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ARRET DE LA COUR (deuxiéme chamb

16 décembre 2010)

«Manquement d’Etat — Liberté d’établissement —at43 CE — Santé publique —
Exploitation des laboratoires d’analyses de bia@ogédicale — Législation nationale
limitant & 25 % du capital social la participatides associés @xercant pas la profession
biologiste — Interdiction de participer au capdalplus de deux sociétés exploitant en
commun un ou plusieurs laboratoires d’analysesaledie médicale — Objectif visant a
assurer I'indépendance professionnelle des bidkgis Objectif visant & maintenir une
pluralité de I'offre en matiére de biologie médeal Cohérence — Proportionnalité»

Dans l'affaire G89/09,

ayant pour objet un recours en manquement audgréarticle 226 CE, introduit le 2 mars
2009,

Commission européenne,représentée paMM. G. Rozet et E. Traversa, en qu
d’agents, ayant €lu domicile a Luxembourg,

partie requérante,
contre

République francaise, représentée par MM. G. de Bergues et B. Messnmemjualite
d’agents,

partie défenderesse,
LA COUR (deuxieme chambre),

composée de M. J. N. CunirRodrigues, président de chambre, MM. A. Arabadljié
Rosas (rapporteur), A. O Caoimh ef'fP. Lindh, juges,

avocat général: M. P. Mengozzi,

greffier: M. N. Nanchev, administrateur,

vu la procédure écrite et a la suite de 'audiahe@5 mars 2010,

ayant entendu I'avocat général en ses conclusitasdience du 2 juin 2010,

rend le présent
Arrét

1 Par sa requétéa Commission des Communautés européennes denzartaeCour d
constater que, en limitant a un quart au plus @ets [sociales, et donc des droits de vote,
d’'une société d’exercice libéral a responsabilit@tée (Selarl) exploitantes laboratoire
d’analyses de biologie médicale la participationpput étre détenue par des rmalogiste:
et en interdisant la participation au capital dasptle deux sociétés constituées en

http://curia.europa.eu/juris/document/document tpsif?doclang=FR&text=biolog... 21/05/201.



InfoCurie Page2 surl8

d’ exploiter en commun un ou plusie laboratoires ’'analyses debiologie médicali, la
République francaise a manqué aux obligations wjuincombent en vertu dedlticle 4:
CE.

Le cadre juridique national

2 La loi n° 90-1258, du 31 décembre 199Gtk a I'exercice sous forme de sociétés des

professions libérales soumises a un statut Iégislat réeglementaire ou dorie titre es
protégé et aux sociétés de participations finaasi&teprofessions libérales (JORF d
janvier 1991, p. 216) prévoit a son article 5:

«Plus de la moitié du capital social et des drbitsyote doit étre détenue, directement ol
l'intermédiaire de la société mentionnée au 4dassous, par des professionnels en exe
au sein de la sociéte.

Sous réserve de I'application des dispositions alidle 6, le complément peut étre déf
par:

1°  Des personnes physiques ou morales exdecanot les professions constituarddje!
social de la sociéte,

2°  Pendant un délai de dix ans, des persophngsiques qui, ayant cesseé toute activité

professionnelle, ont exercé cette ou ces professiarsein de la société;

3° Les ayants droit des personnes physiquegioneées ci-dessus pendant un délai de

cing ans suivant leur déces;

4°  Une société constituée dans les conditppgsues a l'article 22@Quater A du codk

général des impbts si les membres de cette soexeeent leur profession au sein de la

société d’'exercice libéral;

5°  Des personnes exercant saing€ quelconque des professions libérales de sswil
'une quelconque des professions libérales juriggjou judiciaires, soituhe quelconqt

des autres professions libérales, visées au pretmea de I'article 4", selon que Exercict
de I'une de ces professions constitue I'objet docia

Le nombre de sociétés constituées pour I'exercinoeedméme profession, dans lesqu

une méme personne physigue ou morale figurant peeheis mentionnées au 1° et au 5° ci-

dessus est autoris@edeétenir des participations, peut étre limité pone profession p
décret en Conseil d’Etat.

Dans I'hypothése ou I'une de®nditions visées au présent article viendraiegplus étr

remplie, la société dispose d'un délai d’'un an peermettre en conformité avec les

dispositions de la présente loi. A défaut, toutéiessé peut demander gustice I
dissolution de la société. Le tribunal peut accoedi société udélai maximal de six mc
pour régulariser la situation. La dissolution netgire prononcée si, au jour ou il est st
sur le fond, cette régularisation a eu lieu.

Lorsque, a l'expiration du délai de cing ans préau 3° cidessus, les ayants droit
assocCiés ou anciens associés n'ont pas cédé Issopaactions quls détiennent, la socié
peut, nonobstanieur opposition, décider de réduire son capitalntntant de la vale

nominale de leurs parts ou actions et de les ractéetun prix fixé dans les conditions

prévues a l'article 1843-4 du code civil.»

3 Apré I'expiration du délai imparti dan’avis motivé, ledit article a été mod par la loi n
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200¢&-776, du 4 aolt 2008, de modernisation’économie (JORF (5 aodt 2008, p. 1247

4 Le décret n° 92-545, du 17 juin 1992, tiekux sociétés d’exercice libéral de directeeirs
directeurs adjoints de laboratoires d’analysesid®die médicale (JORF du Jin 1992
p. 8106) prévoit a son article 10:

«Une méme personne physique ou morale figurantipzeiles mentionnées aux 1° etd’
deuxieme alinéa de l'article 5 de la loi du 31 ddlbee 1990 susvisée ne pelétenir de
participations que dans deux sociétés constitu@esue d’exploiteren commun un ¢
plusieurs laboratoires d’analyses de biologie naddisoumis aux dispositions darficle L
753 du code de la santé publique.»

5 L’article 11 de ce décret dispose:

«Le quart au plus du capital d’'une sociétéxdrcice libéral de directeurs et direct
adjoints de laboratoires d’analyses de biologie inadel peut étre détenu par une
plusieurs personnes mépondant pas aux conditions du premier alinéaeasil® et 5° ¢
deuxiéme alinéa de l'article 5 de la loi du 31 aébee 1990 susvisée.

Toutefois, lorsque la société d’exercice libérdlamstituée sous la formeuttie société ¢
commandite par actions, la quotité dapital détenue par des personnes autres que
visées a l'article 5 de l@i du 31 décembre 1990 précitée peut étre supérie celle fixée
I'alinéa qui précéde sans pouvoir cependant atteiledmoitié dudit capital.»

La procédure précontentieuse

6 A la suite d’'une plainte, la Commissiomdressé, le 4 avril 2006, une lettre de mise en
demeure a la République francaise, estimant queiices dispositions de l@glementatio
francaise relative aux laboratoires d’analysesidimfjie médicale rétaient pas compatibl
avec le principe de la liberté d’établissement anssde l'article 43 CE, en ce elles
restreignent la possibilité pour des non-biologistée détenir le capital d’'une Selarl
exploitant des laboratoires et limitent le nombeesdciétés constituées en vuexgloiter el
commun un ou plusieurs laboratoires dans lesquelies mémepersonne physique
morale peut détenir une participation.

7 La Reépublique francaiseagant pas répondu a cette lettre, la Commissiote &}t
décembre 2006, adressé a cet Etat membre un atigéntimvitant a prendre les mesures
nécessaires pour se conformer a cet avis motive wlanlélai de deux moisc@mpter de ¢
réception.

8 Dans sa réponde 14 février 2007, la République francaise amesijue la réglementati
visée par ledit avis motivé était justifiée parbfjectif de protection de la sanpéiblique €
gu’elle était nécessaire et proportionnée au redarcklui-ci.

9 Par une lettre du 11 avril 2008&tht membre concerné a annoncé que sa positiot
evolué et a indiqué qu’il envisageait de leverégues restrictions applicables aktentiol
du capital des laboratoires concernés, a I'excaptie celles résultant idcompatibilité:
d’exercice strictement définies. L’adoption de daportant cette réforme était, selon celui-
ci, prévue a la fin de 'année 2008 ou au débutashmée suivante, pour une mise envoe
sans délai.

10 En l'absence d'information sur |'étatadancement des travaux en la matiere

Commission ®st adressée a la République francaise par ume thit20 novembre 20
poul lui demander des informations a cet é¢
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Par une lettre du décembre 2008, ledit Etat membre a informé la Cmsion du dépot
I’Assemblée nationale, le 22 octobre 2008, d’'unjgirde loi habilitant le gouvernement a
prendre, par ordonnance, les dispositions legigaten vue d’'une réformgenérale de
biologie médicale. Ledit gouvernement a indiqué geeprojet devait étrexaminé pe
I’Assemblée nationale au mois de février 2009, r&vision dadoption définitive de ce te»
étant ainsi repoussée au mois de mai suivant.

La République francaiseagant pas fourni a la Commission de calendrier enqa
concerne I'adoption de I'ordonnance en question plos quun projet de loi permettan
cette institution de disposer d'éléments concreignf] aux mesures envisagées pour
remédier aux griefs invoqués, cette derniére adéétintroduire le présent recours.

La procédure devant la Cour

Par une ordonnance guésident de la Cour du 14 septembre 2009, le Rogad:
Danemark a été admis a intervenir au soutien deslesions de la République francaise.

Le Royaume de Danemark ayant informé lar Qolil se désistait de son intervention
président de I&€our a, par une ordonnance du 9 novembre 2008noédla radiation de ¢
Etat membre comme partie intervenante au litige.

Par une lettre du 5 février 2010, en apgibn de larticle 54 bis du réglement de procé«
de la Cour, il a été demandé a la République fiaacde prendre position, lors de
'audience, sur 'argument présenté par la Commissians son mémoire e@plique, selo
lequel les autorités francaises valident des strastpermettant dvoir accés a des capite
extérieurs au-dela de la limite d&b % autorisée par la réglementation relative
laboratoires d’analyses de biologie médicale des dpiune dissociation est opérée e
droits financiers et droits de votes relatifs aug&cidions sur le fonctionnement et
I'organisation des laboratoires d’analyses de Igielonédicale.

Par une lettre du 18 mars 2010, la Répuélftancaise a adressé a la Cour une notdlgu’
avait envoyee a la Commission le 9 mars 2010, gupudlle elle avait communiqué a cette

derniere le texte de I'ordonnance n° 2649, du 13 janvier 2010, relative a la biologie

médicale (JORF du 15 janvier 2010, p. 819), ordonealont leprojet avait été évoqué |
cet Etat membre au cours de la phase précontemt@nosi que dans son mémoire
duplique.

Sur le recours

Dans le cadre du préseatours, la Commission souléve, en substance, geefs. Elle
soutient que la réglementation relative aux lalworas d’analyses de biologie médicale
enfreint I'article 43 CE dans la mesure ou ellevpig premierement, qu’un ndmologiste
ne peut détenir plus d’'un quart des parts sociatedponc des droits de voteude Sela
exploitant des laboratoires d’analyses de biologiédicale et, deuxiemement, guk
personne physique ou morale peut détenir une participation dans plus de deweéte:
constituées en vue d’exploiter en commun un ouiglus laboratoires dhalyses c
biologie médicale.

Il convient de préciser que la réglemeatatelative aux laboratoires d’analyses de biologie
médicale a subi certaines modifications a la sigté¢adoption de I'ordonnance n° 2010-49.
Etant donné que I'existence d’un manquement doét @&préciée en fonction ¢k situatiol
de 'Etat membre telle ¢ elle se présentait au terme du délai dans’avis motivé et gt
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les changements intervenus par la suite ne sat étre pris en compte (voir, notamment, a

19

20

21

22
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24

du 19 mai 2009, Commission/Italie, C-531/06, Red-4103, point 98, et du 25 mars 2(C
Commission/Espagne,-392/08, non encore publié au Recueil, point 26), ekt pas ter
compte de ces modifications dans le présent arrét.

Sur le premier grief
Argumentation des parties

La Commission soutient que linterdictiooup un nonbiologiste de détenir plus de 2¢
des parts sociales, et donc des droits de voteedSelarl exploitant des laboratoires
d’analyses de biologie médicale, qui résulteraifajgplication combinée des articlésde

loi n° 90-1258 et 11, premier alinéa, du décret n°®45 (ci-aprées lesdispositions faisa

I'objet du premier grief»), constitue une restoctinon justifiée a la liberté éablissemel

au sens de l'article 43 CE. Celle-ci aurait podietedie limiter les possibilités de partenariats
notamment avec des personnes morales établiesdtutses Etats membres airgiie l¢
liberté d’établissement, en France, de laboratditablis dans d’autreStats membres et
satisfaisant pas aux criteres requis par les dismus faisant I'objet du premier grief.

Certes, la protection de la santé publmprestituerait une raison susceptible de justifes d
restrictions a la liberté d'établissement. Toutefa@ncore faudrait-il que celles-soien
propres a garantir la réalisation de I'objectif puivi et n’aillent pas adela de ce qui €
nécessaire pour l'atteindre, ce qui ne serait@aas de I'interdiction en cause.

Au soutien de sa thése, la Commission ingd@rrét du 21 avril 2005, Commission/Gr
(C-140/03, Rec. p. I-3177), relatif aux magasingptigue. Dans cet arrét, la Cour aurait
considéré que les mesures prévues par la régletioentzellénique en cause danstte
affaire, ne permettant pas a un opticien d’expigtas d’'un magasin dptique et limitant
50 % au plus la part du capital social pouvant @&enue par des personnes physiqu
morales autres que I'opticien exploitaétaient contraires aux articles 43 CE et 48 CEll
existerait un parallélisme indéniable entre, d'yaet, la réglementation a I'origine de cet
arrét et, d’autre part, les dispositions faisamibjet du premier grief dans la présente affaire.

Selon la Commission, il semble justifi@xger, pour des raisons de santé publique,
dans le cadre de la sphére juridique des relatwns les patients, les analyses de biologie
meédicale soient réalisées par du personnel compétesposant dine formatio
professionnelle adéquate. En revanche, dans le cedrapports juridiques qui ont trait ¢
propriété ou au droit d’exploiter des laboratoidesbiologie médicale, éxigence de tells
gualifications n’apparaitrait pas proportionnée.

Dans son mémoire eéplique, la Commission fait valoir que la solaticetenue par
Cour dans les arréts relatifs aux restrictions eatiare de propriété du capital des
pharmacies (arréts Commission/Italie, précité, .etlé mai 2009 Apothekerkammer d

Saarlandes e.a.,-@71/07 et G172/07, Rec. p.H44171),rendus par la Cour postérieuren

au depoét de la requéte et du mémoire en défense ldaprésente affaire, est pa
transposable aux laboratoires d’analyses de belogédicale Dans ces arréts, la Ci
aurait adopté une approche différente de cellenvetedans Brrét Commission/Greéc
précité. Elle aurait en effet considéré que lartidbel’établissement ne s’'oppose pas a des
réglementations, telles que les Iégislations it@eet allemande, quéservent la détenti

et I'exploitation d’'une officine pharmaceutique aseulspharmaciens. Cette apprécia
s’expliquerait par le caractére tres particulies dedicaments.

Or, les activités dbiologie médicalt ne seraient exercées que sur la b’ une prescriptio
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médicals, offrant ainsi une meilleure garar tant en termes de protection de la santé pubtge
de maitrise des codts pdersysteme de santé. En effet, cet encadremertd paescriptio
meédicale serait valable tant en ce qui concerneatare des tests a réaliser eu’'ce gt
concerne leur quantité.

25 La Commission soutient en outre que leeseate la biologie médicalee caractérise f
des besoins déinancements importants, ce qui le distingue notemt du secteur d
officines pharmaceutiques, et que I'objectif detpection de la santé publique poursypai
les dispositions faisant I'objet du premier griédst pas atteint car celles-cianiraient pe
permis d'opérer les regroupements permettanéddisation des investissements néces:
a la fourniture d’'un service de qualité. Ces diffss n'auraient pas non plus permis
constitution d’entités de taille suffisante poualiger des économies d’échelle gourraier
avoir des incidences positives sur le co(t desyamalet, par voide conséquence, sur |
prise en charge.

26  Par ailleurs, des mesures moins restrtide la liberté dtablissement permettrai
egalement de préserver I'indépendance des biogsyans I'exercice de leur pouvoir de
décision que les dispositions faisant I'objet derpier grief entendent assurer.

27 La Commission soutientgalement que la réglementation relative aux ktboe:
d’analyses de biologie médicale manque de cohéréoes que le dispositif mis eplace
par les dispositions faisant I'objet du premieefreposerait sur lgle joué par le directe
de laboratoire en sa double qualité de gestionretirge biologiste, la présence effec
d’'un biologiste dans les locaux pendant les hedregverture du laboratoire ne serait
imposée. La Commission fagncore valoir que les autorités francaises validdber
structures permettant d’avoir acces a des capéatérieurs au-dela de la limite de 25 % dés
lors qu'une dissociation est opérée entre droitarftiers et droits de voteslatifs au:
décisions sur le fonctionnement et I'organisatian ldboratoire d’analyses de biologie
médicale concerné.

28  Bien que, au cours depgeocédure précontentieuse, la République frangaidait part a |
Commission de son intention de mettre fin aux kggins en matiere de détention dapita
par des non-biologistes, cet Etat membre fait valdans son mémoiren défense, q
l'interdiction pour un non-biologiste de déteniupld’'un quartles parts sociales et donc
droits de vote d’'une Selarl exploitant des labdratod’analyses de biologie médicale
compatible avec l'article 43 CE.

29  Evogquant la place centrale et détermingateccupe la biologie médicalians le systén
de soins, ledit Etat membre met en exergue les phases qui composenéxamen d
biologie médicale, a savoir la phase préanalytigeedant laquelle Ipersonnel médic
rencontre le patient et procéde aux prélevemeatphhseanalytique qui est une phi
purement technique consistant a effectuerdealyses et, enfin, la phase postanaly
pendant lagquelle les résultats des examens fdrjet'd’'une validation prenant en compt
dossier médical du patient. Orpiganisation mise en place en France, a la difééreh
celle qui prévaudrait dans d’autres Etats membaes tesquels le biologiste seredntonn
a un role essentiellement technique, prévoirait @es trois phasesont unies ¢
indissociables, ce qui résulterait d’'un choix desoates francaises de conférer un
meédical majeur au biologiste. Les biologistgsi seraient des pharmaciens, pour 7
d’entre eux, ou des médecins ayaomplété leur formation initiale par une forma
spécialisée en biologie médicale, seraient égaleprésents lors de la phageeanalytiqu
au cours de laquelle ils rencontreraient le patidetméme, lorsle la phase postanalytiq
ils valideraient les résultats, en informeraientpktient et pourraient participer avec
meédecin de ce dernier au chdhérapeutique et, au besoin, procéder a des igaten:
complémentaires ( fonction des résultats obter
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30 La République francai rappelle également que, en vertu ’article 152, paragraphe
CE, l'action de I'Union dans le domaine de la saptiblique respecte pleinement les
responsabilités des Etats membres en matiére diisageon et de fourniture dservices d
santé et de soins médicaux.

31 A supposer méme que les dispositions faisabjet du premier grief constitueraient
entrave a la liberté d’établissement, cette entsavait en tout état de cause justifg@e un:
raison impérieuse d'intérét général, constituée lpEbjectif de protection de la sar
publiqgue. En effet, ces dispositions s’appliqueraigans discrimination en raison de
nationalité et viseraient a préserveindépendance des biologistes en évitant qu
décisions prises par ces derniers soient guidéedegeconsidérations a’dre économique
non par des considérations de santé publique. tessdispositions permettraientatteindre
I'objectif recherché puisque la personne qui détlarmajorité du capital dn laboratoir
influe inévitablement sur les décisions que ssaumceptibles de prendre les biologist
'égard des patients. Ces ménuispositions seraient également proportionnéesgard d
cet objectif. En effet, dans la mesure ou le bisleg salarié d’'un laboratoire, serait tenu
d’appliquer les instructions émanant d’'un employeayant pas la qualité daologiste, i
ne pourrait étre exclu qu'il soit conduit a priglér I'intérét économique de ce laboratc
par rapport aux exigences liées a la santé publique

32 La Reépublique francaise considere que igomaement suivi par la Cour dansrfé
Commission/Grece, précité, en ce qui concerne iViget des opticiens, mest pa
transposable aux laboratoires d’analyses de belogidicaleA la différence des magas
d’optique, ces laboratoires contribueraient a detesaet a des prises de décisions de
caractéere médical susceptibles de comporter dgsasspour la santé des patients.

33 Selon ledit Etat membre, compte tenu desctéristiques spécifiques de la biologie
meédicale, ainsi que deofganisation de cette activitté en France, il camviplutd
d’appliquer, en l'espéce, les principes énoncés lpaiCour dans les arréts précités
Commission/ltalie et Apothekerkammer des Saarlandes portant sur le secteur
pharmaceutique.

34  Selon ces arréts, un Etat membre pourstiiner, dans le cadre de la margapgiréciatio
qui lui est reconnue en ce qui concerne le nivesuel il entend assurer la protectionlae
santé publique et & la maniére dont ce niveau &loi atteint, que, a ldifférence d
I'exploitation d’'une officine par un pharmacienJleeassurée par un ng@harmacien pe
représenter un risque pour la santé publique, paitarecherche de bénéfices dans le ¢
d'une telle exploitation ne comporte paséldments modérateurs. Or, les biologi
contribueraient a des actes et a gdeses de décisions de caractere médical sustaptik
comporter, tout comme la délivrance de médicampatsles pharmaciens afficine, de:
risques pour la santé publique.

35 La République francaisstime également que la Commission ne démontrespaguc
'ouverture du capital des Selarl exploitant ddsotatoires d’analyse de biologie médicale
entrainerait nécessairement un regroupement deeceiers, ce que ne permettraient pas les
dispositions faisant I'objet du premier grief. Entr@, la structure defaboratoires ¢
d’éventuelles économies d’échelle ne pourraientgpag dimpact sur la prise en charge
colt des analyses, en raison du fagtamment, que le montant de cette prise en ¢
dépendrait du prix, fixé par I'Etat pour chaqueraga de biologie médicaléequel sera
identique pour tous les laboratoires, quel que Igoitolt effectif engendré par I'examen
réalisé.

36  Par ailleurs, les dispositions faisant jevldlu premier grief seraient proportionnées dés lo
gue les investisseurdayant pas la qualité de biologiste pourraient tioig détenir jusq’a
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25 % du capital 'une Selarl exploitant des laborato d analyses dbiologie médical.. En effet
au sein d'une telle société, les décisidas plus importantes requerraient un vote
majorité des associés représentant au moins lissquart des parts sociales. Des lors, cette
participation a hauteur de 25 % permettrait d’atte2 un équilibre entrée respect de
liberté d’établissement et I'objectif consistarraserver I'indépendance des biologistes.

37  En outre, les mesures moins restrictivem diberté d’établissement auxquelles se réfere la
Commission ne seraient pas suffisantes pour asseireiveau de protection da sant
publique recherché.

38 Enfin, en ce qui concerrla cohérence de la réglementation relative auxorkbire:
d’analyses de biologie médicale, la Républiguedasse estime notamment quelligatior
d’exercice personnel des fonctions a laquelle esinés le biologiste en vertu deatticle
L. 6221-9 du code de la santé publique exige dddairésence effective de cehiidans I
laboratoire.

39 S’agissant dedffirmation, formulée par la Commission dans sommuwiée en répliqu
selon laquelle les autorités nationales valideststauctures permettant d’avaicces a di
capitaux extérieurs au-dela de la limite de 25 &6, ldrs guine dissociation est opérée e
droits financiers et droits de vote®latifs aux décisions sur le fonctionnemen
I'organisation du laboratoire, ledit Etat membreexpliqué lors de Hudience que ce
affirmation vise erréalité des situations dans lesquelles les aéfofiancaises assimil¢
des personnes morales qui gerent des laboratoiaeslyses de biologie médicatian:
d’autres Etats membres a des biologistes ayantu#ditéy de personne morale de droit
francais et leur permettent ainsi de détenir laonit& du capital de Seladxploitant de
laboratoires en France.

Appréciation de la Cour
- Observations liminaires

40 D’emblée, il convient de rappeler itjuessort tant de la jurisprudence de la Cour de
l'article 152, paragraphe 5, CE que le droit denfdh ne porte pas atteinte a la compétence
des Etats membres pour aménager leurs systémescudeté sociale et poysrendre, e
particulier, des dispositions destinées a orgaresex fournir desservices de santé et
soins médicaux.

41  Toutefois, dansdkercice de cette compétence, les Etats membresrdoespecter le dr
de I'Union, notamment les dispositions du droitymaire relatives aux libertés deculation
y compris la liberté d’établissement au sens deidla 43 CE.Ces dispositions comport
I'interdiction pour les Etats membres d'introduieu de maintenir des restrictic
injustifiées a I'exercice de ces libertés démslomaine des soins de santé (voir, en ce

arréts du 10 mars 2009, Hartlauer169/07, Rec. p.H1721, point 29; Commission/Ital

précité, point 35; Apothekerkammer des Saarlandes grécité, point 18, ainsi que dtf 1
juin 2010, Blanco Pérez et Chao Gomez5@0/07 et G571/07, nonencore publié ¢
Recueil, point 43).

42  Cela étant, dans I'appréciation du resgeatette obligation, il doit &tre tenu compte dti fa
que la santé et la vie des personnes occupeneiigr rang parmi les biens lets intérét
protégés par le traité CE et qu'il appartient atetdmembres déécider du niveau auq
ils entendent assurer la protection de la spabdique ainsi que de la maniére dont ce ni
doit étre atteint. Celui-ci pouvant varier d’'un Etmembre a HRutre, il convient c
reconnaitre aux Ete membres une marge appréciation (voir, en ce sens, arréts d
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septembre 2008, Commission/Allemagne1€1/07, Rec. p.46935, point 51; Apothekerkamn

des Saarlandes e.a., précité, point 19, ainsi d@ecB Pérez et Chao GOmemgecité, poir
44).

43 Il y a donc lieu de rechercher si l'intetcbn pour un norbiologiste de détenir plus
25 % des parts sociales et donc des droits dediotee Selarl exploitant deaboratoire
d’analyses de biologie médicale constitue uneiotistn a la liberté ddtablissement au se
de l'article 43 CE et, le cas échéant, d’examinens telle restriction peut étre justifiée.

- Sur I'existence d’une restriction a la tiféed’établissement

44  Selon une jurisprudence constante, I'a&tt3 CE sppose a toute mesure nationale
méme applicable sans discrimination tenant a leomaité, est susceptible de géruar de
rendre moins attrayant I'exercice, par les citoygad’Union, de la liberté dtablissemel
garantie par le traité (voir, notamment, arrétslduoctobre 2004, Commission/Pdyas

C-299/02, Rec. pH9761, point 15, ainsi quarréts précites Commission/Gréece, point 2
Commission/Italie, point 43).

45  Dans ce contexte, il importe de rappelerigunotion de «restriction» au sens @dgtitle 4:
CE couvre les mesures prises par un Etat membrejgoique indistinctemeratpplicables
affectent 'accés au marché pour les entreprisastas Etatsnembres et entravent ains
commerce a l'intérieur de I'Union (voir, en sens, arréts du 5 octobre 2004, Caixal

France, G442/02, Rec. p. 1-8961, point 12, et du 28 avril 2009, CommissiotiétaC-
518/06, Rec. p. 1-3491, point 64).

46  D’une part, il y a lieu de constater que déspositions faisant I'objet du premier grief, en
interdisant a un non-biologiste de détenir plu8&6 des parts sociales donc des droi
de vote d’'une Selarl exploitant des laboratoiremdlyses de biologie médicalemitent le
possibilité pour des personnes physiques ou mora&nt pas la qualité de biologi:
établies dans d’autres Etats membres, de partiaipeapital social d’une telle société.

47  D’autre part, ces dispositions découragaite empéchent,dtablissement en France, s
forme de Selarl, d’opérateurs économiques étaldiss dd’autres Etats membres dans
lesquels ils exploitent des laboratoires qui nésfatt pas aux critéres departition di
capital requis par lesdites dispositions. Ces @eesi ont ainspour effet de géner et
rendre moins attrayant I'exercice par lesdif¥#rateurs de leurs activités sur le terri
francais au moyen d’'un établissement stable, ajnsid’affecter lacces de ces derniers
marché des analyses de biologie médicale.

48  En effet, les sociétés exploitant des latoires d’analyses de biologie médicékablie:
dans d’'autres Etats membres et dont le capitalésnu par des non-biologistes dela di
la limite de 25 % pourraient se voir contraintefi) de sétablir en France sous forme
Selarl, d’adapter, au sein de ces derni@g@séetés, leur mode de répartition habitue
capital social.

49  Par conséquent, il convient de constaterl@si dispositions faisanbbjet du premier gri
constituent une restriction a la liberté d’étaldisent au sens de l'article 43 CE.

- Sur la justification de la restriction ditzerté d’établissement
50 Selon une jurisprudence bien établie, éssrictions a la liberté d’établissement, qui sont

applicables sans discrimination tenant a la nalii@geuvent étre justifiegzar des raisol
impérieuses 'intérét général, a condition 'elles soier propres a garantir la réalisation
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I’ objectif poursuivi et "aillent pa ai-dela de ce qui est nécessaire pour atteindre-ci (arrét:
précités Hartlauer, point 44; Apothekerkammer dasari@ndes e.a., point 25, ainsi que
Blanco Pérez et Chao GOmez, point 61).

51 D’emblée, il convient de constater que déspositions faisant dbjet du premier grit
s’appliquent sans discrimination tenant a la naiitd

52  En premier lieu, ainsi que la Couwa Feconnu, la protection de la santé publique €&
parmi les raisons pouvant justifier des restrictianx libertés de circulation garantpes le
traité, telles que la liberté d'établissement (voiotamment, en ceens, arréts préeci
Hartlauer, point 46, ainsi que du 19 mai 2009, Cassion/Italie, point 51).

53 Dans ce contexte, il découle de la juridpnce que bbjectif consistant a maintenir
gualité des services médicaux peut relever de ldeg dérogations prévues a l'article 46
CE, dans la mesure ou il contribue a la réalisadion niveau élevé dprotection de la sar

(voir, en ce sens, arréts du 13 mai 2003, Millarréaet van Riet, €385/99, Rec. |
[-4509, point 67, ainsi que du 11 mars 2004, Comon#Srance, €496/01, Rec. |
|-2351, point 66).

54  Encore faut-il, en deuxieme lieu, que lspakitions faisant I'objet du premier grief soient
propres a garantir la réalisation d’un tel objectif

55 A cet égard, il convient de rappelerilgimporte que, lorsque des incertitudes subsi
quant & I'existence ou a I'importance de risques p@ santé des personnes, I'Etambr
puisse prendre des mesures de protection sansaatiendre que Igtalité de ces risqu
soit pleinement démontrée. En outre, I'Etat meng@etprendre les mesures qui réduis
autant que possible, un risque pour la saatdique (voir, en ce sens, arréts du 5 juin z

Rosengren e.a.,-170/04, Rec. p. #4071, point 49; du 19 mai 2009, Commission/It
précité, point 54, ainsi que Blanco Pérez et Chamé&z, précité, point 74).

56 Il ressort du dossier que le secteur dedingie médicalgrésente un caractére partict
et qu’il occupe, ainsque le fait valoir la République francaise, unacpl de premier pli
dans le systétme de soins. De méme, il est congtamtdans cet Etat membre, un role
meédical a été conféré au biologiste lors des pharg@alytique et postanalytique.

57  Ainsi que I'a relevé M.dvocat général aux points 83 et 84 de ses conokisde mén
gue la délivrance par un pharmacien d’'un médicanmapproprié a un client peut avale
graves conséquences, une prestation d’'analyseottayiei médicale exécutée aeanier
inappropriée, ou encore de maniere tardive ou égpopeut étre adrigine, notammer
d’erreurs en matiere de diagnostic et de thér&gmeutre, comme une surconsommatiol
une utilisation incorrecte de médicamentex&cution de maniére erronée ou inappro
d’analyses de biologie médicale, tant suplen quantitatif que sur le plan qualitatif,
générer des colts inutiles pour le systéme d’assarsociale et, par conséquent, pour I'Etat.

58 Deés lors, il apparait que I'exécution dlgeas de biologie médicatie maniére erronée
inappropriée présente un risque pour la santé quiblcomparable au risque résultant de la
délivrance de médicaments de maniere inappropriée]a Cour a eu I'occasioneXamine
dans les arréts du 19 mai 2009, Commission/Itphégité, ainsi quépothekerkammer d
Saarlandes e.a., précité. En revanche, ledit risgajparait pas comparable a celui
présente la délivrance de produit®mtique de maniere erronée ou inappropriée, les
étaient en cause danarfét Commission/Grece, précité. Une telle déligeapeut certe
avoir des conséquences négatives pour le patieai§ lm Commission n’a toutefois pas
démontré g'elle atteint un degré de gravité équivalent a cqlue présen I'exécutiol
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d’ analyses dbiologie médicalt de maniére erronée inappropriée

59  Ces affirmations ne sauraient étre renmegesause pardrgument de la Commission se
lequel les analyses de biologie médicale ne sdragécutées que sur la baseurd
prescription médicale, ce qui les distinguerait desdicaments et offrirait une meille
garantie en matiere tant de protectionlalesanté publique que de maitrise des codlts
systeme de santé.

60 En effet, d'une part, la République fraseaa souligné lors dealidience, sans que cela
contesté par la Commission, que, a l'instar de$yasea de biologie médicale, une majorité
importante de médicaments sont vendus en pharmsaci@rescription médicale. Btre
part, dans les arréts du 19 ma&i009, Commission/Italie, précité (point 90)
Apothekerkammer des Saarlandes., précité (point 60), la Cour a considéré tps
médicaments prescrits outilisés pour des raisons thérapeutiques peuventéséle
gravement nuisibles pour la santélss’sont consommeés sans nécessité ou de m
incorrecte. Ainsi, I'existence éventuelle d’unegm@ption n'apparait pas de naturécarte
le risque pour la santé publigue découlant de lavrdéce demédicaments de mani
erronée ou inappropriée.

61 Il en va de méme s’agissant des analysdsodtegie médicalell ressort des explicatio
fournies par la République francaise que, mémeel&zci font I'objet d’uneprescriptiol
médicale, le role du biologiste est important pgarantir que khnalyse demandée
exécutee et interprétéle maniere correcte et que, partant, des choigpeéatiques adequ
sont effectués par le médecin prescripteur suake lles résultats de ladéralyse. A c

egard, il convient d’ailleurs de relever que, emtweale l'article L. 62111 du code de

santé publigue, dans sa version en vigueur a Fatipn du délai fixé dansdvis motivé, le
analyses de biologie médicale étaient effectuées,sen des laboratoires, sous la
responsabilité des directeurs et directeurs adjaiet laboratoires, cederniers étant d
biologistes qui contrdlent ainsi l'activité des dahbtoires. Limportance du role d
biologistes est également renforcée, d’'une partlgpossibilité pour un patient, évoqt
par la République francaise, de se rendre dansabardtoire, sans étre muniude
prescription, afin de faire réaliser certaines psed de biologie médicale etadtre part, pi

le dialogue qui existe de facon répandue en Framiee le médecin prescripteur et le
biologiste, ce dernier pouvant, s'il en est bespirgcéder a des examensmplétant |
prescription médicale.

62  S’agissant des arguments de la Commissiglon lesquels, dhe part, le secteur de
biologie médicale se caractérise également, pgrora@au secteur dgsharmacies, par d
besoins de financements importants et, d’autre paljectif poursuivi par les dispositic
faisant I'objet du premier grief n'est pas attetatr celles-ci ront pas permis que Soi
opérés les regroupemenpermettant la réalisation des investissementsssages pol
assurer la qualité des prestations fournies aingi d'éventuelles économies d’échelle
pouvant avoir une incidence sur le colt et la pasecharge des analyses de biologie
meédicale, ceux-ci n'apparaissent pas réellemegtsétpar les pieces sur lesquellesgppluic
la Commission et ne sont fondés que sur des sUPGsi

63 La République francaise a cet égard, expliqué que le montant de l& mischarge d
analyses de biologie médicale dépend essentiellechetarif selon lequel I'Etatiécide d
rémunérer chaque prestation d’analyse, ce tarift @teentique poutous les laboratoire
guel que soit le codt effectif de la prestation, @arCommission n'a pas démontré igu’
existerait une relation entre cettamuneération et les régles relatives a la détertiocapite
des sociétés exploitant des laboratoires d’analysdsologie médicale.

64 Il apparait, dés lo que la Commission’a pas suffisamment démontré’ une ouvertur
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du capite desdites sociétés aux capitaux extérieurs enteainen matiere ¢ financement de
laboratoires d’analyses de biologie médicale, tegepositifs qu’elle invoque.

65  Par conséquent, eu égard, d’'une part, iauktgdes existant, sousdhgle des risques pc
la santé publique, entre le secteur des pharmatieslui des analyses de biologie médicale
et, d'autre part, au fait que, contrairement a ae sputient la Commission, ces d
secteurs ne peuvent réellement étre distinguésdwirfautre, que ce soit au regard
constats effectués en matiéremtescriptions médicales ou des besoins de finaecgrte:
principes énoncésdans les arréts du 19 mai 2009, Commission/ltatiggcité, €
Apothekerkammer des Saarlandes e.a., précitéjfsetaix restrictions a la détention du
capital des pharmacies, apparaissent pleinemergpnaables a la présente affaire.

66  Ainsi, compte tenu de Faculté reconnue aux Etats membres de déterm@erivieal
auquel ils entendent assurer la protection derd&ggaublique, il y a lieu d’admettre que ces
derniers peuvent exiger que les analyses de b®logdicale soienéxécutées par ¢
biologistes jouissant d'une indépendance professibam réelle. lls peuvent égalem
prendre des mesures susceptibles d’éliminer ouédeire un risque dtteinte a cet
indépendance dés lors qu’une telle attegemit de nature a affecter la santé publique
gualité des servicemédicaux (voir, en ce sens, arréts du 19 mai 2008 mission/Italie
précité, point 59, et Apothekerkammer des Saarkede, préecite, point 35).

67 Les non-biologistes n'onpas, par définition, une formation, une expériemteunt
responsabilité équivalentes a celles des biolagiddans ces conditions, il convient de
constater gu'ils ne présentent pas les mémes igsanie celles fournies paes derniel
(voir, en ce sens, arréts du 19 mai 2009, Commmésadie, précité, point 62,
Apothekerkammer des Saarlandes e.a., précite, djnt

68  Par conséquent, un Etat membre peut estiagrs le cadre de la margeagpréciatio
évoquée au point 42 du présent arrét, que la détedé plus de 25 % des parts sociales et
des droits de vote d’'une telle société par deshiolegistes peut représentan risque pot
la santé publique, en particulier pour la qualits derviceanédicaux. A cet égard,
importe de constater que, selon les explicatimsnées par la République francaise el
contestées par la Commission, les décisions lesipiportantes prises au seiudé Sela
requierent un vote a la majorité des associés septant au moins les trois quarts des parts
sociales. Il s’ensuit que, en cas de détentionla gie 25 % des parsociales et des dro
de vote par des non-biologistes, ces derniers g@mtravoir une influence certaine sur
telles décisions.

69 La Commission soutient en outre que lepadisions faisant bbjet du premier grief 1
permettent pas d’atteindre I'objectif de protectamla santé publique en raison de certaines
incohérences qui existent dans la maniere dontobgctif est poursuivi. Ellereléve
notamment que la présence effective d’'un biologistes les locaux diaboratoire penda
les heures d’ouverture de celui-ci n'est pas impogar laréglementation relative a
laboratoires d’analyses de biologie médicale et kpseautorités francaises valident
structures permettant d’avoir acces a des capiatérieurs awela de la limite de 25 ¢
des lors gu’une dissociation est opérée entredfimianciers et droits de votes relatifs aux
décisions relatives sur le fonctionnement et gboisation du laboratoire.

70 A cet égard, il ressort de la jurisprudedeela Cour qu’une législation nationalees’
propre a garantir la réalisation de I'objectif pgwivi que si elle répond véritablemeaut
souci d'atteindre celui-ci d’'une maniere cohéregttesystématique (voiarréts du 6 ma

2007, Placanica e.a.,-338/04, G-359/04 et G360/04, Rec. p.H41891, points 53 et 5
Hartlauer, précité, point 55, ainsi que du 19 nfl2 Commission/Italie, précité, point 6
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En espéce, si réglementation relative aux laboratoire analyses dibiologie médicale
ne prévoyait certes pas, a la date d’expiratiodélai fixé dans I'avis motivgjne obligatio
de présence constante d'un biologiste dans lesiopandant les heuresadiverture d
laboratoire, il n’en demeure pas moins qu’elle eaattcertaines dispositions, évoquées
la République francaise, qui imposaient de faituqutontrole effectif de dctivité de
laboratoires soit exercé par ldgecteurs et les directeurs adjoints de laborgoilesque
sont des biologistes assumant la responsabilitetie activite.

En effet, ainsi que cela a été relevé antpdl du présent arrét, en vertu darticle
L. 6211-1 du code de la santé publique, les analyses dlegi@amédicale n@ouvaient éti

effectuées que dans des laboratoires d’analyséstigie médicalesous la responsabil
de leurs directeurs datirecteurs adjoints. Ces derniers devaient enepgtnformément

l'article L. 6221-9 de ce code, exercer leurs fonctions personnetieateeffectivement.

Eu égard a ces exigences, la réglementaglative aux laboratoires d’analyses de biologie
médicale ne peut étre considérée comme ne répopdardt lbbjectif invoqué de protecti
de la santé publique de maniere cohérente et sgtgra au seul motif qu’elle narévoi
pas une obligation de présence constante d’'undigi®dans les locayxendant les heur
d’ouverture du laboratoire.

S’agissant de lI'argumestulevé par la Commission dans son mémoire emueplselo
lequel il existe des situations dans lesquellebméation a 25 % du capital pouvant étre
détenu par des non-biologistes est de fait élu@ggelepbiais de certainmécanismes (
dissociation entre le montant de la participatimariciére et les droits de vote, cetiline
saurait non plus conduire a considérer que la mdg¢ation en cause manque de cohérence.

En effet, il ressort des explications dama I'audience par la République francaisel qu’
s’agit en réalité de situations dans lesquellealgsrités francaises assimilent gessonne
morales qui gérent des laboratoires d'analysesidedgie médicale dans ditres Eta
membres a des biologistes ayant la qualité de peesmorale ddroit francais et permette
ainsi a celles-ci de détenir la majorité du capifaine Selarl exploitant des laboratoire:
France. Il ressort également de ces explicatioes sjltau moins 75 % du capitalude tell¢
Selarl doivent étre détenus par des biologistes deeniers peuvent étre tant des personnes
physiques que des personnes morales assimiléesm@afessionnels. Dans taesure ou
réglementation relative aux laboratoires d’analydeiologie médicale admet quadtivité
de biologiste soit exercésgalement par une société, les autorités frarg;aése autorisa
des personnes morales qui gerent des laboratoiaeslyses de biologie médicale dans
d’autres Etats membres a détenir plus de 25 % ales gociales et des droits de voterd’
Selarl exploitant des laboratoires d’analyses aéogie médicalese bornent a accorde
ces personnes morales le€mes droits que ceux reconnus aux biologistest dgagualit
de personnes morales de droit francais. Ainsi guexpliqué la République francaise, cet
Etat membre se borne ainsi a respecter le drdidéon.

La circonstance que le capital des persomm@ales exploitant des laboratoireardilyse
de biologie médicale dans d’autres Etats membnes lésquels il n’existpas de limitatior
applicables a la participation au capital par dem-rologistes puisse étre déte
majoritairement, voire exclusivement, par des bmtegistes, tels que des investiss
financiers, ne saurait suffire pour gusoit conclu a une absence de cohérence
réglementation relative aux laboratoires d’analydesbiologie médicaleEn effet, ce
personnes morales exercent valablemextilité de biologiste dans lesdits Etats men
et peuvent ainsi étre assimilées a des biologistast la qualité de personnerale de dro
francais.

La République francais:t également exposé "audience que, si la réglementation rele
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aux laboratoires "analyses dbiologie médicalt permet dans certains cas, po’autre: types d
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sociétés que les Selarl, une dissociation entpatécipation awcapital et les droits de vo
cette possibilité n’est prévue que pour permettiesabiologistes qui akercent pas dans
laboratoires d’analyses de biologie médiaateloités par ces sociétés de détenir la ma
du capital de celles-ci. Il s’agit la, par conségud’une regle, spécifique aalitres types (
sociétés pouvant exploiter des laboratoires d’'aeslyle biologie médicalgqui concerne ¢
rapports entre les biologistémvaillant dans lesdits laboratoires et ceuxragdillant pa
dans ceux-ci et qui ne remet pas en cause la tionta 25 % de la participation aapita
par des non-biologistes.

Enfin, il y a lieu deelever que, en réponse a une question qui IUégpésée lors (
'audience, la République francaise a précisé queell type de société pouvant exploiter
des laboratoires d’analyses de biologie médicates tequel est permise uparticipation a
capital supérieure a 25 % par des non-biologiste$aesociété en commandite par actit
En effet, des non-biologistes peuvent détenir jizsd® % du capital dine telle sociét
Cette circonstance, qui n'a pas été relevée p&odamission, mpparait pas en soi
nature a démontrer une absence de cohérence égléaentation relative aux laboratoires
d’analyses de biologie médicale. En effet, cellgeut s’expliquer par la différenagui
existe entre les modalités de fonctionnement des1S celles desociétés en commanc
par actions. L’Etat membre concerné a en effetigo@) ce qui i pas été contesté pa
Commission, que les modalités ftnctionnement trés particulieres de ce dernipe tygle
sociétés permettent en tout état de cause auxgmstés de garder la maitrise des décisions
importantes pour ces sociéetes.

Eu égard a I'ensemble desnsidérations qui précédent, il convient de aimstque le
dispositions faisant I'objet du premier grief spnbpres a garantir la réalisation deljectil
de protection de la santé publique invoqué.

Enfin, il convient, en troisieme lieu, daxiner si la restriction a la liberté&tablissemel
au sens de l'article 43 CE ne va pas au-dela dgucesst nécessaire poatteindre ce
objectif, c’est-a-dire s’il n'existe pas des mesuraoinsrestrictives de cette liberté 1
permettraient d’atteindre ce dernier de maniersiaafficace.

A cet égard, la Commission soutient qué Ieljectif pourrait étre atteint par des mesures
moins restrictives telles que I'exigence selon #@lgules analyses de biologie médicale
doivent étre réalisées par un personnel compéispbsant des qualifications nécessair
auquel s’applique le principe déontologiquendépendance des professionnels de la ¢
Elle évoque également les incompatibilités d'exarcdestinées a éviter les conflits
d’intéréts, I'encadrement technique et qualitatiisa que le contrdle de dxécution de
analyses de biologie médicale exercé par les mésietilespharmaciens inspecteurs d
santé publique, prévus par la réglementation vaatux laboratoires d’analyses de biologie
meédicale. Elle fait état, en outre, d’'une posdibild’envisager la mise en place
mécanismes de dissociation des droits financiedle®droits de vote.

Toutefois, eu égard a la margepréciation laissée aux Etats membres, telle apeeté
au point 42 du présent arrét, un Etat membre pstirner qu'il existe un risque que les
régles visant a assurer l'indépendance professlienthes biologistes soiemiéconnues da
la pratique, étant donné que lintérét d'un nonldmgdste a laréalisation de bénéfices
serait pas modéré d’une maniere équivalente a dekiibiologistes indépendants et qt
subordination de biologistes, en tant gadariés, a une Selarl exploitant des laboral
d’analyses de biologie médicale détenue en majpdtédes non-biologistes pourradndre
difficile pour ceux-ci de s’opposer aux instrucsotionnées par ces nbielogistes (voir, e
ce sens, arréts du 19 mai 2009, Commission/Itphégité, point 84, et Apothekerkamr
des Saarlandes e.a., précité, point Ainsi que le fait valoir la République francaidene
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saurait notamment & exclu que lesdits n-biologistes soient tentés de renoncer a cel
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examens moins rentables sur le plan économiquéusicpmpliqués a réaliser ou diuire
l'activité de conseil a I'égard des patients a dasion des phasegréanalytique
postanalytique, dont I'existence caractérise I'orgation de la biologie médicale en France.

La Commission n'a pas démontré que lesugisgour indépendance de la professior
biologiste puissent étre écartés, avec la mémeaefteé, par des reglesincompatibilité:
d’exercice telles que l'interdiction, prévue parréglementation relative aux laborato
d’analyses de biologie médicale pour prévenir lesflits d’intéréts, de détenir u
participation dans le capital des Selarl exploitdes laboratoires d’analyses de biologie
médicale visant desatégories spécifiques de personnes physiquesooales, notamme
celles exercant une autre profession de santé euaativité de fournisseur dmatérie
d’analyses de biologie médicale. En effet, aing b relevé M. lavocat général aux poil
178 et 179 de ses conclusions, il s’agit latérdictions appropriées a des situations
lesquelles il convient d’éviter simplement go’ autre intérét puisse orienter de mai
anormale l'activité d’une Selarl exploitant desdedioires d’analyses de biologie médicale
En revanche, lesdites interdictions n’apparaisggag suffisantes lorsqu’y a lieu de
garantir une réelle indépendance des décigioises par les biologistes, et ce dans tot
cas, méme en I'absence d’'un conflingéréts déja formellement identifie comme tel (&
réglementation relative aux laboratoires d’analydebiologie médicale.

En ce qui concerne I'encadrement technégugialitatif ainsi que le contrble deXécutiol
des analyses de biologie médicale réalisé par égeains et les pharmaciens inspectelurs
secteur de la santé publique, s’ils constituentrdésanismes visant a garantir quectivité
d’analyse de biologie médicale soit accomplie pew personnegossédant une formatior
une capacité technique adéquate, ainsi qu’une iexgér dun niveau qualitativeme
approprié, la Commission n’a pas non plus démagqiesceuxei sont, a eux seuls, de nal
a garantir 'indépendance des biologistes dangt@ge de leur pouvoir de décision.

S’agissant, de lpossibilité, également invoquée par la Commisgontant que mest
moins restrictive, d’envisager la mise en placent&anismes de dissociation dé®its
financiers et des droits de vote permettant dengiargue les décisionelatives aux regls
de fonctionnement et d’organisation des laborasoi¥analyses de biologie meédicaeien
prises par des biologistes, la République francaissouligné, lors de l'audience, du’
convenait de ne pas sous-estif@epression que pourraient exercer les tiers tdes de |
majorité du capital sur les biologistes exercant &ctivité au sein des laboratoires.

Or, eu égard a la margeypbréciation laissée aux Etats membres, telle gppetée &
point 42 du présent arrét, il n’apparait pas inptadgle qu’'un Etat membre considére que
'indépendance dans I'exercice de leur pouvoir deiglon de biologistes quiétiendraier
la majorité des droits de vote sans toutefois diéfanmajorité du capital dine sociét
exploitant des laboratoires d’analyses de biolaggdicale nést pas garantie de fac
suffisamment efficace. Ainsi qu'’il a été relevé parl'avocat général au point 220 de ses
conclusions, il peut, en effet, étre envisagé @sedecisions liées anvestissement ou
désinvestissement financier prises par les assotréxitaires, ne détenant gui maximun
de 25 % des droits de votmfluent, bien que de maniéere indirecte, sur Iésigions de
organes de la société.

Dans ces conditions, ilast pas établi que des mesures moins restrictigangitraier
d’assurer, de maniére aussi efficace, le niveguraiection de la santé publique recherché.

Il ressort en outre ddiossier soumis a la Cour que le choix opéré pardaubliqu
francaise de limiter a 25 % les parts socialeg®tdroits de vote pouvant éunétenus pi
des no-biologistes au sein des Selarl exploitant des Htbore: d analyses de¢biologie
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médical¢ résulte notamment du fait que les décisions les importantes adoptées au seir
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telles sociétés requierent un vote a la majatéé associés représentant au moins les
guarts des parts sociales. Une détention du capitales droits de vote par des non-
biologistes est aingiossible uniguement dans la mesure ou ces demggrsuvent peser ¢
lesdites décisions. Par conséquent, les dispositifmisant lbbjet du premier grit
apparaissent également proportionnées a l'objguiirsuivi, étant donné queout et
assurant que les biologistes conservent leur inkpee dansdxercice de leur pouvoir
décision, elles permettent une certaine ouvertles Selarl exploitant des laborato
d’analyses de biologie médicale acapitaux extérieurs dans la limite de 25 % dutei
social de celles-ci.

Des lors, les dispositions faisant I'olgat premier grief ne vont pas au-dela de ce qui est
nécessaire pour atteindre I'objectif poursuivi palles-ci. Il convient donc ddmettre qu
les restrictions découlant desdites dispositions/@et étre justifiees par cet objectif.

Eu égard a tout ce quiécede, le premier grief du recours de la Conionisgoit étre rejet
comme non fondé.

Sur le second grief

Argumentation des parties

La Commission soutient quaterdiction de participer au capital de plus dexdsociété
constituées en vue de I'exploitation en commun diurde plusieurs laboratoires d’analyses

de biologie médicale, résultant de I'article 10d#icret n° 92545 (ci-apreés la dispositior

faisant I'objet du second grief»), constitue urnestriction non justifiée a la libe
d’établissement.

Alors que la Commissi@vait affirmé que ladite interdiction visait tdas biologistes qt
les non-biologistes, la Républigue francaise a ipéédors de l'audience que cette
interdiction ne concernait en réalité que les lydtes, les non-biologistgwuvant, quant
eux, prendre une participation dans un nombre indéle sociétés constituées en -
d’exploiter en commun un ou plusieurs laboraton&malyses de biologie médicaleele
dans la limite de 25 % des parts sociales et datsdite vote de chacuneetles, en ce q
concerne les Selarl.

Dans son mémoire e@fense, ledit Etat membre ne conteste pas c& Gridispositiol
faisant I'objet de celui-ci ne lui apparaissant pastifiee par la protection de Isant
publique.

Dans son mémoire en duplique, le méme Etahbre a précisé qu'il avait pas enten
admettre qu’'une interdiction telle que celle préyps la disposition faisant I'objet du
second grief ne puisse, en aucune circonstance,j@tifiee au regard deobjectif de
protection de la santé publique, un Etat membnet &a droit de considérer quie pluralit
de I'offre en matiére de biologie médicale doieéssurée.

La République francaise a également annatenés ce mémoire, qelle envisageait ¢
modifier cette disposition, celle-ci lui apparaissad’une part, inadéquate et, d’autre part,
disproportionnée.

Ainsi, ledit Etat membre n'a pas conclurajet du recours en tant guést fondé sur |
second grief. Il a en outre confirmé a I'audienoél qe contestait pas ce dernier ghra&cis:
gue ladite disposition n’était plus applicable paite de lintervention de drdonnanc
n° 201(-49.
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Appréciation de la Co

97  Atitre liminaire, si lgrief initialement formulé par la Commission seenfdire référence
une interdiction de caractére général, il appamitefois, compte tenu de farmulatior

littérale de I'article 10 du décret n° 9245, ainsi que de8claircissement apportés lors

l'audience par la République francaise et,sebstance, non contestés par la Commis
gue l'interdiction prévue par la disposition faiséimbjet du second grief ne concerne
les biologistes.

98 Par allleurs, il est constant, en I'espépe, a I'expiration du délai imparti dansuis
motivé, linterdiction pour un biologiste de paitier au capital de plus de desrciété
constituées en vue de I'exploitation en commun diurde plusieurs laboratoiresadalyse

de biologie médicale, telle que formulée a I'agidl0 du décret n° 9545, était toujoul
applicable.

99  Or, en limitant le nombre de sociétés darésts en vue de I'exploitation en communrd’
ou de plusieurs laboratoires d’analyses de biolaggelicaledans lesquelles les biologis
peuvent détenir une participation, ladite inteiditta pour effet de géner et cendre moin
attrayant I'exercice par ces derniers de leur tébdrétablissement.

100 Des lors, il y a lieu de constater que fpdsition faisant Bbjet du second grief consti
une restriction a la liberté d’établissement awssnl’article 43 CE.

101 En l'occurrence, la République francaisepda fait valoir que la disposition faisardbje
du second grief serait justifiée par I'objectif afig la protection de la santé publique.
effet, il apparait que, selon cet Etaigite disposition est inadéquate et disproporntiena
regard de cet objectif.

102 Dans ces conditions, le secagmnief invoqué par la Commission doit &tre considdésmm:
fondé.

103 Par conséquent, il convient de constater genterdisant aux biologistes détenir un
participation dans plus de deux sociétés conssteevue de #xploitation en commt
d’'un ou de plusieurs laboratoires d’analyses dbie médicalela République francaise
mangué aux obligations qui lui incombent en veed'alrticle 43 CE.

104 Le recours doit étre rejeté pour le surplus.

Sur les dépens

105 Aux termes de larticle 69, paragraphe 2,réglement de procédure, toute parde
succombe est condamnée aux dépens, s'il est cenclre sens. En vertu daficle 69
paragraphe 3, du méme reglement, la Cour peuttnéfesr dépenou décider que chag
partie supporte ses propres dépens, notammeang Eaities succombent respectivemen
un ou plusieurs chefs.

106 En l'espece, la Commission a conclu a ladaomation de la République francaese
dépens, cette derniére ayant, pour sa part, den@gaoeléue chacune dearties supporte <
propres dépens.

107 Dans ces conditions, étant donné quiéish’fait que partiellement droit au recours
Commission, il y lieu de décider que chaque partie supporteraregsgs dépen
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Par ces motifs, la Cour (deuxiéme chamnr déclare et arrét

1) En interdisant aux biologistes de détenir une participation dans plusie dew
sociétés constituées en vue de I'exploitation ennsmun d’'un ou de plusieur:
laboratoires d’analyses de biologie médicajda République francaise a manqu
aux obligations qui lui incombent en vertu de I'aricle 43 CE.

2)  Le recours est rejeté pour le surplus.

3) La Républiguefrancaise et la Commission européenne supportergurs propres
dépens.

Signatures

** Langue de procedure: frangais

http://curia.europa.eu/juris/document/document tpsif?doclang=FR&text=biolog... 21/05/201.



