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ARRET DE LA COUR (deuxiéme chambre)

16 décembre 2010

«Manquement d’Etat — Liberté d'établissement —deti43 CE — Santé publique —

Exploitation des laboratoires d’analyses de bia@ogédicale — Législation nationale
limitant a 25 % du capital social la participatides associés n’exercant pas la profession
de biologiste — Interdiction de participer au calpite plus de deux sociétés exploitant en
commun un ou plusieurs laboratoires d’analysesaledie médicale — Objectif visant a
assurer lI'indépendance professionnelle des bidksyis Objectif visant a maintenir une

pluralité de I'offre en matiere de biologie médeal Cohérence — Proportionnalité»

Dans l'affaire C-89/09,

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

Commission européennereprésentée par MM. G. Rozet et E. Traversa, alitqu
d’agents, ayant élu domicile a Luxembourg,

partie requérante,
contre

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

partie défenderesse,
LA COUR (deuxiéme chambre),

composée de M. J. N. Cunha Rodrigues, présidechdmbre, MM. A. Arabadjiev, A.
Rosas (rapporteur), A. O Caoimh et'P. Lindh, juges,

avocat général: M. P. Mengozzi,

greffier: M. N. Nanchev, administrateur,

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

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

rend le présent

Arrét

* Langue de procédure: le francais.



Par sa requéte, la Commission des Communautéséamops demande a la Cour de
constater que, en limitant a un quart au plus @ets gociales, et donc des droits de vote,
d’'une société d’exercice libéral a responsabilitétée (Selarl) exploitant des laboratoires
d'analyses de biologie médicale la participatiori gaut étre détenue par des non-
biologistes et en interdisant la participation apital de plus de deux sociétés constituées
en vue d’exploiter en commun un ou plusieurs laloines d’analyses de biologie
médicale, la République francaise a manqué augatibins qui lui incombent en vertu de
l'article 43 CE.

Le cadre juridique national

La loi n°® 90-1258, du 31 décembre 1990, relativexercice sous forme de sociétés des
professions libérales soumises a un statut lédislatréglementaire ou dont le titre est
protége et aux sociétés de participations finaasiéle professions libérales (JORF du 5
janvier 1991, p. 216) prévoit a son article 5:

«Plus de la moitié du capital social et des drdés/ote doit étre détenue, directement ou
par l'intermédiaire de la société mentionnée awidiessous, par des professionnels en
exercice au sein de la sociéte.

Sous réserve de l'application des dispositions 'detidle 6, le complément peut étre
détenu par:

1° Des personnes physiques ou morales exercant |l professions constituant
I'objet social de la sociéte,

2° Pendant un délai de dix ans, des personnesqu@sinui, ayant cessé toute activité
professionnelle, ont exercé cette ou ces professiarsein de la société;

3° Les ayants droit des personnes physigues maegssnci-dessus pendant un délai de
cing ans suivant leur déces;

4°  Une société constituée dans les conditions geaul’article 22@uater A du code
général des impbts si les membres de cette saeiéreent leur profession au sein de la
société d’exercice libéral;

5° Des personnes exercant soit 'une quelconquemridsssions libérales de santé, soit
'une quelconque des professions libérales juriegqou judiciaires, soit 'une quelconque
des autres professions libérales, visées au prealie¢a de larticle 4, selon que
I'exercice de I'une de ces professions constitabjét social.

Le nombre de sociétés constituées pour I'exercioeedméme profession, dans lesquelles
une méme personne physique ou morale figurant paglidis mentionnées au 1° et au 5°
ci-dessus est autorisée a détenir des participatpeut étre limité pour une profession par
décret en Conseil d’Etat.

Dans I'hypothése ou I'une des conditions viséeprasent article viendrait a ne plus étre
remplie, la société dispose d’'un délai d’'un an psermettre en conformité avec les
dispositions de la présente loi. A défaut, touéliessé peut demander en justice la



dissolution de la société. Le tribunal peut acco@déa société un délai maximal de six
mois pour régulariser la situation. La dissolutia peut étre prononcée si, au jour ou il
est statué sur le fond, cette régularisation aeeu |

Lorsque, a I'expiration du délai de cinq ans prewu3° ci-dessus, les ayants droit des
associés ou anciens associés n‘ont pas cedé les quaractions qu’ils détiennent, la

société peut, nonobstant leur opposition, déci@erédluire son capital du montant de la
valeur nominale de leurs parts ou actions et derdebeter a un prix fixé dans les

conditions prévues a l'article 1843-4 du code civil

Aprés I'expiration du délai imparti dans I'avis nw, ledit article a été modifié par la loi
n° 2008-776, du 4 aolt 2008, de modernisation étiomie (JORF du 5 aolt 2008, p.
12471).

Le décret n° 92-545, du 17 juin 1992, relatif aokiétés d’exercice libéral de directeurs
et directeurs adjoints de laboratoires d’analysedidlogie médicale (JORF du 21 juin
1992, p. 8106) prévoit a son article 10:

«Une méme personne physique ou morale figurantipzetles mentionnées aux 1° et 5°
du deuxieme alinéa de I'article 5 de la loi du &tambre 1990 susvisée ne peut détenir
des patrticipations que dans deux sociétés conssiteie vue d’exploiter en commun un ou
plusieurs laboratoires d’analyses de biologie na@disoumis aux dispositions de I'article
L. 753 du code de la santé publique.»

L’article 11 de ce décret dispose:

«Le quart au plus du capital d’'une société d’exerdibéral de directeurs et directeurs
adjoints de laboratoires d’analyses de biologie ioad€el peut étre détenu par une ou
plusieurs personnes ne répondant pas aux conddiompsemier alinéa ou des 1° et 5° du
deuxiéme alinéa de I'article 5 de la loi du 31 aBbee 1990 susvisée.

Toutefois, lorsque la société d’exercice libéral mmstituée sous la forme d’'une société
en commandite par actions, la quotité du capitakrdée par des personnes autres que
celles visées a l'article 5 de la loi du 31 déceamb®90 précitée peut étre supérieure a
celle fixée a l'alinéa qui précede sans pouvoireogant atteindre la moitié dudit capital.»

La procédure précontentieuse

A la suite d’une plainte, la Commission a adressé, avril 2006, une lettre de mise en
demeure a la Reépublique francaise, estimant queaices dispositions de la
réglementation frangaise relative aux laboratoickanalyses de biologie médicale
n'étaient pas compatibles avec le principe deblarté d’établissement au sens de I'article
43 CE, en ce gu’elles restreignent la possibilivéirpdes non-biologistes de détenir le
capital d’'une Selarl exploitant des laboratoires ligtitent le nombre de sociétés
constituées en vue d’exploiter en commun un ouigius laboratoires dans lesquelles une
méme personne physique ou morale peut détenirantieipation.

La Reépublique francaise n'ayant pas répondu a dettee, la Commission a, le 15
décembre 2006, adressé a cet Etat membre un atiigrfimvitant a prendre les mesures
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nécessaires pour se conformer a cet avis motive aianélai de deux mois a compter de
sa réception.

Dans sa réponse du 14 fevrier 2007, la Républigamcéise a estimé que la
réglementation visée par ledit avis motivé étastifiée par I'objectif de protection de la
santé publique et qu’elle était nécessaire et ptiqpmée au regard de celui-ci.

Par une lettre du 11 avril 2008, I'Etat membre @né a annoncé que sa position avait
évolué et a indigué gu’il envisageait de lever ¢sutes restrictions applicables a la
détention du capital des laboratoires concernéd,exception de celles résultant
d’'incompatibilités d’exercice strictement définies'adoption de la loi portant cette
réforme était, selon celui-ci, prévue a la fin ¢eanhée 2008 ou au debut de l'année
suivante, pour une mise en ceuvre sans délai.

En l'absence d’information sur I'état d’avancemedds travaux en la matiere, la
Commission s’est adressée a la République franpaisane lettre du 20 novembre 2008
pour lui demander des informations a cet égard.

Par une lettre du 27 décembre 2008, ledit Etat memlinformé la Commission du dépot
a I’Assemblée nationale, le 22 octobre 2008, d'tojgh de loi habilitant le gouvernement
a prendre, par ordonnance, les dispositions léyiskaen vue d’'une réforme générale de
la biologie médicale. Ledit gouvernement a indiqué ce projet devait étre examiné par
I’Assemblée nationale au mois de février 2009, r@vizion d’adoption définitive de ce
texte étant ainsi repoussée au mois de mai suivant.

La République francaise n’ayant pas fourni a la @ssion de calendrier en ce qui
concerne I'adoption de I'ordonnance en questionpiaa qu’un projet de loi permettant a
cette institution de disposer d’éléments concretant] aux mesures envisagées pour
remédier aux griefs invoqués, cette derniére adéétintroduire le présent recours.

La procédure devant la Cour

Par une ordonnance du président de la Cour du fittrebre 2009, le Royaume de
Danemark a été admis a intervenir au soutien dedwsions de la République francaise.

Le Royaume de Danemark ayant informé la Cour ge'itlésistait de son intervention, le
président de la Cour a, par une ordonnance du &mbre 2009, ordonné la radiation de
cet Etat membre comme partie intervenante au litige

Par une lettre du 5 février 2010, en applicationl’ddicle 54 bis du reglement de
procédure de la Cour, il a été demandé a la Republrancaise de prendre position, lors
de l'audience, sur 'argument présenté par la Casimn dans son mémoire en réplique,
selon lequel les autorités francaises validentstiestures permettant d’avoir acces a des
capitaux extérieurs au-dela de la limite de 25 %r@ée par la réglementation relative
aux laboratoires d’analyses de biologie médicake Ides qu’une dissociation est opérée
entre droits financiers et droits de votes reladifx décisions sur le fonctionnement et
I'organisation des laboratoires d’analyses de Igielanédicale.
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Par une lettre du 18 mars 2010, la République &igeca adressé a la Cour une note
gu’elle avait envoyée a la Commission le 9 mar02@ar laquelle elle avait communiqué

a cette derniére le texte de I'ordonnance n° 2(8,0é1 13 janvier 2010, relative a la

biologie médicale (JORF du 15 janvier 2010, p. 8b®lonnance dont le projet avait été
évoqué par cet Etat membre au cours de la phaserpefitieuse ainsi que dans son
mémoire en duplique.

Sur le recours

Dans le cadre du présent recours, la Commissiolessuen substance, deux griefs. Elle
soutient que la réglementation relative aux lalwaras d’analyses de biologie médicale
enfreint l'article 43 CE dans la mesure ou ellevpig premierement, qu’'un non-
biologiste ne peut détenir plus d'un quart desspadciales, et donc des droits de vote,
d'une Selarl exploitant des laboratoires d'analysde biologie médicale et,
deuxiemement, gqu'une personne physique ou moralpeng détenir une participation
dans plus de deux sociétés constituées en vue ldipen commun un ou plusieurs
laboratoires d’analyses de biologie médicale.

Il convient de préciser que la réglementation netataux laboratoires d’analyses de
biologie médicale a subi certaines modificatiorla auite de I'adoption de I'ordonnance
n° 2010-49. Etant donné que I'existence d’un manuare doit étre appréciée en fonction
de la situation de I'Etat membre telle quelle sésentait au terme du délai fixé dans
'avis motivé et que les changements intervenusl@asuite ne sauraient étre pris en
compte (voir, notamment, arréts du 19 mai 2009, @asion/Italie, C-531/06, Rec. p. I-

4103, point 98, et du 25 mars 2010, Commission/gspaC-392/08, non encore publié
au Recueil, point 26), il n’est pas tenu comptee® modifications dans le présent arrét.

Sur le premier grief
Argumentation des parties

La Commission soutient que l'interdiction pour wnrbiologiste de détenir plus de 25 %
des parts sociales, et donc des droits de voteedSelarl exploitant des laboratoires
d’analyses de biologie médicale, qui résulteraifagplication combinée des articles 5 de
la loi n°90-1258 et 11, premier alinéa, du déaref2-545 (ci-aprés les «dispositions
faisant I'objet du premier grief»), constitue unestriction non justifiee a la liberté
d’établissement au sens de l'article 43 CE. Cealleagrait pour effet de limiter les
possibilités de partenariats notamment avec desopees morales établies dans d’autres
Etats membres ainsi que la liberté d’établissemanErance, de laboratoires établis dans
d’autres Etats membres et ne satisfaisant pasriaéxes requis par les dispositions faisant
I'objet du premier grief.

Certes, la protection de la santé publique corestiitiune raisorsusceptible de justifier
des restrictions a la liberté d’établissement. &fmis, encore faudrait-il que celles-ci
soient propres a garantir la réalisation de I'otifgoursuivi et n'aillent pas au-dela de ce
gui est nécessaire pour I'atteindre, ce qui neitsgaa le cas de l'interdiction en cause.

Au soutien de sa thése, la Commission invoque &tardu 21 avril 2005,
Commission/Gréece (C-140/03, Rec. p. 1-3177), relix magasins d'optique. Dans cet
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arrét, la Cour aurait considéré que les mesureaipsépar la réglementation hellénique en
cause dans cette affaire, ne permettant pas a tizieopd’exploiter plus d’'un magasin
d’optique et limitant a 50 % au plus la part duitapsocial pouvant étre détenue par des
personnes physiques ou morales autres que I'optiekploitant, étaient contraires aux
articles 43 CE et 48 CE. Or, il existerait un p@tsme indéniable entre, d'une part, la
réglementation a l'origine de cet arrét et, d'aytest, les dispositions faisant I'objet du
premier grief dans la présente affaire.

Selon la Commission, il semble justifié d’exigeoup des raisons de santé publique, que,
dans le cadre de la sphére juridique des relativas les patients, les analyses de biologie
médicale soient réalisées par du personnel contpétmposant d'une formation
professionnelle adéquate. En revanche, dans le cidrrapports juridiques qui ont trait a
la propriété ou au droit d’exploiter des laboraeiide biologie médicale, I'exigence de
telles qualifications n’apparaitrait pas proportiéa.

Dans son mémoire en réplique, la Commission fdiivgue la solution retenue par la
Cour dans les arréts relatifs aux restrictions eatiare de propriété du capital des
pharmacies (arréts Commission/Italie, précité,lefiél mai 2009, Apothekerkammer des
Saarlandes e.a., C-171/07 et C-172/07, Rec. p.71}¥41lrendus par la Cour
postérieurement au dépbt de la requéte et du méranidéfense dans la présente affaire,
n'est pas transposable aux laboratoires d’analysdsologie médicale. Dans ces arréts, la
Cour aurait adopté une approche difféerente de caldenue dans larrét
Commission/Gréce, précité. Elle aurait en effetstéré que la liberté d’établissement ne
s’oppose pas a des réglementations, telles quédesdations italienne et allemande, qui
réservent la détention et I'exploitation d'une oiffie pharmaceutique aux seuls
pharmaciens. Cette appréciation s’expliquerait [garcaractére trés particulier des
médicaments.

Or, les activités de biologie médicale ne seraiexg¢rcées que sur la base d'une
prescription médicale, offrant ainsi une meillegegantie tant en termes de protection de
la santé publigue que de maitrise des colts powysteme de santé. En effet, cet
encadrement par la prescription médicale seraéblaltant en ce qui concerne la nature
des tests a réaliser qu’en ce qui concerne leurtg@a

La Commission soutient en outre que le secteuadeologie medicale se caractérise par
des besoins de financements importants, ce quistengue notamment du secteur des
officines pharmaceutiques, et que l'objectif detpection de la santé publique poursuivi

par les dispositions faisant I'objet du premieegn’est pas atteint car celles-ci n‘auraient
pas permis d'opérer les regroupements permettantdéisation des investissements

nécessaires a la fourniture d’'un service de qudlis dispositions n'auraient pas non
plus permis la constitution d’entités de taille fmainte pour réaliser des économies
d’échelle qui pourraient avoir des incidences peesstsur le colt des analyses et, par voie
de conséquence, sur leur prise en charge.

Par ailleurs, des mesures moins restrictives diébéaté d’établissement permettraient
également de préserver l'indépendance des bioksgddns I'exercice de leur pouvoir de
décision que les dispositions faisant I'objet derpier grief entendent assurer.
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La Commission soutient également que la réglementatelative aux laboratoires
d’analyses de biologie médicale manque de cohéreloes que le dispositif mis en
place par les dispositions faisant I'objet du peangrief reposerait sur le role joué par le
directeur de laboratoire en sa double qualité dtigeaire et de biologiste, la présence
effective d’un biologiste dans les locaux pendastheures d’ouverture du laboratoire ne
serait pas imposée. La Commission fait ene@eir que les autorités francaises valident
des structures permettant d’avoir accés a desacapéxtérieurs au-dela de la limite de
25 % des lors qu’'une dissociation est opérée alvés financiers et droits de votes
relatifs aux décisions sur le fonctionnement etgémisation du laboratoire d’analyses de
biologie médicale concerné.

Bien que, au cours de la procédure précontenti¢ausepublique francaise ait fait part a
la Commission de son intention de mettre fin awstrigtions en matiere de détention du
capital par des non-biologistes, cet Etat membtev&oir, dans son mémoire en défense,
gue l'interdiction pour un non-biologiste de déteplius d’'un quart des parts sociales et
donc des droits de vote d'une Selarl exploitant ldbsratoires d’analyses de biologie
médicale est compatible avec I'article 43 CE.

Evoquant la place centrale et déterminante qu’'ceclap biologie médicale dans le
systéme de soins, ledit Etat membre met en exelegidrois phases qui composent
'examen de biologie médicale, a savoir la phaséampalytique pendant laquelle le
personnel médical rencontre le patient et procenepaélevements, la phase analytique
qui est une phase purement technique consistdfécuer les analyses et, enfin, la phase
postanalytique pendant laquelle les résultats dasmens font I'objet d’'une validation
prenant en compte le dossier médical du patient.'@ganisation mise en place en
France, a la différence de celle qui prévaudraisddiautres Etats membres dans lesquels
le biologiste serait cantonné a un role essentielid technique, prévoirait que ces trois
phases sont unies et indissociables, ce qui réaitiltbun choix des autorités francaises de
conférer un rdéle médical majeur au biologiste. Umslogistes, qui seraient des
pharmaciens, pour 75 % d’entre eux, ou des médeniaat complété leur formation
initiale par une formation spécialisée en biologiédicale, seraient également présents
lors de la phase préanalytique au cours de lagilellencontreraient le patient. De méme,
lors de la phase postanalytique, ils valideraiestrésultats, en informeraient le patient et
pourraient participer avec le médecin de ce deruiechoix thérapeutique et, au besoin,
procéder a des investigations complémentairesrastifm des résultats obtenus.

La République francaise rappelle également queeetn de l'article 152, paragraphe 5,
CE, l'action de I'Union dans le domaine de la saptblique respecte pleinement les
responsabilités des Etats membres en matiére disa@on et de fourniture de services
de santé et de soins meédicaux.

A supposer méme que les dispositions faisant Italhjepremier grief constitueraient une
entrave a la liberté d’établissement, cette entsarait en tout état de cause justifiée par
une raison impérieuse d’intérét général, constipadel’objectif de protection de la santé
publique. En effet, ces dispositions s’appliquaraigans discrimination en raison de la
nationalité et viseraient a préserver I'indépendades biologistes en évitant que les
décisions prises par ces derniers soient guidéedasaconsidérations d’ordre économique
et non par des considérations de santé publiqusdites dispositions permettraient
d’atteindre I'objectif recherché puisque la persoqui détient la majorité du capital d'un
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laboratoire influe inévitablement sur les décisignge sont susceptibles de prendre les
biologistes a I'égard des patients. Ces mémes slispos seraient également
proportionnées au regard de cet objectif. En effets la mesure ou le biologiste, salarié
d’un laboratoire, serait tenu d’appliquer les instions émanant d’'un employeur n’ayant
pas la qualité de biologiste, il ne pourrait étxele qu’il soit conduit a privilégier I'intérét
économique de ce laboratoire par rapport aux egggeliées a la santé publique.

La République francaise considere que le raisonnem@vi par la Cour dans l'arrét
Commission/Grece, précité, en ce qui concerne iViget des opticiens, n’est pas
transposable aux laboratoires d’analyses de belagédicale. A la différence des
magasins d’optique, ces laboratoires contribuetagerdes actes et a des prises de
décisions de caractere médical susceptibles de abenpdes risques pour la santé des
patients.

Selon ledit Etat membre, compte tenu des caratitgris spécifiques de la biologie
médicale, ainsi que de l'organisation de cettevaétien France, il convient plutbt
d’appliquer, en l'espece, les principes énoncés lpaCour dans les arréts précités
Commission/Italie et Apothekerkammer des Saarlaneées portant sur le secteur
pharmaceutique.

Selon ces arréts, un Etat membre pourrait estidans le cadre de la marge
d’appréciation qui lui est reconnue en ce qui cameée niveau auquel il entend assurer la
protection de la santé publique et & la maniéré¢ demiveau doit étre atteint, que, a la
différence de I'exploitation d’'une officine par yharmacien, celle assurée par un non-
pharmacien peut représenter un risque pour la saribque, puisque la recherche de
bénéfices dans le cadre d’une telle exploitatiomamporte pas d’éléments modérateurs.
Or, les biologistes contribueraient a des acted deés prises de décisions de caractére
médical susceptibles de comporter, tout comme lewrdéce de médicaments par les
pharmaciens d'officine, des risques pour la saotdigue.

La République francaise estime également que lan@ission ne démontre pas en quoi
I'ouverture du capital des Selarl exploitant ddmlatoires d’analyse de biologie médicale
entrainerait nécessairement un regroupement ddecagers, ce que ne permettraient pas
les dispositions faisant I'objet du premier grieh outre, la structure des laboratoires et
d’éventuelles économies d’échelle ne pourraientgvag d’'impact sur la prise en charge
du colt des analyses, en raison du fait, notammeatle montant de cette prise en charge
dépendrait du prix, fixé par I'Etat pour chaqueraga de biologie médicale, lequel serait
identigue pour tous les laboratoires, quel que Ilsoiolt effectif engendré par I'examen
réalise.

Par ailleurs, les dispositions faisant I'objet demier grief seraient proportionnées dés
lors que les investisseurs n'ayant pas la quabtdidlogiste pourraient toutefois détenir
jusqu'a 25 % du capital d’'une Selarl exploitant desoratoires d’analyses de biologie
médicale. En effet, au sein d'une telle société ¢kcisions les plus importantes
requerraient un vote a la majorité des associégseptant au moins les trois quart des
parts sociales. Deés lors, cette participation adwude 25 % permettrait d’atteindre un
équilibre entre le respect de la liberté d’étaklisent et I'objectif consistant a préserver
'indépendance des biologistes.
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En outre, les mesures moins restrictives de latébd'établissement auxquelles se réfere
la Commission ne seraient pas suffisantes poureskuniveau de protection de la santé
publigue recherché.

Enfin, en ce qui concerne la cohérence de la ragitation relative aux laboratoires
d'analyses de biologie médicale, la République daise estime notamment que
I'obligation d’exercice personnel des fonctiongguelle est soumis le biologiste en vertu
de l'article L. 6221-9 du code de la santé publiguie de fait la présence effective de
celui-ci dans le laboratoire.

S’agissant de I'affirmation, formulée par la Comsiis dans son mémoire en réplique,
selon laquelle les autorités nationales validerst steuctures permettant d’avoir acces a
des capitaux extérieurs au-dela de la limite dé&625lés lors qu'une dissociation est
opérée entre droits financiers et droits de votektifs aux décisions sur le
fonctionnement et I'organisation du laboratoirediieEtat membre a expliqué lors de
'audience que cette affirmation vise en réalité diguations dans lesquelles les autorités
francaises assimilent des personnes morales gengéles laboratoires d’analyses de
biologie médicale dans d’autres Etats membres abiegistes ayant la qualité de
personne morale de droit francais et leur permettersi de détenir la majorité du capital
de Selarl exploitant des laboratoires en France.

Appréciation de la Cour
— Observations liminaires

D’emblée, il convient de rappeler qu’il ressortttde la jurisprudence de la Cour que de
l'article 152, paragraphe 5, CE que le droit denihh ne porte pas atteinte a la

compétence des Etats membres pour aménager lestésngg de sécurité sociale et pour
prendre, en particulier, des dispositions destirgéegganiser et a fournir des services de
santé et de soins médicaux.

Toutefois, dans I'exercice de cette compétenceFtass membres doivent respecter le
droit de I'Union, notamment les dispositions duitdpmrimaire relatives aux libertés de
circulation, y compris la liberté d'établissement aens de l'article 43 CE. Ces
dispositions comportent l'interdiction pour les &tanembres d’introduire ou de maintenir
des restrictions injustifiées a I'exercice de dbsrtés dans le domaine des soins de santé
(voir, en ce sens, arréts du 10 mars 2009, Hartl&+d69/07, Rec. p. 1-1721, point 29;
Commission/Italie, précité, point 35; Apothekerkaemnrdes Saarlandes e.a., precité, point
18, ainsi que du®ljuin 2010, Blanco Pérez et Chao Gomez, C-570/02-871/07, non
encore publié au Recueil, point 43).

Cela étant, dans I'appréciation du respect de odtigation, il doit étre tenu compte du
fait que la santé et la vie des personnes occupgmtemier rang parmi les biens et les
intéréts protégés par le traité CE et qu'il apeattiaux Etats membres de décider du
niveau auquel ils entendent assurer la protect®mradsanté publique ainsi que de la
maniére dont ce niveau doit étre atteint. Celupouvant varier d’'un Etat membre a
I'autre, il convient de reconnaitre aux Etats messlune marge d’appréciation (voir, en
ce sens, arréts du 11 septembre 2008, Commissiemiagne, C-141/07, Rec. p. 1-6935,
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point 51; Apothekerkammer des Saarlandes e.a.itr@oint 19, ainsi que Blanco Pérez
et Chao Gomez, précité, point 44).

Il y a donc lieu de rechercher si I'interdictionyoaun non-biologiste de détenir plus de
25 % des parts sociales et donc des droits dedvate Selarl exploitant des laboratoires
d’analyses de biologie médicale constitue une iotistn a la liberté d’établissement au
sens de l'article 43 CE et, le cas échéant, d’ewamsi une telle restriction peut étre
justifiée.

— Sur I'existence d’'une restriction a la liberté diglissement

Selon une jurisprudence constante, I'article 43s@ppose a toute mesure nationale qui,
méme applicable sans discrimination tenant a lmalité, est susceptible de géner ou de
rendre moins attrayant I'exercice, par les citoy@@$Union, de la liberté d’établissement

garantie par le traité (voir, notamment, arrétsldwctobre 2004, Commission/Pays-Bas,
C-299/02, Rec. p. 1-9761, point 15, ainsi que arpgécités Commission/Grece, point 27,
et Commission/Italie, point 43).

Dans ce contexte, il importe de rappeler que laonate «restriction» au sens de l'article
43 CE couvre les mesures prises par un Etat membiequoique indistinctement
applicables, affectent 'accés au marché pour tegeprises d’'autres Etats membres et
entravent ainsi le commerce a l'intérieur de I'Uni@oir, en ce sens, arréts du 5 octobre
2004, CaixaBank France, C-442/02, Recp. 1-8961, point 12, et du 28 avril 2009,
Commission/Italie, C-518/06, Rec.  p. 1-3491, point 64).

D’une part, il y a lieu de constater que les digpwss faisant I'objet du premier grief, en
interdisant a un non-biologiste de détenir plus28e% des parts sociales et donc des
droits de vote d’'une Selarl exploitant des labarasod’analyses de biologie médicale,
limitent la possibilité pour des personnes physiqoie morales n'ayant pas la qualité de
biologiste, établies dans d’autres Etats membregadticiper au capital social d’une telle
sociéte.

D’autre part, ces dispositions découragent, voinpéchent, I'établissement en France,
sous forme de Selarl, d’opérateurs économiquesigtiins d’autres Etats membres dans
lesquels ils exploitent des laboratoires qui nésfatt pas aux criteres de répartition du
capital requis par lesdites dispositions. Ces @eesi ont ainsi pour effet de géner et de
rendre moins attrayant I'exercice par lesdits ojgéns de leurs activités sur le territoire
francais au moyen d’un établissement stable, ausid’affecter 'accés de ces derniers
au marché des analyses de biologie médicale.

En effet, les sociétés exploitant des laborataifasalyses de biologie médicale établies
dans d’autres Etats membres et dont le capitalésnu par des non-biologistes au-dela
de la limite de 25 % pourraient se voir contraingdi de s’établir en France sous forme
de Selarl, d'adapter, au sein de ces derniereétéscieur mode de répartition habituel du
capital social.

Par conséquent, il convient de constater que lgsoditions faisant I'objet du premier
grief constituent une restriction a la liberté didlissement au sens de l'article 43 CE.
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— Sur la justification de la restriction a la libed@&tablissement

Selon une jurisprudence bien établie, les restristia la liberté d’établissement, qui sont

applicables sans discrimination tenant a la nalii@gpeuvent étre justifiées par des

raisons impérieuses d’intérét général, a conditiafelles soient propres a garantir la

réalisation de I'objectif poursuivi et n’aillent paau-dela de ce qui est nécessaire pour
atteindre celui-ci (arréts précités Hartlauer, paid; Apothekerkammer des Saarlandes
e.a., point 25, ainsi que Blanco Pérez et Chao Gppunt 61).

D’emblée, il convient de constater que les dispwsit faisant I'objet du premier grief
s’appliguent sans discrimination tenant a la naitd

En premier lieu, ainsi que la Cour I'a reconnuptatection de la santé publique figure
parmi les raisons pouvant justifier des restrictianx libertés de circulation garanties par
le traité, telles que la liberté d’établissemertivnotamment, en ce sens, arréts precités
Hartlauer, point 46, ainsi que du 19 mai 2009, Cassion/Italie, point 51).

Dans ce contexte, il découle de la jurisprudence ltpbjectif consistant a maintenir la

gualité des services médicaux peut relever de ldewdérogations prévues a l'article 46
CE, dans la mesure ou il contribue a la réalisatiom niveau élevé de protection de la
santé (voir, en ce sens, arréts du 13 mai 2003eMBauré et van Riet, C-385/99, Rec. p.
[-4509, point 67, ainsi que du 11 mars 2004, ComimgFrance, C-496/01, Rec. p.

[-2351, point 66).

Encore faut-il, en deuxiéme lieu, que les disposgi faisant I'objet du premier grief
soient propres a garantir la réalisation d’un tgeotif.

A cet égard, il convient de rappeler qu'il impocge, lorsque des incertitudes subsistent
quant a I'existence ou a limportance de risquesrpa santé des personnes, I'Etat
membre puisse prendre des mesures de protectisnasair a attendre que la réalité de
ces risques soit pleinement démontrée. En outegat’membre peut prendre les mesures
gui réduisent, autant que possible, un risque [@osanté publique (voir, en ce sens, arréts
du 5 juin 2007, Rosengren e.a., C-170/04, Rec-4Q71, point 49; du 19 mai 2009,
Commission/Italie, précité, point 54, ainsi que rigla Pérez et Chao Gomez, précité,
point 74).

Il ressort du dossier que le secteur de la biolotgéicale présente un caractére particulier
et qu'il occupe, ainsi que le fait valoir la Répgbk francaise, une place de premier plan
dans le systéme de soins. De méme, il est congtamtdans cet Etat membre, un role
médical a été conféré au biologiste lors des phasesalytique et postanalytique.

Ainsi que I'a relevé M. I'avocat général aux pois et 84 de ses conclusions, de méme
gue la délivrance par un pharmacien d’un médicanmaproprié a un client peut avoir
de graves conséguences, une prestation d'analyseiotiyie médicale exécutée de
maniére inappropriée, ou encore de maniére tardiveerronée, peut étre a l'origine,
notamment, d’erreurs en matiere de diagnostic ethéeapie. En outre, comme une
surconsommation ou une utilisation incorrecte delicadments, I'exécution de maniere
erronée ou inappropriee d’analyses de biologie ocadeli tant sur le plan quantitatif que
sur le plan qualitatif, peut générer des coUtsilgsipour le systeme d’assurance sociale
et, par conséquent, pour I'Etat.
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Des lors, il apparait que I'exécution d’analysedatdogie médicale de maniere erronée
ou inappropriée présente un risque pour la sartéque comparable au risque résultant
de la délivrance de médicaments de maniére inagpepque la Cour a eu l'occasion
d’examiner dans les arréts du 19 mai 2009, Comanfisalie, précité, ainsi que
Apothekerkammer des Saarlandes e.a., précité. Emeke, ledit risque n'apparait pas
comparable a celui que présente la délivrance aldugis d’optique de maniére erronée ou
inappropriée, lesquels étaient en cause danstl'@aémission/Grece, précité. Une telle
délivrance peut certes avoir des conséquences ivegapour le patient, mais la
Commission n’a toutefois pas démontré qu’elle attein degré de gravité équivalent a
celui que présente I'exécution d’analyses de bielagédicale de maniére erronée ou
inappropriée.

Ces affirmations ne sauraient étre remises en cpasd'argument de la Commission
selon lequel les analyses de biologie médicaleereent exécutées que sur la base d'une
prescription médicale, ce qui les distinguerait deslicaments et offrirait une meilleure
garantie en matiéere tant de protection de la sauidique que de maitrise des codts par le
systeme de santé.

En effet, d’'une part, la République francaise digoé lors de l'audience, sans que cela
soit contesté par la Commission, que, a l'instag dealyses de biologie médicale, une
majorité importante de médicaments sont vendushampacie sur prescription médicale.
D’autre part, dans les arréts du 19 mai 2009, Casion/ltalie, précité (point 90) et
Apothekerkammer des Saarlandes e.a., précité (poptla Cour a considéré que les
médicaments prescrits ou utilisés pour des raighésapeutiques peuvent se réevéler
gravement nuisibles pour la santé s’ils sont comémsans nécessité ou de maniere
incorrecte. Ainsi, I'existence éventuelle d’'une guméption n’apparait pas de nature a
écarter le risque pour la santé publigue découanta délivrance de médicaments de
maniére erronée ou inappropriée.

Il en va de méme s’agissant des analyses de béotogdicale. Il ressort des explications
fournies par la République francaise que, mémelks:zci font I'objet d’'une prescription
médicale, le réle du biologiste est important pgarantir que lI'analyse demandée est
exécutée et interprétée de maniére correcte et partant, des choix thérapeutiques
adéquats sont effectués par le médecin prescrigi@uta base des résultats de ladite
analyse. A cet égard, il convient d’ailleurs deever que, en vertu de l'article L. 6211-1
du code de la santé publique, dans sa versiongerewi a I'expiration du délai fixé dans
'avis motivé, les analyses de biologie médicalaiedtt effectuées, au sein des
laboratoires, sous la responsabilité des directetudgrecteurs adjoints de laboratoires, ces
derniers étant des biologistes qui contrdlent diastivité des laboratoires. L'importance
du role des biologistes est également renforcamedpart, par la possibilité pour un
patient, évoquée par la République francaise, dersdre dans un laboratoire, sans étre
muni d’'une prescription, afin de faire réalisertagres analyses de biologie médicale et,
d’autre part, par le dialogue qui existe de facépandue en France entre le médecin
prescripteur et le biologiste, ce dernier pouvaliten est besoin, procéder a des examens
complétant la prescription médicale.

S’agissant des arguments de la Commission, seknuéds, d'une part, le secteur de la
biologie médicale se caractérise également, pgoorajpu secteur des pharmacies, par des
besoins de financements importants et, d’autre, pabjectif poursuivi par les
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dispositions faisant I'objet du premier grief n’@sts atteint car celles-ci n’ont pas permis
gue soient opérés les regroupements permettantdlisation des investissements
nécessaires pour assurer la qualité des prestafomrsies ainsi que d’éventuelles
économies d’échelle pouvant avoir une incidencelswodt et la prise en charge des
analyses de biologie médicale, ceux-ci n’apparatgsasréellement étayés par les piéces
sur lesquelles s’appuie la Commission et ne sortée que sur des suppositions.

La République francaise a, a cet égard, expliq@élgunontant de la prise en charge des
analyses de biologie médicale dépend essentieltetiuetarif selon lequel I'Etat décide de
rémunérer chaque prestation d’analyse, ce tanift éi@ntique pour tous les laboratoires,
guel que soit le colt effectif de la prestation, @RrCommission n’a pas déemontré qu'il
existerait une relation entre cette rémunératiofegtregles relatives a la détention du
capital des sociétés exploitant des laboratoirasalyses de biologie médicale.

Il apparait, des lors, que la Commission n’a pdsssimment démontré qu’une ouverture
du capital desdites sociétés aux capitaux extérientrainerait, en matiere de financement
des laboratoires d’analyses de biologie médicateeffets positifs qu’elle invoque.

Par conséquent, eu égard, d’'une part, aux simgguekistant, sous lI'angle des risques
pour la santé publique, entre le secteur des pluaemat celui des analyses de biologie
médicale et, d’autre part, au fait que, contraineinzece que soutient la Commission, ces
deux secteurs ne peuvent réellement étre distinguésle l'autre, que ce soit au regard
des constats effectués en matiere de prescriptrogdicales ou des besoins de
financement, les principes énoncés dans les adtéts9 mai 2009, Commission/Italie,
précité, et Apothekerkammer des Saarlandes e&cjtyr relatifs aux restrictions a la
détention du capital des pharmacies, apparaisseinement transposables a la présente
affaire.

Ainsi, compte tenu de la faculté reconnue aux Etagsnbres de déterminer le niveau
auquel ils entendent assurer la protection derdggaublique, il y a lieu d’admettre que
ces derniers peuvent exiger que les analyses tmldonédicale soient exécutées par des
biologistes jouissant d'une indépendance professiba réelle. Ils peuvent également
prendre des mesures susceptibles d’éliminer ouédaire un risque d’atteinte a cette
indépendance des lors gu’'une telle atteinte sdeaitature a affecter la santé publique et
la qualité des services médicaux (voir, en ce sarséts du 19 mai 2009,
Commission/Italie, précité, point 59, et Apothelerimer des Saarlandes e.a., précité,
point 35).

Les non-biologistes n'ont pas, par définition, uieemation, une expérience et une
responsabilité équivalentes a celles des biolagiddans ces conditions, il convient de
constater qu’ils ne présentent pas les mémes (esaqie celles fournies par ces derniers
(voir, en ce sens, arréts du 19 mai 2009, CommmAsidie, précité, point 62, et
Apothekerkammer des Saarlandes e.a., précité, 8jnt

Par conséquent, un Etat membre peut estimer, @éaoadre de la marge d’appréciation
évoquée au point 42 du présent arrét, que la detete plus de 25 % des parts sociales et
des droits de vote d’'une telle société par deshiolegistes peut représenter un risque
pour la santé publique, en particulier pour la ii@ales services médicaux. A cet égard, il
importe de constater que, selon les explicatiommées par la République francaise et
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non contestées par la Commission, les décisiongllssimportantes prises au sein d’'une
Selarl requierent un vote a la majorité des assaeprésentant au moins les trois quarts
des parts sociales. Il s’ensuit que, en cas detigtede plus de 25 % des parts sociales et
des droits de vote par des non-biologistes, cesieater pourraient avoir une influence
certaine sur de telles décisions.

La Commission soutient en outre que les dispostiamsant I'objet du premier grief ne

permettent pas d'atteindre l'objectif de protectida la santé publique en raison de
certaines incohérences qui existent dans la madigné cet objectif est poursuivi. Elle

releve notamment que la présence effective d’'ulopiste dans les locaux du laboratoire
pendant les heures d’ouverture de celui-ci n’estipgosée par la réglementation relative
aux laboratoires d’analyses de biologie médicalquet les autorités francaises valident
des structures permettant d’avoir accés a desacepéxtérieurs au-dela de la limite de
25 %, des lors qu'une dissociation est opérée ahas financiers et droits de votes
relatifs aux décisions relatives sur le fonctioneatret a I'organisation du laboratoire.

A cet égard, il ressort de la jurisprudence de daryu’une législation nationale n’est
propre a garantir la réalisation de I'objectif pswivi que si elle répond véritablement au
souci d'atteindre celui-ci d’'une maniére cohéregttaystématique (voir arréts du 6 mars
2007, Placanica e.a., C-338/04, C-359/04 et C-360R&c. p. 1-1891, points 53 et 58;
Hartlauer, précité, point 55, ainsi que du 19 n20%® Commission/ltalie, précité, point
66).

En I'espéce, si la réglementation relative aux tatmres d’analyses de biologie médicale
ne prévoyait certes pas, a la date d’expirationddlai fixé dans l'avis motivé, une
obligation de présence constante d'un biologistasdi@s locaux pendant les heures
d’'ouverture du laboratoire, il n’en demeure pas neoiju’elle contenait certaines
dispositions, évoquées par la République francagiseimposaient de fait qu’'un contrdle
effectif de I'activité des laboratoires soit exepa¥ les directeurs et les directeurs adjoints
de laboratoires, lesquels sont des biologistes@msula responsabilité de cette activité.

En effet, ainsi que cela a été relevé au point GIpiEsent arrét, en vertu de l'article
L. 6211-1 du code de la santé publique, les anslgsebiologie médicale ne pouvaient
étre effectuées que dans des laboratoires d’arsalgse biologie médicale, sous la
responsabilité de leurs directeurs et directeujsirstd. Ces derniers devaient en outre,
conformément a l'article L. 6221-9 de ce code, egeleurs fonctions personnellement et
effectivement.

Eu égard a ces exigences, la réglementation relaiv laboratoires d’analyses de
biologie médicale ne peut étre considérée commépmndant pas a I'objectif invoqué de
protection de la santé publigue de maniére coh@émtrgystématique au seul motif qu’elle
ne prévoit pas une obligation de présence constdnie biologiste dans les locaux
pendant les heures d’ouverture du laboratoire.

S’agissant de I'argument soulevé par la Commisdenms son mémoire en réplique, selon
lequel il existe des situations dans lesquelldgridgation a 25 % du capital pouvant étre

détenu par des non-biologistes est de fait élu@édepbiais de certains mécanismes de
dissociation entre le montant de la participatioariciére et les droits de vote, celui-ci ne
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saurait non plus conduire a considérer que la méghkation en cause manque de
cohérence.

En effet, il ressort des explications données édience par la République francaise qu'il
s’agit en réalité de situations dans lesquelles detrités francaises assimilent des
personnes morales qui gerent des laboratoires lgsas de biologie médicale dans
d’autres Etats membres a des biologistes ayantidité de personne morale de droit
francais et permettent ainsi a celles-ci de détenimajorité du capital d’'une Selarl
exploitant des laboratoires en France. Il resspaleinent de ces explications que, si au
moins 75 % du capital d’'une telle Selarl doivente &étenus par des biologistes, ces
derniers peuvent étre tant des personnes physigigedes personnes morales assimilées a
ces professionnels. Dans la mesure ou la réglet@ntaelative aux laboratoires
d’analyses de biologie médicale admet que I'aéidié biologiste soit exercée également
par une société, les autorités francaises, enisatdrdes personnes morales qui gerent
des laboratoires d’analyses de biologie médicates dbautres Etats membres a détenir
plus de 25 % des parts sociales et des droits de gwne Selarl exploitant des
laboratoires d’analyses de biologie médicale, sméi a accorder a ces personnes
morales les mémes droits que ceux reconnus auxgites ayant la qualité de personnes
morales de droit francais. Ainsi que I'a expliqaéRépublique francaise, cet Etat membre
se borne ainsi a respecter le droit de I'Union.

La circonstance que le capital des personnes nsoralgloitant des laboratoires

d’analyses de biologie médicale dans d’autres Etatmbres dans lesquels il n’existe pas
de limitations applicables a la participation apita par des non-biologistes puisse étre
détenu majoritairement, voire exclusivement, pas a®n-biologistes, tels que des
investisseurs financiers, ne saurait suffire poufil gsoit conclu a une absence de

cohérence de la réglementation relative aux labwest d’analyses de biologie médicale.
En effet, ces personnes morales exercent valabtdiaetivité de biologiste dans lesdits

Etats membres et peuvent ainsi étre assimiléessabidogistes ayant la qualité de

personne morale de droit francais.

La République francaise a également exposé a Eaadi que, si la réglementation

relative aux laboratoires d’analyses de biologialicede permet dans certains cas, pour
d’autres types de sociétés que les Selarl, uned&®n entre la participation au capital

et les droits de vote, cette possibilité n'est ppdgue pour permettre a des biologistes qui
n'exercent pas dans les laboratoires d’analysebialegie médicale exploités par ces

sociétés de détenir la majorité du capital de sallell s’agit la, par conséquent, d'une

régle, spécifique a d’autres types de sociétésquuaxploiter des laboratoires d’analyses
de biologie médicale, qui concerne les rapporteedas biologistes travaillant dans lesdits
laboratoires et ceux ne travaillant pas dans cewtqui ne remet pas en cause la
limitation a 25 % de la participation au capitat das non-biologistes.

Enfin, il y a lieu de relever que, en réponse a guestion qui lui a été posée lors de
'audience, la République francaise a précisé gusell type de société pouvant exploiter
des laboratoires d’analyses de biologie médicates tequel est permise une participation
au capital supérieure a 25 % par des non-biolagiet la société en commandite par
actions. En effet, des non-biologistes peuventriléfasqu’a 49 % du capital d’'une telle

société. Cette circonstance, qui n'a pas été relpag la Commission, n’apparait pas en
soi de nature a démontrer une absence de cohédentz réglementation relative aux
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laboratoires d’analyses de biologie médicale. Hrtetelle-ci peut s’expliquer par la
différence qui existe entre les modalités de famrtement des Selarl et celles des
sociétés en commandite par actions. L'Etat membrearné a en effet souligné, ce qui
n'a pas été contesté par la Commission, que lesalit@sl de fonctionnement tres
particuliéres de ce dernier type de sociétés peemtetn tout état de cause aux biologistes
de garder la maitrise des décisions importantes gaEsISOCIétés.

Eu égard a I'ensemble des considérations qui pedted convient de constater que les
dispositions faisant I'objet du premier grief sqmbpres a garantir la réalisation de
I'objectif de protection de la santé publique inuéq

Enfin, il convient, en troisieme lieu, d'examinei & restriction a la liberté
d’établissement au sens de l'article 43 CE ne sagoadela de ce qui est nécessaire pour
atteindre cet objectif, c’est-a-dire s’il n’exigp@as des mesures moins restrictives de cette
liberté qui permettraient d’atteindre ce dernientBniére aussi efficace.

A cet égard, la Commission soutient que ledit difipourrait étre atteint par des mesures
moins restrictives telles que I'exigence selon &igules analyses de biologie médicale

doivent étre réalisées par un personnel compétsposhnt des qualifications nécessaires
et auquel s’applique le principe déontologique dé&pendance des professionnels de la
santé. Elle évoque également les incompatibilitésedcice destinées a éviter les conflits

d’intéréts, I'encadrement technique et qualitaiifsaque le contrdle de I'exécution des

analyses de biologie médicale exercé par les mgsietiles pharmaciens inspecteurs de
la santé publique, prévus par la réglementatioativel aux laboratoires d’analyses de

biologie médicale. Elle fait état, en outre, d’'yuessibilité d’envisager la mise en place de
mécanismes de dissociation des droits financieds®droits de vote.

Toutefois, eu égard & la marge d’appréciation éaisaux Etats membres, telle que
rappelée au point 42 du présent arrét, un Etat meedut estimer qu'’il existe un risque
gue les regles visant a assurer l'indépendanceegsminelle des biologistes soient
méconnues dans la pratique, étant donné que Bintbun non-biologiste a la réalisation
de bénéfices ne serait pas modéré d'une manierivadente a celui des biologistes
indépendants et que la subordination de biologistastant que salariés, a une Selarl
exploitant des laboratoires d’analyses de biologé&icale détenue en majorité par des
non-biologistes pourrait rendre difficile pour cetixde s’opposer aux instructions
données par ces non-biologistes (voir, en ce semggts du 19 mai 2009,
Commission/Italie, précité, point 84, et Apothekarikner des Saarlandes e.a., précité,
point 54). Ainsi que le fait valoir la Républiqueaicaise, il ne saurait notamment étre
exclu que lesdits non-biologistes soient tentésrad@mncer a certains examens moins
rentables sur le plan économique ou plus compliguésaliser ou de réduire l'activité de
conseil a I'égard des patients a I'occasion desgharéanalytique et postanalytique, dont
I'existence caractérise I'organisation de la bicdogédicale en France.

La Commission n’a pas déemontré que les risques Ipndépendance de la profession de
biologiste puissent étre écartés, avec la mémeaeffe, par des regles d'incompatibilités
d’exercice telles que linterdiction, prévue paréglementation relative aux laboratoires
d'analyses de biologie médicale pour prévenir lesflits d'intéréts, de détenir une
participation dans le capital des Selarl exploitd®s$ laboratoires d’analyses de biologie
médicale visant des catégories spécifiqgues de peesgphysiques ou morales, notamment



84

85

86

87

88

celles exercant une autre profession de santé euwaativité de fournisseur de matériel
d’analyses de biologie médicale. En effet, ain® ¢ja relevé M. l'avocat général aux

points 178 et 179 de ses conclusions, il s'agitdiaterdictions appropriées a des
situations dans lesquelles il convient d’éviter @ement qu’'un autre intérét puisse
orienter de maniére anormale I'activité d’'une Sedaploitant des laboratoires d’analyses
de biologie médicale. En revanche, lesdites intdatis n’apparaissent pas suffisantes
lorsqu’il y a lieu de garantir une réelle indépemtia des décisions prises par les
biologistes, et ce dans tous les cas, méme enehaksd'un conflit d’intéréts déja

formellement identifié comme tel par la réglemepotatrelative aux laboratoires

d’analyses de biologie médicale.

En ce qui concerne lI'encadrement technique et tgmiéliainsi que le contrdle de
I'exécution des analyses de biologie médicale séglar les médecins et les pharmaciens
inspecteurs du secteur de la santé publique, cfsstituent des mécanismes visant a
garantir que l'activité d’analyse de biologie méxdéc soit accomplie par des personnes
possédant une formation et une capacité technidéguate, ainsi qu’'une expérience d’un
niveau qualitativement approprié, la Commission pga non plus démontré que ceux-ci
sont, a eux seulsle nature a garantir I'indépendance des biologidtes I'exercice de
leur pouvoir de décision.

S’agissant, de la possibilité, également invoqueiel Commission en tant que mesure
moins restrictive, d’envisager la mise en placeardeanismes de dissociation des droits
financiers et des droits de vote permettant dengamgue les décisions relatives aux regles
de fonctionnement et d’organisation des laborason&analyses de biologie médicale
soient prises par des biologistes, la Républigaachiise a souligné, lors de l'audience,
gu’il convenait de ne pas sous-estimer la pressjoa pourraient exercer les tiers
détenteurs de la majorité du capital sur les bisteg exercant leur activité au sein des
laboratoires.

Or, eu égard a la marge d’appréciation laisséeEdats membres, telle que rappelée au
point 42 du présent arrét, il n’apparait pas inptatgle qu’un Etat membre considére que
lindépendance dans I'exercice de leur pouvoir décision de biologistes qui
détiendraient la majorité des droits de vote sangefois détenir la majorité du capital
d'une société exploitant des laboratoires d’analyde biologie médicale n’'est pas
garantie de facon suffisamment efficace. Ainsi lga’été relevé par M. I'avocat général
au point 220 de ses conclusions, il peut, en e#feg envisagé que les décisions liées a
l'investissement ou au désinvestissement finarmises par les associés minoritaires, ne
détenant qu’'un maximum de 25 % des droits de vafiyent, bien que de maniere
indirecte, sur les décisions des organes de |&t8oci

Dans ces conditions, il n’est pas établi que desumes moins restrictives permettraient
d’assurer, de maniére aussi efficace, le niveaupasection de la santé publique
recherché.

Il ressort en outre du dossier soumis a la Cour lguehoix opéré par la République
francaise de limiter a 25 % les parts sociales®tloits de vote pouvant étre détenus par
des non-biologistes au sein des Selarl exploitastldboratoires d’analyses de biologie
médicale résulte notamment du fait que les déa@dies plus importantes adoptées au sein
de telles sociétés requiérent un vote a la majde associés représentant au moins les
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trois quarts des parts sociales. Une détentionagitat et des droits de vote par des non-
biologistes est ainsi possible uniquement dansdsunme ou ces derniers ne peuvent peser
sur lesdites décisions. Par conséquent, les disposifaisant I'objet du premier grief
apparaissent également proportionnées a I'objectifrsuivi, étant donné que, tout en
assurant que les biologistes conservent leur imtipee dans I'exercice de leur pouvoir
de décision, elles permettent une certaine ouvedas Selarl exploitant des laboratoires
d’analyses de biologie médicale aux capitaux eatdsi dans la limite de 25 % du capital
social de celles-ci.

Dés lors, les dispositions faisant I'objet du premgrief ne vont pas au-dela de ce qui est
nécessaire pour atteindre I'objectif poursuivi paltes-ci. Il convient donc d’admettre que
les restrictions découlant desdites dispositions@et étre justifiées par cet objectif.

Eu égard a tout ce qui précede, le premier griefedours de la Commission doit étre
rejeté comme non fondé.

Sur le second grief
Argumentation des parties

La Commission soutient que l'interdiction de paptr au capital de plus de deux sociétés
constituées en vue de I'exploitation en commun dun de plusieurs laboratoires
d’analyses de biologie médicale, résultant dei€krtlO du décret n° 92-545 (ci-aprés la
«disposition faisant I'objet du second grief»), stilnie une restriction non justifiée a la
liberté d’établissement.

Alors que la Commission avait affirmé que laditéerdiction visait tant les biologistes
gue les non-biologistes, la République francaigweérisé lors de l'audience que cette
interdiction ne concernait en réalité que les lgdtes, les non-biologistes pouvant, quant
a eux, prendre une participation dans un nombréfimidde sociétés constituées en vue
d’exploiter en commun un ou plusieurs laboratod@malyses de biologie médicale, cela
dans la limite de 25 % des parts sociales et datsdfe vote de chacune d’elles, en ce qui
concerne les Selarl.

Dans son mémoire en défense, ledit Etat membreonteste pas ce grief, la disposition
faisant I'objet de celui-ci ne lui apparaissant pagtifiee par la protection de la santé
publique.

Dans son mémoire en duplique, le méme Etat memprédisé qu’il n‘avait pas entendu
admettre gu’une interdiction telle que celle préyae la disposition faisant I'objet du
second grief ne puisse, en aucune circonstanae jlédtifiee au regard de I'objectif de
protection de la santé publique, un Etat membreté&a droit de considérer qu’une
pluralité de I'offre en matiere de biologie méd&dbit étre assurée.

La République francaise a également annonceé, damséenoire, qu’elle envisageait de
modifier cette disposition, celle-ci lui apparaissal’'une part, inadéquate et, d’autre part,
disproportionnée.

Ainsi, ledit Etat membre n’a pas conclu au rejetrécours en tant qu'’il est fondé sur le
second grief. Il a en outre confirmé a l'audiencel e contestait pas ce dernier et a
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précisé que ladite disposition n’était plus apgileapar suite de lintervention de
'ordonnance n°® 2010-49.

Appréciation de la Cour

A titre liminaire, si le grief initialement formulgar la Commission semble faire référence
a une interdiction de caractere général, il appévaiefois, compte tenu de la formulation
littérale de I'article 10 du décret n° 92-545, aigge des éclaircissement apportés lors de
'audience par la République francaise et, en sulgst, non contestés par la Commission,
gue l'interdiction prévue par la disposition faisdabjet du second grief ne concerne que
les biologistes.

Par ailleurs, il est constant, en I'espece, quiexgiration du délai imparti dans l'avis
motivé, l'interdiction pour un biologiste de paitier au capital de plus de deux sociétés
constituées en vue de l'exploitation en commun daun de plusieurs laboratoires
d’analyses de biologie médicale, telle que formal&article 10 du décret n° 92-545, était
toujours applicable.

Or, en limitant le nombre de sociétés constituéesue de I'exploitation en commun d’un
ou de plusieurs laboratoires d'analyses de biologiédicale dans lesquelles les
biologistes peuvent détenir une participation,ti&aditerdiction a pour effet de géner et de
rendre moins attrayant I'exercice par ces derrderkeur liberté d’établissement.

Dés lors, il y a lieu de constater que la dispositaisant I'objet du second grief constitue
une restriction a la liberté d’établissement awssbnl’article 43 CE.

En l'occurrence, la République frangaise n’a pas Valoir que la disposition faisant
'objet du second grief serait justifiee par I'otjé visant la protection de la santé
publique. En effet, il apparait que, selon cet Fladite disposition est inadéquate et
disproportionnée au regard de cet objectif.

Dans ces conditions, le second grief invoqué paCdemmission doit étre considéré
comme fondé.

Par conséquent, il convient de constater que, tendisant aux biologistes de détenir une
participation dans plus de deux sociétés constte®evue de I'exploitation en commun
d’'un ou de plusieurs laboratoires d’analyses déogie médicale, la République francaise
a manqué aux obligations qui lui incombent en vdddiarticle 43 CE.

Le recours doit étre rejeté pour le surplus.

Sur les dépens

Aux termes de l'article 69, paragraphe 2, du regleinde procédure, toute partie qui
succombe est condamnée aux dépens, s'il est cencbe sens. En vertu de l'article 69,
paragraphe 3, du méme réglement, la Cour peuttiélesr dépens ou décider que chaque
partie supporte ses propres dépens, notammemis piarties succombent respectivement
sur un ou plusieurs chefs.



106 En l'espece, la Commission a conclu a la condamnate la République francaise aux
dépens, cette derniere ayant, pour sa part, den@sandé&ue chacune des parties supporte
ses propres dépens.

107 Dans ces conditions, étant donné qu’il n’est fai¢ gpartiellement droit au recours de la
Commission, il y a lieu de décider que chaque @atipportera ses propres dépens.
Par ces motifs, la Cour (deuxieme chambre) déeloagréte:

1) En interdisant aux biologistes de détenir une partipation dans plus de deux
sociétés constituées en vue de I'exploitation ennomun d’'un ou de plusieurs
laboratoires d’analyses de biologie médicale, la Rablique francaise a manqué
aux obligations qui lui incombent en vertu de I'aricle 43 CE.

2) Le recours est rejeté pour le surplus.

3) La République francaise et la Commission européenneupportent leurs
propres dépens.

Signatures



