 25% af sel-
skabsandelene og af stemmerettighederne i et SELARL, begreenset sig til at give disse
juridiske personer de samme rettigheder som dem, der er givet biologer, der er juridi-
ske personer efter fransk ret. Herved har Den Franske Republik, sédledes som den har
anfert, blot efterkommet EU-retten.

Det forhold, at en majoritetsandel af eller endog hele selskabskapitalen i de juridi-
ske personer, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse i andre medlemsstater,
hvor der ikke geelder begrensninger for ikke-biologers deltagelse i selskabskapitalen,
kan besiddes af ikke-biologer, sasom finansielle investorer, er ikke tilstreekkeligt til, at
det mé konkluderes, at der ikke er ssmmenhzng i bestemmelserne om laboratorier
for biomedicinsk analyse. Disse juridiske personer udgver nemlig gyldigt virksomhed
som biolog i de neevnte medlemsstater og kan séledes sidestilles med biologer, der er
juridiske personer efter fransk ret.

Den Franske Republik har ligeledes anfort i retsmgdet, at selv om bestemmelserne
om laboratorier for biomedicinsk analyse gor det muligt i visse tilfeelde, for andre
typer af selskaber end SELARL, at adskille kapitalinteresser og stemmerettigheder,
er denne mulighed udelukkende givet, for at biologer, der ikke udgver virksomhed
i laboratorier for biomedicinsk analyse, der drives af denne type selskab, skal kunne
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besidde majoriteten af kapitalen heri. Der er folgelig herved tale om en regel, der er
specifik for andre typer af selskaber, der kan drive laboratorier for biomedicinsk ana-
lyse, og som angar forholdet mellem de biologer, der arbejder i disse laboratorier, og
dem, som ikke arbejder her, og som ikke sendrer begraensningen til 25% af selskabs-
kapitalen for ikke-biologer.

Endelig skal det bemzerkes, at Den Franske Republik i et svar pé et spergsmal, der blev
stillet den i retsmgdet, har preeciseret, at den eneste form for selskab, der kan drive
laboratorier for biomedicinsk analyse, hvori ikke-biologers deltagelse med mere end
25% af selskabskapitalen er tilladt, er kommanditaktieselskaber. Ikke-biologer kan
saledes besidde indtil 49 % af kapitalen i et sadant selskab. Denne omsteendighed, der
ikke er neevnt af Kommissionen, forekommer ikke i sig selv at pavise en manglende
sammenheeng i bestemmelserne om laboratorier for biomedicinsk analyse. Den kan
forklares ved den forskel, der er mellem bestemmelserne om et SELARL’s funktion
og de tilsvarende bestemmelser om kommanditaktieselskaber. Den Franske Repu-
blik har nemlig understreget, hvilket ikke er blevet bestridt af Kommissionen, at den
serlige funktionsmade, der kendetegner denne sidstneevnte type selskaber, under alle
omstendigheder gor det muligt for biologerne at bevare kontrollen over de veaesent-
ligste beslutninger i disse selskaber.

Henset til alle ovenstdende betragtninger, skal det fastslas, at de bestemmelser, der er
genstand for det forste klagepunkt, er egnede til at sikre opfyldelsen af det paberabte
mal om beskyttelse af folkesundheden.

Det skal for det tredje endelig undersoges, om restriktionen for etableringsfriheden
som omhandlet i artikel 43 EF ikke géar ud over, hvad der er nedvendigt for at na dette
mal, dvs. at der ikke findes foranstaltninger, der er mindre restriktive for denne frihed,
og som giver mulighed for lige sa effektivt at nd mélet.
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I denne henseende har Kommissionen gjort geeldende, at dette formél kan nés ved
mindre indgribende foranstaltninger, sdsom et krav om, at biomedicinske analy-
ser skal udferes af kompetent personale, der har de forngdne kvalifikationer, og pa
hvem det fagetiske princip om uafheengighed for sundhedspersonale finder anven-
delse. Kommissionen har ligeledes henvist til bestemmelserne om uforligeligheder
i udevelsen, der har til formal at undga interessekonflikter, den tekniske og kvalita-
tive ramme samt den kontrol med udferelsen af de biomedicinske analyser, der ud-
oves af tilsynsforende leeger og farmaceuter, og som er foreskrevet i bestemmelserne
om laboratorier for biomedicinsk analyse. Den har desuden henvist til muligheden
for at iveerkseette en mekanisme med adskillelse af de gkonomiske rettigheder og
stemmerettighederne.

Henset til den skensbefgjelse, som medlemsstaterne har, og som er gengivet i denne
doms preemis 42, kan en medlemsstat imidlertid antage, at der er risiko for, at de lov-
bestemmelser, hvis formal er at sikre biologernes faglige uatheengighed, ikke iagttages
i praksis, eftersom en ikke-biologs gnske om at opné fortjeneste ikke modereres pé
samme made som i tilfeeldet med en selvsteendig biolog, og eftersom den omsteen-
dighed, at biologer i deres egenskab af ansatte medarbejdere og dermed i et under-
ordnelsesforhold i forhold til et SELARL, der driver laboratorier for biomedicinsk
analyse, hvori ikke-biologer besidder en majoritet, ville have sveert ved at modseette
sig disse ikke-biologers instrukser (jf. i denne retning dommen af 19.5.2009 i sagen
Kommissionen mod Italien, preemis 84, og i sagen Apothekerkammer des Saarlandes
m.fl., preemis 54). Sdledes som Den Franske Republik har gjort geeldende, kan det bl.a.
ikke udelukkes, at disse ikke-biologer vil veere fristet til at give afkald pa visse under-
sogelser, der er mindre rentable i gkonomisk henseende eller vanskeligere at foretage,
eller reducere den radgivende virksomhed i forhold til patienterne ved for- og efter-
analysen, hvis eksistens karakteriserer den biomedicinske ordning i Frankrig.

Kommissionen har ikke godtgjort, at risikoen for uaftheengigheden af erhvervet som
biolog kan fjernes pé en lige sa effektiv méde som ved hjeelp af bestemmelser om ufor-
ligeligheden i udevelsen, sasom forbuddet, der er fastsat i bestemmelserne om labo-
ratorier for biomedicinsk analyse for at hindre interessekonflikter, mod en besiddelse
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af selskabskapital i et SELARL, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse, hvil-
ket forbud retter sig mod specifikke kategorier af fysiske eller juridiske personer, bl.a.
sadanne, som har et andet sundhedserhverv, eller som udegver virksomhed med leve-
ring af materiale til biomedicinsk analyse. Séledes som generaladvokaten nemlig har
anfort i punkt 178 og 179 i forslaget til afgerelse, er der herved tale om forbud, der
er hensigtsmeessige i situationer, hvor hensigten ganske enkelt er at undga, at en an-
den interesse kan fa en uheldig indflydelse pa virksomheden i et SELARL, der driver
laboratorier for biomedicinsk analyse. Forbuddene er imidlertid ikke tilstreekkelige,
nar det geelder om at sikre, at biologerne tager deres beslutninger i reel uathengig-
hed. Det sendrer intet herved, at der ikke foreligger en interessekonflikt, som allerede
formelt betegnes som sédan i lovgivningen om laboratorier for biomedicinsk analyse.

Hvad angar de tekniske og kvalitative rammer og mekanismerne for den efterfolgende
offentlige sundhedskontrol, der varetages af de tilsynsforende leeger og farmaceuter,
udger de ganske vist mekanismer, som skal sikre, at biomedicinske analyser udferes
af personer, der har en passende uddannelse og teknisk kunnen, og at det sker pa et
passende niveau set i forhold til kvaliteten, men Kommissionen har heller ikke godt-
gjort, at disse mekanismer i sig selv er egnede til at sikre biologernes uatheengighed i
udgvelsen af deres beslutningskompetence.

Hvad angar den mulighed, som Kommissionen ligeledes har gjort geeldende som en
mindre indgribende foranstaltning, for at indfere en mekanisme, hvorved man ad-
skiller kapitalinteresser og stemmerettigheder, hvilket gor det muligt at sikre, at afge-
relser om laboratoriernes drift og organisering treeffes af biologer, har Den Franske
Republik i retsmgdet understreget, at man ikke skal undervurdere det pres, som tred-
jeparter, der besidder hovedparten af kapitalen, kan leegge pa de biologer, der arbejder
pa laboratorierne.
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Henset til det sken, der er tillagt medlemsstaterne, siledes som neevnt i denne doms
preemis 42, forekommer det ikke uacceptabelt, at en medlemsstat kan antage, at uaf-
heengigheden i udevelsen af deres beslutningskompetence for biologer, der har en
majoritet af stemmerettigheder uden at have en majoritet af selskabskapitalen i et
selskab, der driver laboratorier for biomedicinsk analyse, ikke er garanteret pa en til-
streekkelig effektiv made. Saledes som generaladvokaten har anfert det i punkt 220 i
forslaget til afgorelse, kan det nemlig forekomme, at beslutninger fra minoritetsdel-
tagere, der hgjst besidder 25% af stemmerettighederne, om, hvad de vil investere i
eller traekke deres penge ud af, i hvert fald indirekte kan pavirke de beslutninger, der
treeffes af selskabets organer.

Under disse omstendigheder er det ikke godtgjort, at mindre restriktive foranstalt-
ninger pa en lige sa effektiv mide kan sikre det tilstraebte niveau for beskyttelsen af
folkesundheden.

Det fremgér endvidere af de sagsakter, der er fremlagt for Domstolen, at det valg,
som Den Franske Republik har truffet om at begreense ikke-biologers besiddelse af
selskabskapital og stemmerettigheder i et SELARL, der driver laboratorier for biome-
dicinsk analyse, til 25 %, bl.a. skyldes det forhold, at de vigtigste afgorelser i sdidanne
selskaber kreever en flertalsafgorelse fra andelshaverne, der repreesenterer mindst
75% af selskabskapitalen. Besiddelse af selskabskapital og stemmerettigheder for
ikke-biologer er siledes kun mulig, i det omfang disse sidstneevnte ikke kan pavirke
disse afgorelser. Folgelig er de bestemmelser, der er genstand for det forste klage-
punkt, forholdsmeessige i forhold til det forfulgte formal, henset til, at de samtidig
med, at de garanterer, at biologerne bevarer deres uathengighed i udgvelsen af deres
beslutningskompetence, ogsa tillader en vis &bning af SELARL-selskaber, der driver
laboratorier for biomedicinsk analyse, for ekstern kapital op til 25 % af selskabskapi-
talen i disse selskaber.
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De bestemmelser, der er genstand for det forste klagepunkt, gér herefter ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd dette mél. Det méa derfor fastslés, at de restriktioner,
der folger af disse retsforskrifter, kan begrundes i dette formal.

Heraf folger, at Kommissionens forste klagepunkt skal forkastes som ubegrundet.

Om det andet klagepunkt

Parternes argumenter

Kommissionen har gjort geeldende, at forbuddet mod at eje kapitalandele i mere
end to selskaber, der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk
analyse i feellesskab, der fremgar af artikel 10 i dekret nr. 92-545 (herefter »bestem-
melsen, der er genstand for det andet klagepunkt«), er en ubegrundet restriktion af
etableringsfriheden.

Mens Kommissionen havde anfort, at dette forbud geelder savel biologer som ikke-
biologer, har Den Franske Republik i retsmgdet preeciseret, at dette forbud i realite-
ten kun angéar biologer, idet ikke-biologer kan deltage ubegreenset i selskaber, der er
stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i feellesskab, dog
for sa vidt angér selskaber af typen SELARL inden for den fastsatte greense pa 25 % af
selskabsandelene og stemmerettighederne i hvert enkelt selskab.
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I sit svarskrift har denne medlemsstat ikke bestridt dette klagepunkt, idet den be-
stemmelse, der er genstand herfor, ikke forekommer den begrundet i hensynet til
beskyttelsen af folkesundheden.

I sin duplik har samme medlemsstat preeciseret, at den ikke havde til hensigt at til-
kendegive, at et forbud som det, der er fastsat i den bestemmelse, der er genstand
for det andet klagepunkt, aldrig under nogen omsteendigheder kan vere begrundet i
formalet om beskyttelse af folkesundheden, idet en medlemsstat har ret til at veelge at
sikre et bredt udbud pé det biomedicinske omrade.

Den Franske Republik har ligeledes i sin duplik anfert, at den havde til hensigt at sen-
dre denne bestemmelse, som den mener dels er utilstraekkelig, dels uforholdsmeessig.

Den Franske Republik har sdledes ikke nedlagt pastand om frifindelse, for si vidt
sogsmailet stottes pa det andet klagepunkt. Den har desuden i retsmodet bekreeftet,
at den ikke bestrider dette klagepunkt, og har preeciseret, at den naevnte bestemmelse
ikke leengere finder anvendelse efter vedtagelsen af bekendtgerelse nr. 2010-49.

Domstolens bemeerkninger

Indledningsvis bemeerkes, at mens Kommissionen i sit oprindeligt formulerede kla-
gepunkt henviste til et generelt forbud, fremgar det imidlertid under hensyn til ord-
lyden af artikel 10 i dekret nr. 92-545 af 17. juni 1992 og til de forklaringer, som Den
Franske Republik kom med under retsmodet, og som i det veesentlige ikke er bestridt
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af Kommissionen, at det forbud, der er fastsat i den bestemmelse, der er genstand for
det andet klagepunkt, kun geelder for personer, der er biologer.

Det er desuden ubestridt i den foreliggende sag, at ved udlebet af den i den begrun-
dede udtalelse fastsatte frist var forbuddet for biologer mod at eje kapitalandele i
mere end to selskaber, der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biome-
dicinsk analyse i feellesskab, séledes som fastsat i artikel 10 i dekret nr. 92-545, stadig
geeldende.

Ved at begreense antallet af selskaber, der er stiftet for at drive et eller flere laborato-
rier for biomedicinsk analyse i feellesskab, hvori biologer kan besidde andele, har dette
forbud til virkning at heemme eller gore udevelsen af disse personers etableringsfri-
hed mindre attraktiv.

Det skal saledes fastsldas, at den bestemmelse, der er genstand for det andet
klagepunkt, indebeerer en restriktion for etableringsfriheden som ombhandlet i
artikel 43 EE.

I den foreliggende sag har Den Franske Republik ikke gjort geeldende, at den bestem-
melse, der er genstand for det andet klagepunkt, skulle veere begrundet i formélet
om beskyttelse af folkesundheden. Denne medlemsstat har nemlig anfert, at denne
bestemmelse er utilstreekkelig og uforholdsmeessig, henset til dette formal.

Under disse omsteendigheder skal Kommissionens andet klagepunkt tages til folge.
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Folgelig skal det fastslas, at Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i
henhold til artikel 43 EF, idet den forbyder biologer at eje kapitalandele i mere end to
selskaber, der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse
i feellesskab.

I gvrigt frifindes Den Franske Republik.

Sagens omkostninger

I henhold til procesreglementets artikel 69, stk. 2, paleegges det den tabende part
at betale sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Ifglge artikel 69,
stk. 3, i samme reglement kan Domstolen fordele sagens omkostninger eller bestem-
me, at hver part skal beere sine egne omkostninger, bl.a. hvis hver af parterne hen-
holdsvis taber eller vinder pa et eller flere punkter.

I den foreliggende sag har Kommissionen nedlagt pastand om, at Den Franske Repu-
blik tilpligtes at betale sagens omkostninger, mens denne sidstneevnte for sin del har
nedlagt pastand om, at hver part beerer sine egne omkostninger.

Da Kommissionen kun delvis har fiet medhold i sine pastande, ber hver part under
disse omstendigheder baere sine egne omkostninger.
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P4 grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Anden Afdeling):

1) Den Franske Republik har tilsidesat sine forpligtelser i henhold til artikel 43
EF, idet den forbyder biologer at eje kapitalandele i mere end to selskaber,
der er stiftet for at drive et eller flere laboratorier for biomedicinsk analyse i
feellesskab.

2) Ievrigt frifindes Den Franske Republik.

3) Den Franske Republik og Europa-Kommissionen bzerer hver deres egne
omkostninger.

Underskrifter
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