SCHLUSSANTRAGE VON HERRN MISCHO — RECHTSSACHE C-496/01

SCHLUSSANTRAGE DES GENERALANWALTS
JEAN MISCHO
vom 26. Juni 2003 !

1. In der vorliegenden Rechtssache bean-
tragt die Kommission, festzustellen, dass die
Franzosische Republik gegen ihre Ver-
pflichtungen aus den Artikeln 43 EG und
49 EG verstoflen hat, indem sie den in
anderen Mitgliedstaaten niedergelassenen
Labors fiir biomedizinische Analysen die
erforderliche Betriebsgenchmigung nur er-
teilt, wenn sie ihre betriebliche Niederlas-
sung im franzosischen Hoheitsgebiet haben,
und indem sie jede Erstattung der Kosten
fir biomedizinische Analysen ausschliefSt,
die von einem in einem anderen Mitglied-
staat niedergelassenen Labor fiir biomedizi-
nische Analysen durchgefiihrt wurden.

I — Franzosisches Recht

A — Nationales Gesundheitsrecht

2. Nach Artikel L. 6211-1 des Code de la
santé publique (Gesundheitsgesetzbuch)
sind biomedizinische Analysen biologische
Untersuchungen, die dazu beitragen,
menschliche Krankheiten zu diagnostizieren
oder zu behandeln oder solchen Krank-
heiten vorzubeugen, oder die irgendeine
andere Verdnderung des korperlichen Zu-

1 — Originalsprache: Franzésisch.
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stands erkennbar machen. Labors fiir bio-
medizinische Analysen diirfen ihre Tétigkeit
nur unter der Verantwortung ihrer Leiter
oder stellvertretenden Leiter ausiiben.

3. Nach Artikel L. 6221-1 miissen Labor-
leiter und ihre Stellvertreter Inhaber des
staatlichen Diploms eines Doktors der
Medizin, eines Apothekers oder eines Dok-
tors der Veterindrmedizin sein, Mitglieder
der fiir sie zustindigen berufsstindischen
Vertretung sein und eine spezialisierte Aus-
bildung genossen haben. Diese spezialisierte
Ausbildung kann durch Ausbildungsbe-
scheinigungen iiber ein Spezialstudium,
durch Befreiungen oder gleichwertige Be-
lege oder durch Diplome im Bereich der
spezialisierten Ausbildung in klinischer Bio-
logie nachgewiesen werden. Auch Auslin-
der konnen, nachdem sie das in den
Artikeln L. 4221-1 und L. 4221-2 des
Gesundheitsgesetzbuchs vorgesehene be-
sondere Verfahren absolviert haben, zur
Ausiibung der Titigkeit eines Laborleiters
zugelassen werden.

4. Artikel L. 6122-1 des Gesundheitsge-
setzbuchs bestimmt:

»Ein Labor fiir biomedizinische Analysen
darf nicht ohne behérdliche Genehmigung
betrieben werden.
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Unbeschadet der Bestimmungen des Arti-
kels L. 6122-1 iiber medizinische Grof3-
gerite wird diese Genehmigung erteilt,
wenn die Voraussetzungen erfiille sind, die
in diesem Buch und in dem in Artikel
L. 6211-9 vorgesehenen Dekret aufgestellt
worden sind, das die Zahl und die Quali-
fikation der technischen Mitarbeiter sowie
die Einrichtung und Ausriistung der Labors
regelt.

Dieses Dekret kann besondere Vorausset-
zungen firr Labors aufstellen, deren Tatig-
keit auf bestimmte in ihm bezeichnete
Handlungen beschriankt ist. Die diesen
Labors erteilte Genehmigung nimmet auf
diese Beschrinkung Bezug.

Die Genehmigung wird zuriickgenommen,
wenn die durch Gesetz oder Verordnung
aufgestellten Voraussetzungen nicht mehr
erfille sind.“

5. Das Verfahren zur Erteilung dieser Ge-
nehmigung ist in den Artikeln 15 bis 17 des
Dekrets Nr. 76-1004 vom 4. November
19762 iiber die Genehmigungsbedingungen
fur Labors fiir biomedizinische Analysen
geregelt.

2 ~ JORF vom 6. November 1976, S. 6449.

6. Artikel 15 dieses Dekrets schreibt vor:

»Der Genehmigungsantrag nach Artikel
L. 757 (L. 6211-2) des Gesundheitsgesetz-
buchs ist durch eingeschriebenen Brief mit
Riickschein an den Prifekten des Departe-
ments zu richten, in dem das Labor
betrieben werden soll.

Der Antrag bezeichnet die Bedingungen,
unter denen das Labor betriecben werden
soll, und den Umfang der fiir das erste
Betriebsjahr vorgesehenen Tatigkeit; ihm
sind insbesondere folgende Nachweise bei-
zufiigen:

Beschreibung und Plan der Raumlichkeiten;

vollstindige Auflistung der Gerite;

Liste der Leiter, der stellvertretenden Leiter
und der technischen Mitarbeiter nebst den
jeweiligen Befahigungsnachweisen und Di-
plomen;

gegebenenfalls eine Satzung.
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Ist der Betreiber nicht Eigentiimer der
Geritschaften oder der Riumlichkeiten, so
bezeichnet er das Rechtsverhiltnis, vermoge
dessen er sie benutzt ...

7. Sind die Genehmigungsvoraussetzungen
erfillt, muss die Betriebsgenehmigung dem
Antragsteller von Rechts wegen erteilt
werden. Auflerdem ist eine durch einen
medizinischen oder pharmazeutischen Ge-
sundheitsinspektor durchzufithrende Unter-
suchung vor Ort vorgesehen.,

8. Artikel 24 des Dekrets Nr. 76-1004
regelt die Voraussetzungen und Verfahren
far die Riicknahme oder Aussetzung der
Genehmigung durch den Prifekten.

9. Das franzdsische Recht sieht genaue
Vorschriften fiir die Durchfithrung be-
stimmter Analysen, wie den HIV-Antikér-
per-Test und die Immunhdmatologie, vor.

10. Beim Betrieb der Labors miissen iiber-
dies die Regeln des Guide de bonne exécu-
tion des analyses (Leitfaden fiir die ord-
nungsgeméfle Durchfithrung von Analysen,
im Folgenden: Leitfaden) beachtet werden.
Dieser Leitfaden ist der Verordnung vom
26. November 1999 {iber die ordnungsge-
mifle Durchfithrung biomedizinischer Ana-
lysen® als Anlage beigefiigt.

3 — JORF vom 11, Dezember 1999, S. 18441,
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11. Der Leitfaden stellt eine Gesamtheit
technischer Vorschriften dar, die eine La-
borleistung in allen ihren Schritten definiert,
d. h. von der Probenahme bis hin zum
endgiiltigen Ergebnisbericht.

12. Der Leitfaden hat Normcharakter und
ist daher fiir die Labors bindend. Er gilt
somit auch fiir Biologen. Die Nichtbeach-
tung seiner Bestimmungen kann zur Riick-
nahme der Betriebsgenehmigung fiihren.

13. Dariiber hinaus enthilt die franzosi-
sche Regelung zwingende Vorschriften fiir
die Abfassung des Ergebnisberichts. Bei
einer Reihe von Analysen muss dieser
Bericht eine Auslegung der Ergebnisse
durch den Biologen enthalten, um dem
verschreibenden Arzt die Diagnose zu er-
leichtern.

14. Zur Gewihrleistung des Gesundheits-
schutzes fithrt die Verwaltung Kontrollen in
Bezug auf die Einhaltung der franzosischen
Regelung iiber die Betriebsaufnahme und
den Betrieb dieser Labors durch. Es gibt
zwei Arten von Kontrollen: Inspektionen
und Kontrollen der Analysequalitit.
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15. Die Inspektionen werden von medizini-
schen und pharmazeutischen Gesundheits-
inspektoren sowie von der Inspection gé-
nérale des affaires sociales (Allgemeine
Sozialaufsicht) (Artikel L. 6213-1 des Ge-
sundheitsgesetzbuchs) durchgefiihrt.

16. Mit diesen Inspektionen soll im We-
sentlichen die Einhaltung der Vorausset-
zungen fiir den Betrieb der Labors iiber-
wacht werden, und zwar insbesondere in
Bezug auf Raumlichkeiten, Gerite, Zahl der
Leiter und stellvertretenden Leiter, Qualifi-
kation und Zahl der technischen Mitar-
beiter, Organisation des Labors, Durch-
fiilhrung der Analysen und Qualitdtssiche-
rung sowie allgemein die Einhaltung aller
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, ins-
besondere des Leitfadens.

17. Auflerdem sollen die Inspektionen si-
cherstellen, dass korrigierende Maffnahmen
ergriffen werden, wenn die Ergebnisse der
Qualititskontrolle bei einem Labor wieder-
holte oder erhebliche Anomalien im Hin-
blick auf ihre medizinische Verwendung
zutage treten lassen. Dazu heifSt es in
Artikel 9 des Dekrets Nr. 94-1049 vom
2. Dezember 1994 iiber die Qualitdtskon-
trolle biomedizinischer Analysen* niher:

»Weisen die Ergebnisse der Qualitdtskon-
trolle bei einem Labor wiederholte oder

4 — JORF vom 8. Dezember 1994, S. 17382,

erhebliche Anomalien im Hinblick auf ihre
medizinische Verwendung auf, wird der
betreffende Fall unter Wahrung der A-
nonymitidt des betreffenden Labors dem
Qualititskontrollausschuss mitgeteilt, der
sich zur Schwere dieser Anomalien dufert.
Werden diese als schwerwiegend angese-
hen, hat der Generaldirektor der Agence du
médicament (Arzneimittelagentur) dieses
Labors dem fiir das Gesundheitswesen
zustindigen Minister anzuzeigen, dem er
die Ergebnisse zwecks Durchfithrung einer
Kontrolle nach Artikel L. 761-13 des
Gesundheitsgesetzbuchs mitteilt, bei der
insbesondere die Mafinahmen zu uberprii-
fen sind, die vom Labor zur Verbesserung
der Qualitit der Analysen getroffen wur-
den.“

18. Analysequalititskontrollen sind gemifS
Artikel L. 6213-3 des Gesundheitsgesetz-
buchs von der Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Staatliche
franzosische Agentur fiir Gesundheitsschutz
bei Gesundheitserzeugnissen) nach durch
Dekret festzulegenden Modalitdten durch-
zufithren.

19. Diese Qualititskontrollen bezwecken,
die Qualitit der Ergebnisse der von jedem
einzelnen Labor durchgefihrten Analysen
zu gewihrleisten. Sie sollen zum einen die
Zuverlissigkeit und die Verbesserung der
biomedizinischen Analysen sicherstellen
und zum anderen jedem Labor ermdgli-
chen, die Qualitit seiner Methoden und die
OrdnungsgemifSheit seines Betriebes zu
iiberpriifen.

I-2357
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B — Nationales Recht der sozialen Sicher-
heit

20. Die Vergiitungsbedingungen fiir die
Tétigkeiten von Labors sind durch Vor-
schriften der sozialen Sicherheit geregelt.

21. Artikel L. 162-13 des Code de la
sécurité sociale (Gesetzbuch der sozialen
Sicherheit) bestimmt:

»Bei den von Labors durchzufithrenden
Analysen und Untersuchungen kann der
Versicherte fiir jede Art von Analysen
zwischen den zugelassenen Labors unab-
hingig von der beruflichen Eigenschaft des
jeweiligen Betreibers frei wihlen. Die Zu-
lassungsbedingungen werden durch inter-
ministerielle Verordnung festgelegt.®

22. Der von den Krankenversicherungssys-
temen insgesamt zu iibernehmende Betrag
der Kosten von Laboranalysen und -unter-
suchungen sowie die Beteiligung des Ver-
sicherten sind nach Artikel L. 162-14 des
Gesetzbuchs der sozialen Sicherheit in
einem landesweit geltenden Vertrag (im
Folgenden: Labortarif-Vertrag) zwischen
der Caisse nationale de I’assurance maladie
des travailleurs salariés (Nationale Arbeit-
nehmerkrankenkasse) und zumindest einer
weiteren landesweit titigen Krankenkasse
einerseits und den Verbidnden der Leiter der
auf nationaler Ebene reprisentativsten zu-
gelassenen Labors andererseits festgelegt,
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23. Nach Artikel 2 des landesweiten La-
bortarif-Vertrags vom 26. Juli 1994 diicfen
die Krankenkassen vom Grundsatz der
freien Laborwahl, wie er in Artikel
L. 162-13 des Gesetzbuchs der sozialen
Sicherheit festgelegt ist, nicht abweichen,
Sie diirfen nur die Ubernahme zusitzlicher
Aufwendungen ablehnen, die sich aus der
Wahl eines anderen Labors als eines derje-
nigen Labors ergeben, die sich in dem
Ballungsraum, in dem der Versicherte
wohnt, oder in dem dem Wohnort des
Versicherten nichstliegenden Ballungsraum
befinden.

24. Die franzosischen Labors, die den
gesundheitsrechtlichen Voraussetzungen
entsprechen, gelten — aufler bei ausdriick-
licher entgegenstehender Mitteilung des
betreffenden Laborleiters — als Vertrags-
labors, und die Kosten der von ihnen
durchgefithrten Analysen werden auf der
Grundlage der im Labortarif-Vertrag fest-
gelegten Tarife und der in der Nomenklatur
fiir biomedizinische Handlungen vorgese-
henen Bewertungstabelle iibernommen.

25. Nach Artikel L. 332-2 des Gesetzbuchs
der sozialen Sicherheit ist jedoch die Leis-
tungsgewdhrung in der Kranken- und der
Mutterschaftsversicherung untersagt, wenn
die Behandlung der Versicherten oder Mit-
versicherten auflerhalb Frankreichs erfolgt.

26. In Artikel R. 332-2 des Gesetzbuchs
der sozialen Sicherheit sind Ausnahmen von
diesem Grundsatz niedergelegt. Er sieht
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nicht die Moglichkeit von Vertrigen zwi-
schen den Krankenkassen und auslindi-
schen Labors vor. Hinsichtlich im Ausland
erbrachter arzdlicher Leistungen bestimmt
Artikel R. 332-2 Absatz 3 des Gesetzbuchs
der sozialen Sicherheit:

,Die Krankenkassen kénnen ... die Kosten
von Behandlungsleistungen, die einem So-
zialversicherten oder Mitversicherten au-
Berhalb Frankreichs erbracht wurden,
ausnahmsweise nach befiirwortender Stel-
lungnahme des kontrolldrztlichen Dienstes
pauschal erstatten, wenn der Betreffende
nachweist, dass er die seinem Zustand
angemessene Behandlung nicht im franzdsi-
schen Hoheitsgebiet hat erhalten kénnen.*

11 — Gemeinschaftsrecht

27. Artikel 43 EG bestimmt:

»Die Beschrinkungen der freien Nieder-
lassung von Staatsangehorigen eines Mit-
gliedstaats im Hoheitsgebiet eines anderen
Mitgliedstaats sind nach Mafgabe der
folgenden Bestimmungen verboten. Das
Gleiche gilt fiir Beschrankungen der Griin-
dung von Agenturen, Zweigniederlassun-
gen oder Tochtergesellschaften durch
Angehorige eines Mitgliedstaats, die im
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats ansissig
sind.

Vorbehaltlich des Kapitels iiber den Kapi-
talverkehr umfasst die Niederlassungsfrei-
heit die Aufnahme und Ausibung
selbstandiger Erwerbstitigkeiten sowie die
Griindung und Leitung von Unternehmen,
insbesondere von Gesellschaften im Sinne
des Artikels 48 Absatz 2, nach den Bestim-
mungen des Aufnahmestaats fiir seine
eigenen Angehorigen.

28. Artikel 46 EG lautet:

»(1) Dieses Kapitel und die aufgrund des-
selben getroffenen Maflnahmen beeintrach-
tigen nicht die Anwendbarkeit der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die eine Son-
derregelung fiir Auslinder vorsehen und
aus Griinden der offentlichen Ordnung,
Sicherheit oder Gesundheit gerechtfertigt
sind.

(2) Der Rat erldsst gemidfl dem Verfahren
des Artikels 251 Richtlinien fiir die Koor-
dinierung der genannten Vorschriften.“

29. Artikel 47 EG schreibt u. a. vor:
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(3) Die schrittweise Aufhebung der Be-
schrinkungen fiir die drztlichen, arztihn-
lichen und pharmazeutischen Berufe setzt
die Koordinierung der Bedingungen fiir die
Ausiibung dieser Berufe in den einzelnen
Mitgliedstaaten voraus.*

30. Artikel 50 Absatz 3 EG lautet:

»Unbeschadet des Kapitels iiber die Nieder-
lassungsfreiheit kann der Leistende zwecks
Erbringung seiner Leistungen seine Titig-
keit voriibergehend in dem Staat ausiiben,
in dem die Leistung erbracht wird, und
zwar unter den Voraussetzungen, welche
dieser Staat fiir seine eigenen Angehdrigen
vorschreibt. ©

IIT — Verfahren

31. Aufgrund einer Beschwerde eines deut-
schen Labors iiber die betreffende franzosi-
sche Regelung ersuchten die Kommissions-
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dienststellen die franzodsischen Behérden
mit Schreiben vom 18. Mirz 1999 um
Auskunft. Die franzésischen Behorden ant-
worteten mit Schreiben vom 21. September
1999.

32. Mit Mahnschreiben vom 1. Februar
2000 teilte die Kommission der franzdsi-
schen Regierung mit, dass einige Bestim-
mungen der franzdsischen Regelung iiber
Labors fiir biomedizinische Analysen ihrer
Ansicht nach Fragen der Vereinbarkeit mit
dem Niederlassungsrecht und dem freien
Dienstleistungsverkehr nach den Artikeln 43
EG und 49 EG aufwiirfen.

33. Da die franzosischen Behorden auf
dieses Schreiben nicht antworteten, richtete
die Kommission am 24, Januar 2001 eine
mit Griinden versehene Stellungnahme an
die Franzosische Republik.

34, Die franzésischen Behodrden beantwor-
teten die mit Griinden versehene Stellung-
nahme mit Schreiben vom 6. Juni 2001, mit
dem sie die Vorwiirfe der Kommission
zuriickwiesen.

35. Da die Kommission diese Antwort
nicht fiir ausreichend hielt, hat sie mit
Klageschrift vom 17. Dezember 2001 eine
Vertragsverletzungsklage nach Artikel 226
EG gegen die Franzosische Republik er-
hoben.
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36. Die Kommission beantragr,

a) festzustellen, dass die Franzosische
Republik dadurch gegen ihre Ver-
pflichtungen aus den Artikeln 43 EG
und 49 EG verstoflen hat,

— dass sie den in anderen Mitglied-
staaten niedergelassenen Labors fur
biomedizinische Analysen die er-
forderliche Betriebsgenehmigung
nur erteilt, wenn sie ihre betrieb-
liche Niederlassung im franzosi-
schen Hoheitsgebiet haben, und

— dass sie jede Erstattung der Kosten
fir biomedizinische Analysen aus-
schlieft, die von einem Labor fiir
biomedizinische Analysen durchge-
fihrt wurden, das in einem anderen
Mitgliedstaat niedergelassen ist.

b) der Franzosischen Republik die Kosten
des Verfahrens aufzuerlegen.

37. Die Franzosische Republik beantragt,

— die Klage insgesamt abzuweisen und

— der Kommission die Kosten des Ver-
fahrens aufzuerlegen.

IV — Zum ersten Klagegrund: Erfordernis
einer betrieblichen Niederlassung im fran-
zosischen Hoheitsgebiet

38. Da die Kommission geltend macht,
dass die Franzosische Republik sowohl
gegen Artikel 43 EG (Niederlassungsfrei-
heit) als auch gegen Artikel 49 EG (freier
Dienstleistungsverkehr) verstofSe, werde ich
den Klagegrund zunichst unter dem Ge-
sichtspunkt des Artikels 43 EG prifen.

A — Zum Verstof3 gegen den Grundsatz
der Niederlassungsfreiheit

39. Die Kommission macht geltend, die
Franzosische Republik nehme einem Labor,
das seine betriebliche Niederlassung in
einem anderen Mitgliedstaat habe, die
Moglichkeit, eine Zweitniederlassung in
Frankreich im Sinne von Artikel 43 Absatz 2
EG zu griinden.

I-2361
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40. Es fillt mir einigermaflen schwer, zu
verstehen, was die Kommission damit sagen
will. Sie scheint nicht behaupten zu wollen
— jedenfalls weist sie es nicht nach —, dass
es auslidndischen Labors nach franzési-
schem Recht verboten wire, in Frankreich
eine Zweigniederlassung oder Tochterge-
sellschaft zu griinden, in der sie simtliche
Leistungen erbringen wiirden, die traditio-
nell von Analyselaboratorien erbracht wer-
den.

41. Ebenso wenig weist sie nach, dass das
franzésische Recht in anderen Mitgliedstaa-
ten niedergelassenen Labors vorschriebe,
alle ihre Titigkeiten nach Frankreich zu
verlagern, so dass die Niederlassung in
Frankreich keine Zweitniederlassung mehr
wire, sondern zur einzigen betrieblichen
Niederlassung des betreffenden Unterneh-
mens wiirde.

42. Ich nehme daher an, dass die Kommis-
sion sich eher auf den Fall bezieht, dass
einem ausldndischen Analyselabor im fran-
z8sischen Hoheitsgebiet Riumlichkeiten ge-
horen oder dass es solche anmietet, in
denen Blut abgenommen wird, das anschlie-
Bend zur Analyse in einen anderen Mit-
gliedstaat versandt werden soll.

43. Dieser Fall ldsst sich auf zweierlei Art
und Weise begreifen.

44. Erstens liefe sich theoretisch die Auf-
fassung vertreten, dass die in der Blutab-
nahme bestehende Titigkeit als solche

I-2362

schon eine wirtschafiliche Titigkeit dar-
stelle. Das wiirde jedoch implizieren, dass
die ,,betriebliche Niederlassung® des betref-
fenden ,,Blutabnahmelabors“ per definitio-
nem in Frankreich liegt, so dass der oben
genannte Klagegrund ins Leere ginge.

45. Zweitens ist festzustellen, dass, wenn
die Blutabnahme als solche keine vollstin-
dige Titigkeit darstellt, dieser Vorgang nur
eine Phase der weiter gehenden Titigkeit
der Blutanalyse bildet.

46. Das trifft natiirlich zu. Daraus, dass der
wichtigste Teil dieser Tatigkeit, die dem
Interesse eines in Frankreich wohnenden
Patienten dient, im Ausland ausgeiibt wird,
ist indessen zu folgern, dass wir es mit einer
grenziiberschreitenden Dienstleistung zu
tun haben. Anders gesagt: Die in Frankreich
durchgefiihrte Blutabnahme und die in
einem Nachbarland durchgefiihrte Analyse
dieses Blutes sind Bestandteile ein und
derselben Dienstleistung.

47. Das Labor, das nur Blutabnahmen
durchfiihrt, stellt demnach keine Zweit-
niederlassung® des Analyselabors, sondern
eine Infrastruktur dar, die thm die Leis-
tungserbringung durch rdumliche Annihe-
rung an die Empfianger seiner Dienstleis-
tungen erleichtern soll.

5 — Im Gegensatz zu der Zweitkanzlei eines Rechtsanwalts; siche
dazu Urteil vom 12, Juli 1984 in der Rechtssache 107/83
{Klopp, Slg. 1984, 2971).
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48. Der Gerichtshof hat ndmlich im Urteil
Gebhard ® festgestellt, dass ,.der voriiber-
gehende Charakrer der [Dienst-]Leistung ...
nicht die Maéglichkeit fir den Dienstleis-
tungserbringer im Sinne des Vertrages aus
[schlieft], sich im Aufnahmemitgliedstaat
mit einer bestimmten Infrastruktur (ein-
schlieflich eines Biiros, einer Praxis oder
einer Kanzlei) auszustatten, soweit diese
Infrastruktur fiir die Erbringung der fragli-
chen Leistung erforderlich ist“.

49, Daher hat meines Erachtens das im
franzésischen Recht niedergelegte Erforder-
nis einer betrieblichen Niederlassung in
Frankreich nicht zur Folge, dass ein ganzer
Wirtschaftsbereich von der Anwendung des
Grundsatzes der Niederlassungsfreiheit (Ar-
tikel 43 EG) ausgeschlossen wird, wie die
Kommission meint, sondern dieses Erfor-
dernis ist vielmehr unter dem Gesichtspunkt
des Grundsatzes des freien Dienstleistungs-
verkehrs (Artikel 49 EG und 50 EG) zu
priifen.

B — Zum Verstof3 gegen den Grundsaiz des
freien Dienstleistungsverkehrs

1. Vorbringen vor dem Gerichtshof

50. Die Kommission riigt, dass die Franzo-
sische Republik einem Labor, das seine
betriebliche Niederlassung in einem ande-

6 — Urteil vom 30. November 1995 in der Rechtssache C-55/94
{Slg. 1995, 1-4165, Randnr. 27); Hervorhebung von mir.

ren Mitgliedstaat habe, die Moglichkeit
nehme, Auftriage franzosischer Versicherter
von ihrer betrieblichen Niederlassung im
Ausland aus anzunehmen.

51. Zwar sei es einem Mitgliedstaat nicht
verwehrt, fiir die Tatigkeit von Labors eine
Genehmigungsregelung vorzusehen, doch
miisse eine solche Regelung die im Mit-
gliedstaat der Niederlassung bereits erfiill-
ten Vorschriften und Garantien beriick-
sichtigen. Andernfalls wiirde sie gegen den
Grundsatz der Verhaltnismafigkeit versto-
en.

52. Das Erfordernis, die betriebliche Nie-
derlassung in Frankreich zu haben, sei nicht
zu rechtfertigen. Da hier eine Diskriminie-
rung vorliege, lasse es Artikel 46 Absatz 1
EG in Verbindung mit dem den freien
Dienstleistungsverkehr betreffenden Arti-
kel 55 EG nicht zu, einen ganzen Wirt-
schaftsbereich, wie den streitgegenstdndli-
chen, von der Anwendung der Grundsitze
des Rechts auf Niederlassung und freien
Dienstleistungsverkehr auszunehmen ’.
Wenn man darin Beschrankungen séhe,
die nicht diskriminierend seien, miissten
alle von den franzosischen Behorden ange-
fithrten Rechtfertigungsgriinde zuriickge-
wiesen werden.

53. Die Qualitit der drztlichen Dienstleis-
tungen werde durch verschiedene Koordi-

7 — Urteil vom 28. April 1998 in der Rechissache C-158/96
(Kohll, Slg. 1998, 1-1931).
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nations- und Anerkennungsrichtlinien zur
Befihigung von Arzten, Apothekern oder
Tierdrzten gewihrleistet. AufSerdem konn-
ten die Zugangs- und Ausiibungsvoraus-
setzungen bei Berufen mit speziellen Befi-
higungen unmittelbar aus der Anwendung
der Artikel 43 EG und 49 EG sowie den
allgemeinen Systemen der beruflichen An-
erkennung von Diplomen folgen. Die ver-
schiedenen Richtlinien {iber die ,gegen-
seitige Anerkennung® erleichterten die
Durchfithrung eines Teils der Kontrollen,
was beweise, dass die Notwendigkeit von
Kontrollen keinen hinreichenden Grund fiir
die Rechtfertigung des Erfordernisses hin-
sichtlich des Standorts der betrieblichen
Niederlassung darstelle.

54. Was die Aufsicht angehe, so sei das
Erfordernis einer festen Niederlassung nur
ganz ausnahmsweise dann zu rechtfertigen,
wenn die Behorden nachwiesen, dass ihre
Aufsichtstitigkeit anders nicht ausgeiibt
werden konnte, Dieser Fall liege hier aber
nicht vor. Dass sich der Standort der
betrieblichen Niederlassung in Frankreich
befinden miisse, sei dann keine unverzicht-
bare Voraussetzung, wenn die behérdliche
Betriebsgenehmigung dem betreffenden
ausldndischen Labor unter der Vorausset-
zung erteilt werden koénnte, dass dieses
damit einverstanden sei, dass alle fiir die
Erfilllung der Aufgaben der franzosischen
Behorden erforderlichen Kontrollen in sei-
nen Riumen durchgefiihrt wiirden. Die
Aufsichtszwecke konnten durch geeignete
organisatorische Mafinahmen erreicht wer-
den, die auch eine befristete Genehmigung
umfassen konnten.
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55. Uberdies konnten sich die in einem
anderen Mitgliedstaat niedergelassenen La-
bors zum Zeitpunkt des Genehmigungsan-
trags auf freiwilliger Basis damit einver-
standen erkliren, sich den franzosischen
Normen anzuschlieflen, um zu erméglichen,
dass die auflerhalb Frankreichs durchge-
fithrten Analysen nach den franzosischen
Normen bewertet werden koénnten.,

56. Die Kommission legt im Einzelnen dar,
dass die Bestimmungen der Richtlinie
98/79/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber
In-vitro-Diagnostika ® ein niitzliches Beur-
teilungskriterium darstellten und als Bei-
spiel fiir Mafinahmen herangezogen werden
kénnten, die dem angestrebten Ziel ange-
messen seien.

57. Sie wirft der Franzosischen Republik
vor, nicht erklirt zu haben, ob und gege-
benenfalls warum ihr eigenes System ein
hoheres Niveau der Qualititskontrolle si-
cherstelle und warum Blindkontrollen nicht
an Proben moglich sein sollten, die aus in
anderen Mitgliedstaaten niedergelassenen
Labors stammten.

58. Zudem sei zu beachten, dass die Wirk-
samkeit von gegen Labors verhingten
Sanktionen und die Erhaltung eines be-
stimmten Umfangs der Behandlung auch
durch weniger einschneidende Mafinahmen
als durch das Erfordernis einer betrieb-

8 — ABL L 331, 5. 1.
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lichen Niederlassung im franzésischen Ho-
heitsgebiet gewdhrleistet werden konnten.
Was die Erhaliung eines bestimmten Um-
fangs der Behandlung im Inland angehe, so
habe die Franzosische Republik nicht im
Einklang mit dem Urteil Kohll® nachge-
wiesen, dass eine ausgewogene und allen
zugingliche drztliche Versorgung nicht
auch auf andere Art und Weise sicherge-
stellt werden koénnte.

59. Die Franzésische Republik fihrt aus,
zwar konne die Voraussetzung der betrieb-
lichen Niederlassung im franzésischen Ho-
heitsgebiet als Beeintrichtigung angesehen
werden; diese sei jedoch aus einem zwin-
genden Grund des Gemeinwohls, ndmlich
dem Ziel des Gesundheitsschutzes, gerecht-
fertigt und dem angestrebten Ziel ange-
messen.

60. Zu beachten sei, dass es keine Harmo-
nisierungsvorschriften fir den Betrieb von
Labors fiir biomedizinische Analysen gebe.
Somit sei es Sache der Mitgliedstaaten, das
Niveau des Schutzes der Gesundheit und
des Lebens von Personen, das sie sicher-
stellen wollten, festzulegen.

61. Die Richtlinien iiber die gegenseitige
Anerkennung der Diplome von Arzten,
Apothekern und Tierdrzten betrdfen nur
einen Aspekt der den Labors fiir biomedizi-
nische Analysen in Frankreich vorgeschrie-
benen Regeln.

9 — Angefuhrt in Fufinote 7 (Randnr. §1).

62. Die Franzésische Republik konne den
Umfang der in den anderen Mitgliedstaaten
ausgeiibten Aufsicht nicht beurteilen. Es sei
Sache der Kommission, nachzuweisen, dass
der Qualitdtsmafistab und die Modalititen
der Aufsicht dem in Frankreich geltenden
Mafistab und der dort praktizierten Auf-
sicht entsprichen. Auch sei das medizini-
sche Regelwerk der In-vitro-Diagnostika,
wie es in der Richtlinie 98/79 niedergelegt
sei, nicht mit der Situation der Labors fir
biomedizinische Analysen vergleichbar.

63. Was die Beachtung der Verhdiltnismd-
Bigkeit betreffe, so werde zwar durch die
franzosische Regelung jede Dienstleistung
eines Labors eines anderen Mitgliedstaats
verhindert. Jedoch werde diese Regelung
dem Erfordernis einer festen Niederlassung
im franzosischen Hoheitsgebier nach Maf3-
gabe der Urteile vom 4. Dezember 1986 '°
und vom 9. Mirz 2000'" gerecht. Die
Kommission habe nicht aufgezeigt, wie die
den franzodsischen Behorden obliegende
Aufsicht in diesem Titigkeitsbereich ohne
gemeinschaftliche Harmonisierung und
ohne zweiseitige Abkommen angemessener
ausgeiibt werden koénnte. Es sei nicht
méglich, von ihren Inspektoren Konirollen
in auslindischen Labors vornehmen zu
lassen. Auch kénnten die anderen Mit-
gliedstaaten diese Kontrollen nicht an Stelle
der franzosischen Behorden vornehmen,
und die franzésischen Behérden koénnten
in anderen Mitgliedstaaten vorgenommene

10 — Urteil in der Rechissache 205/84 (Kommission/Deutsch-
land, Slg. 1986, 3755, Randnr. 52).

11 — Urteil in der Rechtssache C-355/98 (Kommussion/Belgien,
Slg. 2000, 1-1221, Randnr. 27).
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Kontrollen nicht von vornherein als gleich-
wertig anerkennen.

64. Die Franzésische Republik beschreibt
im Finzelnen Umfang und Modalititen der
von ihren Behorden durchgefiithrten Kon-
trollen und stellt dazu fest, dass diese eng an
die strengen Vorschriften gebunden seien,
die nach der franzésischen Regelung im
Interesse des Gesundheitsschutzes fiir die
Berufsausiibung gilten. Fiir bestimmte Ana-
lysen seien spezifische Methoden und eine
Auslegung der Ergebnisse vorgeschrieben.
Wiirden die Analysen in einem anderen
Mitgliedstaat vorgenommen, so wire das
Risiko grofSer, dass Ergebnisse falsch aus-
gelegt wiirden, was zu einer echten Gefihr-
dung der Gesundheit der Patienten fiihren
wiirde.

2. Beurteilung

65. Unbestreitbar hindert die streitige Be-
stimmung alle auslidndischen Analyselabo-
ratorien an der Erbringung ihrer Leistungen
in Frankreich, was von der franzésischen
Regierung auch nicht bestritten wird.

66. Ebenso steht fest, dass die Organe der
Gemeinschaft keine Richtlinien zur Koor-
dinierung der Niederlassungs- und Betriebs-
bedingungen der biomedizinischen Labors
erlassen haben.
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67. Nach Artikel 47 Absatz 3 EG setzt
allerdings die ,schrittweise Aufhebung der
Beschriankungen fiir die &rztlichen, arzt-
dhnlichen und pharmazeutischen Berufe ...
die Koordinierung der Bedingungen fiir die
Ausiibung dieser Berufe in den einzelnen
Mitgliedstaaten voraus®.

68. Nach Artikel 55 EG ist diese Bestim-
mung auch auf Dienstleistungen anwend-
bar.

69. Labors fiir medizinische Analysen ge-
héren meiner Ansicht nach zum Bereich der
arztdhnlichen Berufe.

70. In meinen Schlussantrigen vom 13. De-
zember 2001 in der Rechtssache Gribner 12
habe ich ausgefiihrt, dass die oben genann-
ten Bereiche von einer Voraussetzung ab-
hingig sind, die fiir keinen anderen beruf-
lichen Bereich besteht. Fiir die iibrigen
Bereiche ist das in Artikel 49 EG nieder-
gelegte Verbot von Beschrinkungen des
freien Dienstleistungsverkehrs innerhalb

12 — Usteil vom 11, Juli 2002 in der Rechtssache C-294/00
{Slg. 2002, 1-6515, Nrn, 29 und 30 der Schlussantrige).
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der Gemeinschaft anzusehen als eine ,,Ver-
pflichtung zur Herbeifithrung eines be-
stimmten Ergebnisses, wobei die Durch-
fithrung eines Programms fortschreitender
Mafnahmen die Erfiillung dieser Verpflich-
tung lediglich erleichtern, nicht aber eine
Bedingung fiir sie darstellen sollte. Daher
sind die zwingenden Bestimmungen des
Artikels 59 EWG-Vertrag [nach Anderung
jetzt Artikel 49 EG] mit Ablauf der Uber-
gangszeit unmittelbar und unbedingt an-
wendbar geworden.“ '?

71. Diesem Argument haben Sie jedoch im
Urteil Griabner keine Aufmerksamkeit ge-
widmet.

72. Sie haben niamlich festgestellt 14, Hier-
zu ist zunidchst darauf hinzuweisen, dass
nach stindiger Rechtsprechung die Mit-
gliedstaaten zwar in Ermangelung einer
Harmonisierung einer beruflichen Tatigkeit
grundsitzlich befugt bleiben, die Ausiibung
dieser Titigkeit zu regeln, dass sie jedoch
ihre Befugnisse in diesem Bereich unter
Beachtung der durch den Vertrag garan-
tierten Grundfreiheiten ausiiben miissen
(insbesondere Urteile vom 3. Oktober
2000 in der Rechtssache C-58/98, Corsten,
Slg. 2000, 1-7919, Randnr. 31, und vom
1. Februar 2001 in der Rechtssache
C-108/96, Mac Quen u. a., Slg. 2001,
[-837, Randnr. 24).“ Und weiter: ,Zur
Beantwortung der ersten Frage ist daher
erstens zu bestimmen, ob bei einem Sach-
verhalt wie dem des Ausgangsverfahrens
die Ausiibung der Tatigkeit des Heilprakti-
kers im Sinne des deutschen Rechts durch

13 — Urteil vom 17. Dezember 1981 in der Rechtssache 279/80
{Webb, Slg. 1981, 3305, Randnr. 13).

14 — Angefithrt in Fufinote 12 (Randnr. 26).

eine auf Gemeinschaftsebene erlassene Har-
monisierungsmafinahme geregelt wird; ist
dies nicht der Fall, so ist zweitens zu priifen,
ob die im Ausgangsverfahren einschligigen
Artikel 52 und 59 des Vertrages einen
Mitgliedstaat daran hindern, die Ausiibung
einer derartigen Titigkeit den Inhabern
eines Arztdiploms vorzubehalten.“ '?

73. Aus dieser Argumentation folgt, dass
nach IThrer Auslegung Richtlinien auch im
drztlichen, arztihnlichen oder pharmazeuti-
schen Bereich nur den freien Dienstleis-
tungsverkehr erleichtern sollen. Danach
wire also — nach Ablauf des Ubergangs-
zeitraums — der freie Verkehr der Arzte
auch ohne Erlass einschlagiger Richtlinien
die Regel. Ich glaube niche, dass dies der
Vorstellung der Verfasser des Vertrages
entspricht, méchte auf diesem Punkt jedoch
nicht weiter beharren.

74. Ich ziehe daher als Grundlage meiner
Beurteilung die von Thnen zu allen Wirt-
schaftsbereichen entwickelte stidndige
Rechtsprechung heran, die Sie in Ihren
Urteilen Mac Quen u. a. !¢ und Gribner '’
auch auf den arztihnlichen Bereich ange-
wandt haben.

15 — Ibidem (Randnr. 27).
16 — A.a. O,
17 — Angefuhrt in Fuffnote 12.
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75. Aus dieser Rechtsprechung ergibt sich,
dass alle Mafinahmen, die die Ausiibung
des freien Dienstleistungsverkehrs unterbin-
den, behindern oder weniger attraktiv ma-
chen, als Beschrinkungen der Dienstleis-
tungsfreiheit anzusehen sind.

76. Solche Mafinahmen sind nur unter vier
Voraussetzungen zuldssig: Sie miissen in
nicht diskriminierender Weise angewandt
werden, sie miissen zwingenden Griinden
des Allgemeininteresses entsprechen, sie
miissen zur Erreichung des verfolgten Zieles
geeignet sein, und sie diirfen nicht iiber das
hinausgehen, was zut Errelchung dieses
Zieles erforderlich ist !

77. Rechtsvorschriften, wonach die Geneh-
migung fiir den Betrieb eines Analyselabors
nur einem Labor mit betrieblicher Nieder-
lassung in Frankreich erteilt werden kann,
beschrinken unstreitig die Ausiibung des
freien Dienstleistungsverkehrs. Daher ist zu
priifen, ob solche Rechtsvorschriften im
Hinblick auf die vom Gerichtshof in seiner
Rechtsprechung entwickelten vier Voraus-
setzungen gerechtfertigt sein konnen.

78. Dazu ist festzustellen, dass zwar die
fragliche Bestimmung keine Bezugnahme
auf die staatliche Zugehérigkeit der Gesell-

18 — Vgl. Urteile Grabner (angefiihrt in Fuffnote 12, Randnr. 39)
und Gebhard (angefiihrt in Fufinote 6, Randnr. 3) sowie
vom 4, Juli 2000 in der Rechssache C-424/97 (Haim,
Slg. 2000, 1-5123, Randnr. 57) und Mac Quen u. a.
(angefuhrt in Fufnote 16, Randnr. 26).
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schaften oder die Staatsangehorigkeit der
Personen, die eine Dienstleistung in Frank-
reich erbringen mochten, enthilt, dass
jedoch Labors, die in einem anderen Staat
niedergelassen sind, unstreitig schon deswe-
gen an der Erbringung von Dienstleistungen
in Frankreich gehindert sind. Daher ist
insoweit vom Vorliegen einer mittelbaren
Diskriminierung auszugehen.

79. Ist daraus nun zu schliefen, dass die
fragliche Beschrinkung notwendig mit dem
Gemeinschaftsrecht unvereinbar ist, weil
die erste der vier vom Gerichtshof in seiner
Rechtsprechung aufgestellten Vorausset-
zungen nicht erfiillt ist?

80. Das ist zu verneinen. Es ist nidmlich
darauf hinzuweisen, dass der Gesundheits-
schutz zu den Griinden zihlt, die nach
Artikel 46 Absatz 1 EG Beschrinkungen
der Niederlassungsfreiheic rechtfertigen
konnen, die sich aus der Anwendbarkeit
von Bestimmungen ergeben, die eine Son-
derregelung fiir Ausldnder vorsehen. Der
Gesundheitsschutz kann daher grundsitz-
lich auch Mafinahmen, die eine mittelbare
Diskriminierung darstellen, oder unter-
schiedslos geltende nationale Mafinahmen
rechtfertigen 1, Die Bestimmungen dieses
Absatzes sind nach Artikel 55 EG auf
Dienstleistungen entsprechend anwendbar.

19 — Vgl. z. B. Randnr. 28 des Urteils Mac Quen u. a. (angefithrt
in Fufinote 16).
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81. Zwar kann die Entscheidung eines
Mitgliedstaats, das Recht, biomedizinische
Analysen fiir in Frankreich wohnende
Personen durchzufithren, Labors mit be-
trieblicher Niederlassung in Frankreich
vorzubehalten, als ein geeignetes Mittel
angesehen werden, um das angestrebte Ziel
des Gesundheitsschutzes zu erreichen. Sie
ermoglicht es namlich nicht nur, Gewihr
fir die Qualifikation der Leiter und des
Personals dieser Labors zu bieten, sondern
auch, durch periodisch durchgefithrte In-
spektionen zu iiberwachen, dass die Analy-
severfahren jederzeit den Vorschriften des
betreffenden Mitgliedstaats entsprechen.

82. Es bleibt jedoch zu prifen, ob die
fragliche Mafinahme nicht iiber das hinaus-
geht, was zur Erreichung des verfolgten
Zieles erforderlich ist.

83. Hierzu ist darauf hinzuweisen, dass die
Tatsache, dass andere Mitgliedstaaten mog-
licherweise weniger strenge Anforderungen
als Frankreich stellen, fiir sich genommen
nicht bedeutet, dass dessen Vorschriften
unverhilinismiflig und dementsprechend
mit dem Gemeinschaftsrecht unvereinbar

sind 2°.

20 — Vgl. Urteile Grdbner (angefubrt in Fufinote 12,
Randnr. 46), vom 12. Dezember 1996 in der Rechtssache
C-3/95 (Reiscbiro Broede, Slg. 1996,1-6511, Randnr. 42),
Mac Quen u. a. (Randar. 33} und vom 19. Februar 2002
in der Rechtssache C-309/99 (Wouters u. a., Slg. 2002,
[-1577, Randnr. 108).

84. Der Umstand allein, dass ein Mitglied-
staat andere Schutzregelungen als ein an-
derer Mitgliedstaat erlassen hat, ist nimlich
fiir die Beurteilung der Notwendigkeit und
Verhiltnismafigkeit der einschligigen Be-
stimmungen ohne Belang '

85. Die Kommission erkennt zwar das
Recht der Mitgliedstaaten an, eine Geneh-
migungsregelung fiir die Tatigkeiten von
Labors vorzusehen, hilt jedoch das Er-
fordernis einer betrieblichen Niederlassung
im franzésischen Hoheitsgebiet zur Errei-
chung des angestrebten Zieles nicht fiir
unerlasslich.

86. Demgegeniiber macht die franzgsische
Regierung geltend, der Gerichtshof habe
bereits festgestellr, dass ein Mitgliedstaat
fir den Fall eine Niederlassungsverpflich-
tung einfiihren kénne, dass seine Behorden
die Aufsicht nicht wirksam ausiiben kénn-
ten, wenn das Unternehmen im betreffen-
den Mitgliedstaat iiber keine feste Nieder-
lassung verfiige. Insoweit beruft sich die
franzosische Regierung in erster Linie auf
das Urteil Kommission/Deutschland ** zum
Versicherungsbereich.

87. Diesem Urteil ist jedoch zu entnehmen,
dass der Gerichtshof darin einen differen-
zierteren Standpunkt vertreten hat, als die
Beklagte behauptet.

21 — Urtcile Gribner {angefubrt in Fulnote 12, Randnr. 47),
Mac Quen u. a. (Randns. 34) und vom 21. Oktober 1999
in der Rechtssache C-67/98 (Zenatt, Slg. 1999, 1-7289,
Randar. 34).

22 — Angefuhrt in Fufnote 10 (Randnr. 55).
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88. Der Gerichtshof hat nidmlich ausge-
fithrt: ,,Wihrend das Erfordernis der Zulas-
sung eine Beschrinkung der Dienstleis-
tungsfreiheit darstellt, ist das Erfordernis
einer festen Niederlassung praktisch die
Negation dieser Freiheit. Es hat zur Folge,
dass Artikel 59 EWG-Vertrag, dessen Ziel
es gerade ist, die Beschrinkungen der
Dienstleistungsfreiheit solcher Personen zu
beseitigen, die nicht in dem Staat nieder-
gelassen sind, in dessen Gebiet die Dienst-
leistung erbracht werden soll, jede prakti-
sche Wirksamkeit genommen wird ... Fiir
die Zulissigkeit eines solchen Erfordernis-
ses muss daher nachgewiesen werden, dass
es eine unerlissliche Voraussetzung fiir die
Erreichung des verfolgten Zwecks ist®
(Randnr. 52).

89. Weiter hat der Gerichtshof festgestellt,
dass es Sache der zustindigen Behodrden sei,
darzulegen, ,,dass [sie] auch im Rahmen
einer Zulassungsregelung ihre Uberwa-
chungsaufgabe nicht wirksam durchfiihren
konnten, wenn das Unternehmen in dem
betreffenden Mitgliedstaat nicht tiber eine
feste Niederlassung mit allen erforderlichen
Unterlagen verfiigt“ (Randnr. 54 a. E.).
Dieser Beweis sei jedoch anhand von
Bilanzen, Kontenbiichern und Geschifts-
unterlagen einschlieflich der Versicherungs-
bedingungen und Titigkeitspline nicht er-
bracht worden. Die Behorden des Nieder-
lassungsstaats kénnten ndmlich von diesem
Staat aus ordnungsgemifl beglaubigte Ab-
schriften dieser Unterlagen iibersenden.
Daraus hat der Gerichtshof geschlossen,
dass es ,,[ilm Rahmen einer Zulassungsre-
gelung ... méglich [ist], das Unternechmen
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solchen Aufsichtsbedingungen im Zulas-
sungsbescheid zu unterwerfen und deren
Einhaltung, gegebenenfalls durch Widerruf
dieses Bescheids, zu gewihrleisten®
(Randnr. 55).

90. Die franzoésische Regierung fithre fiir
ihren Standpunkt weiter das Urteil Kom-
mission/Belgien®® an. Ich kann indessen
nicht erkennen, inwieweit dieses Urteil ihre
Ansicht stiitzen soll, da der Gerichtshof
doch darin festgestellt hat, dass Belgien
dadurch gegen seine Verpflichtungen insbe-
sondere aus Artikel 59 EWG-Vertrag ver-
stoffen hat, dass es Bewachungs- und
Sicherheitsunternehmen verpflichtet hat,
eine betriebliche Niederlassung in Belgien
zu haben.

91. Hiernach méchte ich noch einmal auf
das vorhin angefiihrte Urteil Kommission/
Deutschland zum Versicherungsbereich zu-
riickkommen, da es weitere Hinweise ent-
hilt, die sich auf die vorliegende Rechts-
sache iibertragen lassen.

92. Wie ich bereits betont habe, raumt die
Kommission ein, dass die Franzosische
Republik ihre Genehmigungsregelung auch
auf auslindische Analyselaboratorien an-
wenden kénne; ich kann ihr insoweit nur
voll zustimmen.

23 — Angefithrt in Fufnote 11.
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93. In der Rechtssache Kommission/
Deutschland ging es ebenfalls um eine so
genannte Zulassungsregelung, und die vom
Gerichtshof hierzu gemachten Ausfithrun-
gen treffen auch auf den vorliegenden Fall
zu.

94, Zunichst hat der Gerichtshof festge-
stellt, dass ,,das Argument der Bundesre-
gierung nicht zuriickgewiesen werden
[kann], dass nur das Erfordernis einer
Zulassung die Aufsicht wirksam gewihr-
leisten konne, die aus Griinden des
Schutzes der Verbraucher in ihrer Eigen-
schaft als Versicherungsnehmer und Ver-
sicherte gerechtfertigt ist. Da ein System wie
das in dem Entwurf der zweiten Richtlinie
vorgeschlagene, das die Durchfiihrung der
Zulassungsregelung dem Niederlassungs-
staat in enger Zusammenarbeit mit dem
Bestimmungsstaat iibertragt, nur im Gesetz-
gebungswege eingefiihrt werden kann, ist
ebenfalls einzurdumen, dass es beim gegen-
wirtigen Stand des Gemeinschaftsrechts
Sache des Bestimmungsstaats ist, diese
Zulassung zu erteilen und zu widerrufen®
(Randntr. 46).

95. Er hat hinzugefiigt: ,Es ist jedoch
hervorzuheben, dass die Zulassung jedem
in einem anderen Mitgliedstaat niederge-
lassenen Unternehmen, das die in den
Rechtsvorschriften des Bestimmungsstaats
geforderten Voraussetzungen erfillt, auf
Verlangen erteilt werden muss, dass diese
Voraussetzungen keine Wiederholung der
bereits im Niederlassungsstaat erfiillten
gleichwertigen gesetzlichen Voraussetzun-
gen darstellen diirfen und dass die Auf-
sichtsbehérde des Bestimmungsstaats die
bereits im Niederlassungsstaat vorgenom-
menen Kontrollen und Uberpriffungen be-
riicksichtigen muss“ (Randar. 47).

96. Ist eine Zulassungsregelung im Ver-
sicherungsbereich gerechtfertigt, so ist sie es
erst recht im Bereich der Analyselaborato-
rien, deren etwaiger ordnungswidriger Be-
trieb zu nachteiligen Auswirkungen fur die
Gesundheit der Betroffenen fithren konnte.
Aber auch eine solche Regelung muss die
oben genannten Voraussetzungen erfiillen.

97. Ich schlage Thnen daher vor, dem ersten
Klagegrund der Kommission stattzugeben
und festzustellen, dass die Artikel 49 EG
und 50 EG es verbieten, Dienstleistungen,
die von in anderen Mitgliedstaaten nieder-
gelassenen Labors fiir medizinische Analy-
sen erbracht werden, vom Vorhandensein
einer betrieblichen Niederlassung im Emp-
fangerstaat abhiingig zu machen, dass diese
Dienstleistungen jedoch einer Genehmi-
gungsregelung unterworfen werden kon-
nen.

98. Das bedeutet also, dass die in anderen
Mitgliedstaaten ansidssigen Labors das
Recht, fiir in Frankreich wohnende Perso-
nen titig zu werden, nicht schon deshalb in
Anspruch nehmen kénnen, weil sie die im
Staat ihrer Niederlassung geltenden Vor-
aussetzungen erfillen.
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99. Die franzosischen Behorden sind ihrer-
seits verpflichtet, zu priifen, ob die Inter-
essen, die durch die franzésische Genehmi-
gungsregelung geschiitzt werden sollen,
nicht schon durch die Vorschriften ge-
schiitzt werden, denen der Leistungserbrin-
ger in dem Mitgliedstaat unterliegt, in dem
er niedergelassen ist 2, Es ist Sache des die
Genehmigung beantragenden Labors, alle
insoweit zweckdienlichen Nachweise zu
erbringen,

100. Hinsichtlich der Kontrollen vor Ort
teile ich jedoch nicht den Optimismus der
Kommission, nach deren Ansicht solche
Kontrollen schon dadurch erméglicht wiir-
den, dass die auslindischen Labors den
Kontrollen durch franzésische Inspektoren
zustimmten. Ich bezweifle namlich, dass die
Regierungen der Niederlassungsstaaten der-
artige Einmischungen in ithrem Hoheitsge-
biet akzeptieren wiirden, und bezweifle
auch, dass die franzodsischen Inspektoren
zu solchen ,,Ortsterminen® bereit wéren.

101. Zudem glaube ich nicht, dass von der
franzosischen Regierung verlangt werden
kann, Verhandlungen mit den Nachbar-
staaten aufzunehmen, um diese Kontrollen
genehmigen oder von den ortlich zustindi-
gen Behorden nach franzosischen Maf-
stdben durchfiihren zu lassen.

24 — Vgl insbesondere Urteil vom 23. November 1999 in den
Rechtssachen C-369/96 und C-376/96 (Arblade u. a.,
Slg. 1999, 1-8453, Randnr. 34) sowie die dort angefiihrten
Entscheidungen.
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102. Es war nidmlich Sache der Kommis-
sion, eine Harmonisierungsrichtlinie vorzu-
schlagen, die es u. a. erméglicht hitte, den
Grundsatz einzufithren, dass die Aufsicht
nur durch die Behérden des Staates der
Hauptniederlassung ( ,,home control“) aus-
zuiiben ist, wie es im Versicherungs- und im
Bankensektor geschehen ist. Es wire unbil-
lig, von den Mitgliedstaaten allein deshalb
zu verlangen, Verhandlungen mit ihren
Nachbarn zu fiithren und eine Reihe zwei-
seitiger Anerkennungssysteme zu schaffen,
weil 45 Jahre nach dem Inkrafttreten des
EWG-Vertrags noch keine Harmonisie-
rungsrichtlinie ergangen ist.

103. Die Losung dieses Problems der Auf-
sicht kann meines Erachtens nur darin
liegen, dass die auslindischen Labors zur
Uberzeugung der franzosischen Behorden
nachweisen, dass die Aufsicht, der sie
unterliegen, nicht weniger streng ist als die
in Frankreich ausgeiibte.

104. Auch obliegt es diesen Labors, dafiir
zu sorgen, dass ihre Analyseberichte von
den franzosischen Arzten verstanden wer-
den konnen. Das gilt insbesondere fiir die
Auslegung der Ergebnisse durch den Bio-
logen, die nach der franzésischen Regelung
in bestimmten Fillen vorgeschrieben ist, um
dem verschreibenden Arzt die Diagnose zu
erleichtern.
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105. Auf der Grundlage der vorstehenden
Ausfiihrungen gelange ich hinsichtlich des
ersten Klagegrundes zu dem Ergebnis, dass
die Franzésische Republik gegen ihre Ver-
pflichtungen aus den Artikeln 49 EG und
50 EG verstoflen hat, indem sie von den in
anderen Mitgliedstaaten niedergelassenen
Labors fiir biomedizinische Analysen fiir
ihre Zulassung nach der franzgsischen
Genehmigungsregelung verlangt, ihre be-
triebliche Niederlassung im franzosischen
Hoheitsgebiet zu haben.

V — Zum zweiten Klagegrund: Keine Er-
stattung der Kosten biomedizinischer Ana-
lysen, die in einem anderen Mitgliedstaat
durchgefiithrt wurden

A — Vorbringen vor dem Gerichtshof

106. Die Komumission wirft der Franzgsi-
schen Republik vor, eine Erstattung der
Kosten biomedizinischer Analysen prak-
tisch auszuschliefen, die in einem Labor,
das in einem anderen Mitgliedstaat nieder-
gelassen ist, durchgefithrt wurden. Ein
solcher Ausschiuss ergebe sich mittelbar
aus Artikel R. 332-2 des Gesetzbuchs der
sozialen Sicherheit, da es keine Analysen
gebe, die von franzosischen Labors nicht
durchgefiihrt werden koénnten. In diesem
Ausschluss seien ein Hindernis und eine
Diskriminierung zu sehen.

107. Das Vorbringen der Franzdsischen
Republik, dass die Vorschriften der sozialen
Sicherheit keine das Niederlassungsrecht
oder den freien Dienstleistungsverkehr be-
schrankenden Wirkungen hétten, sei zu-
riickzuweisen, da zwar die Erteilung der
Genehmigung notwendige Voraussetzung
fiir eine Zulassung von Laborleitern zum
Labortarif-Vertrag sei, ein Labor, das eine
Betriebsgenehmigung erhalten habe, aber
nicht unbedingt einen Vertrag mit den
Trigern der sozialen Sicherheit geschlossen
haben miisse. Ein ausldndisches Labor, das
Dienstleistungen in Frankreich erbringen
wolle, kénne dies praktisch nur tun, wenn
es den landesweiten Labortarif-Vertrag
vom 26. Juli 1994 einhalte.

108. Randnummer 41 des Urteils Kohll sei
zu entnehmen, dass eine erhebliche Gefdhr-
dung des finanziellen Gleichgewichts des
Systems der sozialen Sicherheit der einzige
Grund zur Rechtfertigung einer Beschrin-
kung der Grundsitze des freien Dienstleis-
tungsverkehrs sei; es sei jedoch nicht er-
wiesen, dass sich eine Erstattung der Kosten
von in einem anderen Mitgliedstaat durch-
gefiihrten biomedizinischen Analysen nach
den Tarifen des franzosischen Systems der
sozialen Sicherheit auf die Finanzierung
dieses Systems erheblich auswirken wiirde.
In diesem Zusammenhang sei insbesondere
darauf hinzuweisen, dass die Krankenkas-
sen die Ubernahme zusitzlicher Aufwen-
dungen ablehnen diirften, die sich aus der
Wahl eines anderen Labors als eines derje-
nigen Labors ergidben, die sich in dem
Ballungsraum befinden, in dem der Ver-
sicherte wohne, Wenn dieser Grundsatz
auch im Verhiltnis zu den im Ausland
niedergelassenen Labors herangezogen
wiirde, wire diese Mafinahme jedenfalls
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weniger beschrinkend als die jetzige Re-
gelung,

109. Die Franzdsische Republik hilt dem
in der Sache entgegen, dass die Schluss-
folgerung, zu der der Gerichtshof im Urteil
Kohll gelangt sei, darauf beruhe, dass die
Bedingungen des Zugangs zu den Berufen
Arzt und Zahnarzt sowie die Bedingungen
der Ausiibung dieser Berufe Gegenstand
mehrerer Koordinierungs- und Harmonisie-
rungsrichtlinien gewesen seien. Im Fehlen
einer Harmonisierung bei den Labors fiir
biomedizinische Analysen sei der entschei-
dende Unterschied zur Rechtssache Kohll
zu erblicken.

110. Die Kommission erwidert, zwar habe
die mangelnde Harmonisierung aus Griin-
den des Gesundheitsschutzes eine Genehmi-
gungsregelung rechtfertigen konnen, doch
sei es letztlich unverhiltnismifig, dass bei
Laboranalysen jede Méglichkeit einer Er-
teilung dieser Genehmigung wegen des
Kriteriums der Niederlassung dieser Labors
auferhalb des franzésischen Hoheitsgebiets
ausgeschlossen sei, denn dieser Ausschluss
gehe iiber die Anliegen des Gesundheits-
schutzes hinaus.

111. Da die Franzdsische Republik der
Ansicht ist, dass die Kommission angesichts
dieser Argumentation das mit der franzési-
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schen Regelung eingefithrte System nicht
vollig ablehne, beantragt sie hilfsweise, die
Kriterien zu bestimmen, nach denen fest-
gelegt werden kann, in welchen Fillen die
Kosten bestimmter Laboranalysen ohne
vorherige Genehmigung erstattungsfihig
sind. Insoweit liee sich ins Auge fassen,
zwischen ,automatisierten® Analysen, d. h.
solchen, die von Apparaten nach einem
genormten Verfahren erstellt wiirden und
fir die in Frankreich keine spezifischen
Normen existierten, und technisch aufwin-
digeren Analysen, die ein besonderes Know-
how erforderten, zu unterscheiden. Die
franzésische Regierung schligt vor, die
Kosten ,automatisierter Analysen nach
den franzosischen vertraglich festgelegten
Sédtzen zu erstatten. Bei technisch aufwindi-
geren Analysen miisste die Erstattung nach
wie vor von der Einhaltung der franzosi-
schen Qualitdtsstandards abhingig ge-
macht werden.

B — Beurteilung

112. Der letztgenannte Vorschlag zeigt,
dass die Frage der strengeren franzésischen
Normen nicht das Gewicht hat, das nach
den ersten Bemerkungen der franzésischen
Regierung zu vermuten gewesen wire.

113. Er zeigt zudem, dass die Tarifbindung
nicht wirklich ein Problem darstellt. Auch
die franzdsischen Labors sind nicht alle
ausdriicklich einem Vertrag iber den Tarif
angeschlossen. Die Kommission hat nim-
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lich, ohne dass ihr widersprochen worden
wire, darauf hingewiesen, dass die franzo-
sischen Labors, die den franzdsischen ge-
sundheitsrechtlichen Voraussetzungen ent-
sprichen — auffer bei ausdriicklicher ent-
gegenstehender Mitteilung des betreffenden
Laborleiters —, als Vertragslabore gilten
und dass die Kosten der von ihnen durch-
gefithrten Analysen auf der Grundlage der
im Labortarif-Vertrag festgelegten Tarife
iibernommen wiirden. Es geniigt also, dass
die Krankenkassen die von auslindischen
Labors stammenden Rechnungen in glei-
cher Weise behandeln. Dabei sind sie selbst-
verstindlich berechtigt, die zusitzlichen
Aufwendungen abzulehnen, die sich aus
der Wahl eines anderen Labors als eines
derjenigen ergeben, die sich in dem Bal-
lungsraum befinden, in dem der Versicherte
wohnt.

114. Was die Wiirdigung des zweiten Kla-
gegrundes angeht, so geniigt die Feststel-
lung, dass der Umstand, dass die franzosi-
schen Krankenkassen die Erstattung von
Kosten, die von einem in einem anderen
Mitgliedstaat niedergelassenen Labor in
Rechnung gestellt werden, ablehnen, eine
Beschriankung darstellt, die nur gerechtfer-
tigt sein kann, wenn die oben genannten
vier Voraussetzungen erfiillt sind.

115. Insoweit gilt die gleiche Begriindung
wie die im Rahmen des ersten Klagegrundes
der Kommission angefithrte. Danach kann
die Beschrinkung nur gerechtfertigt sein,
wenn das betreffende Labor keine Geneh-
migung erhalten hat, wie ich sie im Rahmen
meiner Priifung dieses Klagegrundes vorge-
schlagen habe.

116. Da eine solche Genehmigung zum
gegenwirtigen Zeitpunkt unter keinen Um-
stinden erteilt werden kann, ist dem zwei-
ten Klagegrund der Kommission stattzuge-
ben.

117. Dem mochte ich hinzufiigen, dass
sich, wenn eines Tages das franzosische
Genehmigungssystem auch in anderen Mit-
gliedstaaten niedergelassenen Labors offen
steht, hieraus keine erhebliche Gefiahrdung
des finanziellen Gleichgewichts des franzo-
sischen Systems der sozialen Sicherheit
ergeben kann. Die Leistungen dieser Labors
sind ndmlich nur innerhalb der durch den
oben genannten Labortarif-Vertrag vorge-
sehenen Grenzen erstattungsfihig.

118. Auch das auf eine Zunahme der
Analysen gestiitzte Argument iberzeugt
nicht, da diese von franzosischen Arzten
verschrieben werden, die auf jeden Fall nur
unbedingt notwendige Analysen verschrei-
ben diirfen.

119. Somit gelange ich hinsichtlich des
zweiten Klagegrundes zu dem Ergebnis,
dass die Franzosische Republik gegen ihre
Verpflichtungen aus den Artikeln 49 EG
und 50 EG verstoffen hat, indem sie jede
Erstattung der Kosten von biomedizini-
schen Analysen ausschliefSt, die von einem
in einem anderen Mitgliedstaat niederge-
lassenen Labor durchgefiihrt wurden.
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VI — Ergebnis

120. Demgemif schlage ich dem Gerichtshof vor,

1. festzustellen, dass die Franzosische Republik dadurch gegen ihre Verpflich-
tungen aus den Artikeln 49 EG und 50 EG verstoflen hat,

— dass sie von den in anderen Mitgliedstaaten niedergelassenen Labors fiir
medizinische Analysen fiir ihre Zulassung nach der franzésischen
Genehmigungsregelung verlangt, ihre betriebliche Niederlassung im
franzosischen Hoheitsgebiet zu haben, und

—dass sie jede Erstattung der Kosten von biomedizinischen Analysen
ausschlief3t, die von einem in einem anderen Mitgliedstaat niedergelassenen
Labor durchgefithrt wurden;

2. der Franzosischen Republik die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.
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