ROZSUDOK ZO 16. 12. 2010 — VEC C-89/09

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)
zo 16. decembra 2010*

Vo veci C-89/09,

ktorej predmetom je zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 226 ES, podand
2. marca 2009,

Eurépska komisia, v zastipeni: G. Rozet a E. Traversa, splnomocneni zastupcovia,
s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Francuzskej republike, v zastipeni: G. de Bergues a B. Messmer, splnomocnen{
zastupcovia,

Zalovanej,

* Jazyk konania: franctzstina.
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SUDNY DVOR (druha komora),

v zlozeni: predseda druhej komory J.N. Cunha Rodrigues, sudcovia A. Arabadjiev,
A. Rosas (spravodajca), A. O Caoimh a P. Lindh,

generalny advokat: P. Mengozzi,
tajomnik: N. Nancev, referent,

so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojednévani z 25. marca 2010,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 2. juna 2010,

vyhlasil tento

Rozsudok

Komisia Eurépskych spolocenstiev sa svojou zalobou domdaha, aby Stdny dvor ur¢il,
ze Francuizska republika si tym, Zze obmedzila na jednu $tvrtinu obchodného podielu,
a teda aj hlasovacich prav, v spolo¢nosti s ru¢cenim obmedzenym pre vykon slobodné-
ho povolania (Selarl) prevddzkujicej laboratéria biomedicinskych analyz, Gcast, kto-
ri moézu vlastnit osoby, ktoré nie sd biolégovia, a tym, Ze zakdzala cast na zdkladnom
imani vo viac ako dvoch spoloé¢nostiach zalozenych s cielom spolo¢ne previddzkovat
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jedno alebo viaceré laboratoria biomedicinskych analyz, nesplnila povinnosti, ktoré
jej vyplyvaju z ¢lanku 43 ES.

Vnitrostatny pravny ramec

Zakon ¢. 90-1258 z 31. decembra 1990 o vykone slobodnych povolani podliehajtacich
zakonnej Gprave o regulovanych povolaniach alebo povolaniach, ktorych vykon je
predmetom ochrany, vo forme spolocnosti a o spolo¢nostiach s finan¢nou ucastou
0s6b vykondvajacich slobodné povolanie (JORF z 5. janudra 1991, s. 216) vo svojom
¢lanku 5 stanovuje:

»Viac ako polovicu zdkladného imania spolo¢nosti a hlasovacich prav musia priamo
alebo prostrednictvom spolo¢nosti uvedenej v bode 4 nizsie vlastnit odbornici, ktori
vykondvaju svoju ¢innost v ramci spolo¢nosti.

S vynimkou pripadu, ked sa uplatnia ustanovenia ¢lanku 6, zostdvajici podiel na z4-
kladnom iman{ mézu vlastnit:

1. fyzické alebo pravnické osoby, ktoré vykondvaja povolanie alebo povolania, ktoré
st predmetom ¢innosti spolo¢nosti;

2. pocas obdobia desiatich rokov fyzické osoby, ktoré ukondili vsetky zarobkové ¢in-
nosti a vykondvali toto povolanie alebo povolania v rdmci spolo¢nosti;

3. préavni ndstupcovia fyzickych oséb uvedenych vyssie pocas obdobia piatich rokov
po ich smrti;
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4. spolocnost zalozend za podmienok uvedenych v ¢lanku 220c A vseobecného
danového zdkonnika, ak ¢lenovia tejto spolo¢nosti vykondvajd svoje povolanie
v rdmci spolo¢nosti pre vykon slobodného povolania;

5. osoby vykondvajice bud akékolvek zo slobodnych zdravotnickych povolani, ale-
bo akékolvek z pravnickych alebo sidnych slobodnych povolani, alebo akékolvek
z inych slobodnych povolani uvedenych v prvom odseku ¢ldnku 1 podla toho, ¢i
vykon jedného z tychto povolani predstavuje predmet ¢innosti.

Pocet spolo¢nosti zalozenych na tcely vykonu toho istého povolania, v ktorych sa na
ich zdkladnom imani méze podielat td istd osoba, ktord je fyzickou alebo pravnickou
osobou uvedenou v bodoch 1 a 5 vyssie, méze byt obmedzeny pre urcité povolania
dekrétom Conseil d’Etat (Statna rada).

Za predpokladu, Ze jedna z tychto podmienok uvedenych v predmetnom ¢ldnku ne-
bude splnend, spolo¢nost ma lehotu jedného roka na dosiahnutie stladu s ustanove-
niami tohto zdkona. Inak moéze kazda dotknutd osoba podat na sid navrh na zrusenie
spolo¢nosti. Sid mdze spoloc¢nosti priznat maximdlnu lehotu siestich mesiacov na
ndpravu stavu. Zrusit spolo¢nost nemozno v pripade, ak ku diu rozhodovania vo veci
doslo k naprave.

Ak po uplynuti lehoty piatich rokov upravenej v bode 3 vyssie pravni ndstupcovia
spolo¢nikov alebo byvali spolo¢nici nepreviedli podiely alebo akcie, ktoré vlastnia,
spolo¢nost moze napriek ich nesihlasu rozhodnit o znizeni svojho zédkladného ima-
nia o sumu nominélnej hodnoty ich podielov alebo akcii a o ich odkipeni za cenu
stanovenu za podmienok upravenych v ¢lanku 1843-4 obcianskeho zdkonnika.
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Po uplynuti lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku bol tento ¢ldnok zmeneny
zdkonom ¢. 2008-776 zo 4. augusta 2008 o reforme hospodarstva (JORF z 5. augusta
2008, s. 12471).

Dekrét ¢. 92-545 zo 17. juna 1992 o spolo¢nostiach zaloZenych s cielom vykonévat
slobodné povolanie riaditela a zastupcu riaditela laboratérii biomedicinskych analyz
(JOREF z 21. juna 1992, s. 8106) vo svojom ¢lanku 10 stanovuje:

»14a istd fyzickd alebo pravnickd osoba uvedend medzi osobami uvedenymi v bo-
doch 1 a 5 druhého odseku ¢lanku 5 vyssie uvedeného zdkona z 31. decembra 1990
moze vlastnit Gcasti iba v dvoch spolo¢nostiach zalozenych s cielom spolo¢ne pre-
vadzkovat jedno alebo viaceré laboratérida biomedicinskych analyz, podliehajicich
ustanoveniam ¢lanku L. 753 zdkonnika verejného zdravia:*

Clanok 11 tohto dekrétu stanovuje:

»Podiel na zdkladom imani spolo¢nosti zaloZenej s cielom vykondvat slobodné po-
volanie riaditela a zastupcu riaditela laboratdrii biomedicinskych analyz, ktory moze
mat jedna alebo viac 0s6b, ktoré nesplnaji podmienky prvého odseku alebo bodu 1
a 5 druhého odseku ¢lanku 5 vyssie uvedeného zdkona z 31. decembra 1990, nemdze
presiahnut jednu $tvrtinu zékladného imania.

V pripade spoloc¢nosti pre vykon slobodného povolania, ktord je zaloZena vo for-
me komanditnej spolo¢nosti na akcie, mo6ze byt podiel na zdkladnom imani, ktory
mozu vlastnit iné osoby ako tie, ktoré st uvedené v ¢lanku 5 uz citovaného zékona

z 31. decembra 1990, sice vacsi ako podiel stanoveny v predchddzajucom odseku, av-
$ak v ziadnom pripade nemédze dosiahnut polovicu zékladného imania*
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Konanie pred podanim zZaloby

V nadvéznosti na staznost Komisia zaslala 4. aprila 2006 Franctzskej republike vy-
zvu, domnievajic sa, ze niektoré ustanovenia francizskej pravnej tpravy tykajicej
sa laboratérii biomedicinskych analyz neboli zlucitelné so zdsadou slobody usadit sa,
kedZze obmedzuji moznost 0sdb, ktoré nie si biolégovia, vlastnit ucast na zaklad-
nom imanf Selarl prevddzkujicej laboratéria a obmedzuji pocet spolo¢nosti zaloze-
nych s ciefom spoloé¢ne prevadzkovat jedno alebo viaceré laboratérid, v ktorych moze
vlastnit Gcast ta ista fyzicka alebo pravnicka osoba.

Vzhladom na to, Ze Franctizska republika na tento list neodpovedala, Komisia zaslala
15. decembra 2006 tomuto ¢lenskému $tdtu odévodnené stanovisko, v ktorom ho vy-
zvala, aby prijal opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie siladu s tymto odévodnenym
stanoviskom v lehote dvoch mesiacov od jeho dorucenia.

Franctzska republika vo svojej odpovedi zo 14. februdra 2007 uviedla, ze pravna
uprava dotknuta tymto odévodnenym stanoviskom bola odévodnena ciefom ochrany
verejného zdravia a ze bola nevyhnutnd a primerana tomuto cielu.

Listom z 11. aprila 2008 dotknuty ¢lensky $tat oznamil, Ze jeho postoj sa zmenil a uvie-
dol, Ze zamysla zrusit véetky obmedzenia uplatnitelné na vlastnictvo zdkladného ima-
nia dotknutych laboratérii s vynimkou tych, ktoré vyplyvaja zo striktne definovanych
nezlucitelnosti vykonu. Prijatie zdkona o tejto reforme bolo podla neho napldnované
na koniec roka 2008 alebo zaciatok nasledujticeho roka a mal byt vykonany bez zby-
to¢ného odkladu.
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Vzhladom na nedostatok informdcii o stave postupu pric v danej oblasti sa Komisia
obritila na Franctizsku republiku listom z 20. novembra 2008, aby ju poziadala o in-
formdcie v tomto ohlade.

Listom z 27. decembra 2008 tento c¢lensky $tét informoval Komisiu, ze Narodnému
zhromazdeniu bol 22. oktébra 2008 predloZeny ndvrh zédkona splnomocnujici vladu
na prijatie legislativnych ustanoveni, vo forme nariadenia, na tcely vieobecnej refor-
my lekarskej biolégie. Této vlada uviedla, Ze tento navrh mal byt preskiimany Nérod-
nym zhromazdenim vo februdri 2009, a preto sa predpoklad kone¢ného prijatia tohto
navrhu oddialil na maj.

KedZe Francuzska republika neposkytla Komisii kalendar v suvislosti s prijatim do-
tknutého nariadenia a ani navrh zdkona umoznujuci tejto institdcii posadit konkrétne
skuto¢nosti, pokial ide o opatrenia zamyslané na ndpravu uvddzanych vyhrad, roz-
hodla sa Komisia podat predmetnu zalobu.

Konanie pred Sidnym dvorom

Uznesenim predsedu Sudneho dvora zo 14. septembra 2009 bol povoleny vstup
Dénskeho kralovstva do konania ako vedlaj$ieho ucastnika na podporu tvrdeni
Francuzskej republiky.

Po tom, ako Dénske krélovstvo informovalo Sudny dvor, Ze sa vzddva svojho posta-
venia vedlajsieho uc¢astnika, bol uznesenim predsedu Stidneho dvora z 9. novembra
2009 vykonany vymaz tohto ¢lenského statu ako vedlajsieho u¢astnika konania.
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Listom z 5. februdra 2010 podla ¢ldanku 54a Rokovacieho poriadku Stidneho dvora
bola Franctzska republika vyzvand, aby sa na pojedndvani vyjadrila k tvrdeniu uve-
denému Komisiou v jej replike, podla ktorého francizske organy pripdstaja struktary
umoznujuce mat pristup k vonkajsiemu kapitalu nad hranicu 25 % povolent pravnou
upravou tykajicou sa laboratérii biomedicinskych analyz, pokial pri rozhodnutiach
tykajucich sa fungovania a organizdcie laboratérii biomedicinskych analyz dochadza
k oddeleniu finan¢nych prav od hlasovacich prav.

Listom z 18. marca 2010 Francuzska republika zaslala Sidnemu dvoru spravu, kto-
ra zaslala Komisii 9. marca 2010 a ktorou jej ozndmila znenie nariadenia ¢. 2010-49
z 13. januara 2010 o lekarskej bioldgii (JORF z 15. januara 2010, s. 819), nariadenia, na
ktorého navrh odkazoval tento clensky $tat v priebehu postupu pred zacatim sidneho
konania, ako aj v jeho duplike.

O zalobe

V ramci tejto Zaloby Komisia uvadza v podstate dve vyhrady. Tvrdi, Ze pravna tiprava
tykajtica sa laboratdrii biomedicinskych analyz porusuje ¢lanok 43 ES, kedze po prvé
stanovuje, ze osoba, ktord nie je bioldg, nemdze vlastnit viac ako $tvrtinu obchod-
nych podielov, a teda hlasovacich prav v Selarl prevadzkujicej laboratérid biomedi-
cinskych analyz, a po druhé, ze fyzicka alebo pravnicka osoba nemdze vlastnit ucasti
vo viac ako dvoch spoloé¢nostiach zalozenych s cielom spolo¢ne prevadzkovat jedno
alebo viaceré laboratéria biomedicinskych analyz.

Treba spresnit, ze prdvna Gprava tykajuca sa laboratdrii biomedicinskych analyz pres-
la v nadvdznosti na prijatie nariadenia ¢. 2010-49 ur¢itymi zmenami. KedZe existencia
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nesplnenia povinnosti sa md hodnotit vo vztahu k situdcii ¢lenského s$tatu ku dnu
uplynutia lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku a ze neskor$ie zmeny sa
nemdzu brat do tvahy (pozri najmé rozsudky z 19. méja 2009, Komisia/Taliansko,
C-531/06, Zb. s. I-4103, bod 98, a z 25. marca 2010, Komisia/Spanielsko, C-392/08,
Zb. s. 1-2537, bod 26), na tieto zmeny sa v tomto rozsudku neprihliada.

O prvej vyhrade

Argumentdcia ucastnikov konania

Komisia tvrdi, Ze zakaz, aby osoba, ktora nie je bioldg, vlastnila viac ako 25 % obchod-
nych podielov, a teda hlasovacich prav v Selarl prevadzkujicej laboratérid biomedi-
cinskych analyz, ktory vyplyva z ¢lanku 5 zdkona ¢. 90-1258 v spojeni s ¢lankom 11
prvym odsekom dekrétu ¢. 92-545 (dalej len ,,ustanovenia, ktoré st predmetom prvej
vyhrady”), predstavuje neodévodnené obmedzenie slobody usadit sa v zmysle ¢lan-
ku 43 ES. M4 za nésledok obmedzenie moznosti partnerstiev najmé s pravnickymi
osobami usadenymi v inych clenskych $tatoch, ako aj slobody usadit sa vo Francizsku
laboratérii usadenych v inych ¢lenskych statoch a nesplnajucich kritérid vyzadované
ustanoveniami, ktoré st predmetom prvej vyhrady.

Ochrana verejného zdravia nepochybne predstavuje dovod spdsobily odovodnit ob-
medzenia slobody usadit sa. Je vSak rovnako potrebné, aby tieto obmedzenia boli
sposobilé zarudit uskuto¢nenie sledovaného ciela a nesli nad rdmec toho, ¢o je na
dosiahnutie tohto ciela nevyhnutné, ¢o neplati pre dotknuty zdkaz.
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Na podporu svojej tézy Komisia poukazuje na rozsudok z 21. aprila 2005, Komisia/
Grécko (C-140/03, Zb. s. I-3177), tykajaci sa o¢nych optik. V tomto rozsudku Sud-
ny dvor dospel k zaveru, Ze opatrenia upravené gréckou pravnou Gpravou dotknu-
tou v tejto veci, nedovolujtce optikovi prevddzkovat viac ako jednu o¢nu optiku a na
50% obmedzujice podiel na zdkladnom imani, ktory moézu vlastnit iné fyzické alebo
pravnické osoby ako optik prevadzkovatel, boli v rozpore s ¢ldnkami 43 ES a 48 ES.
Existuje pritom nepopieratelnd podobnost medzi na jednej strane pravnou Gpravou
dotknutou vo veci, ktord viedla k tomuto rozsudku, a na druhej strane ustanoveniami,
ktoré si predmetom prvej vyhrady v tejto veci.

Podla Komisie sa zd4 byt odévodnené vyzadovat z dovodov verejného zdravia, aby
boli v rdmci préavnej sféry vztahov s pacientmi biomedicinske analyzy uskutocnova-
né kompetentnym persondlom disponujicim primeranym profesijnym vzdelanim.
Naopak, v rdmci pravnych vztahov, ktoré sa tykaju vlastnictva a préava prevadzkovat
biomedicinske laboratérid, sa poziadavka takychto kvalifikicii nezda byt primerana.

Komisia vo svojej replike uvadza, zZe riesenie prijaté Sidnym dvorom v rozsudkoch
tykajucich sa obmedzenia v oblasti vlastnictva zdkladného imania lekarni (rozsudky
Komisia/Taliansko, uz citovany, a z 19. maja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes
ai, C-171/07 a C-172/07, Zb. s. 1-4171), vydané Stidnym dvorom po podani Zaloby
a vyjadrenia k Zalobe v predmetnej veci, nie je pouzitelné na laboratdriad biomedicin-
skych analyz. V tychto rozsudkoch Stadny dvor prijal pristup rozdielny od pristupu
v uz citovanom rozsudku Komisia/Grécko. Dospel totiz k zaveru, ze sloboda usadit
sa nebrdni pravnym Gpravam, ako st talianska a nemeckd, ktoré vyhradzuju drzanie
a prevddzku lekdrne vylu¢ne farmaceutom. Toto postdenie sa vysvetluje velmi $peci-
fickou povahou liekov.
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Cinnosti lekarskej biolégie sti vykonévané iba na zaklade lekarskej ziadanky, ¢o vedie
k lep$ej zaruke tak z hladiska ochrany verejného zdravia, ako aj z hladiska riadenia vy-
davkov zdravotného systému. Toto obmedzenie lekarskou Ziadankou je totiz platné,
pokial ide o povahu testov, ktoré sa maji uskutocnit, ako aj pokial ide o ich mnozstvo.

Komisia okrem toho tvrdi, ze sektor lekédrskej biolégie sa vyznacuje potrebou velké-
ho mnozstva finan¢nych prostriedkov, ¢o ho odliSuje najmé od sektora lekérni, a Ze
ciel ochrany verejného zdravia sledovany ustanoveniami, ktoré st predmetom prvej
vyhrady, nie je dosiahnuty, pretoze tieto ustanovenia neumoznili dospiet k zoskupe-
niam umoznujicim uskuto¢nenie investicii nevyhnutnych na poskytovanie kvalitnej
sluzby. Tieto ustanovenia rovnako neumoznili vytvorenie subjektov dostato¢nej vel-
kosti na uskutocnenie uspor z rozsahu, ktoré by mohli mat pozitivny vplyv na ndklady
analyz a v doésledku toho na ich Ghradu.

Navyse opatrenia, ktoré by menej obmedzovali slobodu usadit sa, by rovnako umoz-
nili ochranu nezavislosti biolégov pri vykone ich rozhodovacej pravomoci, ktorti
maju ustanovenia, ktoré st predmetom prvej vyhrady, zabezpecovat.

Komisia tiez tvrdi, Ze pravna tGprava tykajica sa laboratérii biomedicinskych analyz
je nekoherentnd. Zatial ¢o mechanizmus zavedeny ustanoveniami, ktoré st predme-
tom prvej vyhrady, spociva v dvojitom postaveni spravcu a bioléga, ktoré plni riaditel
laboratoéria, skuto¢nd pritomnost bioldga v priestoroch pocas otvéracich hodin labo-
ratdria nie je povinna. Komisia dalej tvrdi, ze francizske organy pripustaju struktiry
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umoznujice mat pristup k vonkajsiemu kapitdlu nad hranicu 25 %, pokial pri rozhod-
nutiach tykajucich sa fungovania a organizacie dotknutého laboratdria biomedicin-
skych analyz dochddza k oddeleniu finan¢nych prav od hlasovacich prav.

Hoci v priebehu konania pred podanim zaloby Franctizska republika oboznamila Ko-
misiu so svojim imyslom ukoncit obmedzenia v oblasti vlastnictva zakladného ima-
nia osobami, ktoré nie st biolégovia, tento ¢lensky $tit vo svojom vyjadreni k zalobe
tvrdi, Ze zakaz, aby osoba, ktord nie je biolég, vlastnila viac ako stvrtinu obchodnych
podielov, a teda hlasovacich prav v Selarl prevadzkujiicej laboratéria biomedicin-
skych analyz, je zluditelny s ¢lankom 43 ES.

Poukazujuic na dstredné a uréujice miesto, ktoré ma lekarska bioldgia v systéme sta-
rostlivosti, tento ¢lensky §tat zddraznuje tri fazy, ktoré tvoria rozbor lekarskej biol6-
gie, a to preanalytickd fazu, pocas ktorej sa lekarski zamestnanci stretnd s pacientom
a vykonaji odbery vzoriek, analyticka fazu, ktord mé vylu¢ne technicky charakter
a spociva vo vykondavani analyz, a nakoniec postanalyticka fizu, pocas ktorej st vy-
sledky rozborov predmetom hodnotenia s prihliadnutim na lekarske spravy pacienta.
Organizdcia zavedend vo Francuzsku, na rozdiel od tej, ktord prevldda v inych ¢len-
skych statoch, v ktorych vykondava biolég predovsetkym technické dlohy, predpo-
klad4, Ze tieto tri fazy su jednotné a neoddelitelné, ¢o vyplyva z volby franctzskych
organov priznat biolégovi vyznamnejsiu lekdrsku dlohu. Biolégovia, ktori su farma-
ceuti, Co plati pre 75% z nich, alebo lekari, ktori si doplnili svoje povodné vzdelanie
$pecializovanym vzdeldvanim v oblasti lekarskej bioldgie, st rovnako pritomni pocas
preanalytickej fazy, v priebehu ktorej sa stretdvaja s pacientom. Rovnako pocas posta-
nalytickej fazy hodnotia vysledky, informujt o nich pacienta a mézu sa spolu s lekd-
rom pacienta podielat na volbe lie¢by a v pripade potreby viest dodato¢né zistovania
v zévislosti od ziskanych vysledkov.

I - 12995



30

31

32

ROZSUDOK ZO 16. 12. 2010 — VEC C-89/09

Franctizska republika tiez pripomina, ze podla ¢lanku 152 ods. 5 ES ¢innost Unie
v oblasti verejného zdravia plne respektuje zodpovednost ¢lenskych statov za organi-
z4ciu zdravotnictva a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti.

Aj za predpokladu, Ze ustanovenia, ktoré st predmetom prvej vyhrady, by predsta-
vovali prekdzku slobody usadit sa, tato prekazka je v kazdom pripade vysvethtelna
naliehavym dévodom vseobecného zdujmu vytvorenym ciefom ochrany verejné-
ho zdravia. Tieto ustanovenia sa totiz uplatnuju bez diskrimindcie na zaklade §tat-
nej prislunosti a maju za ciel chrénit nezdvislost biolégov vyhybanim sa tomu, aby
ich rozhodnutia boli vedené tvahami hospodérskej povahy a nie tvahami verejného
zdravia. Tieto ustanovenia umoziuju dosiahnut sledovany ciel, pretoze osoba, ktord
vlastni via¢sinu zdkladného imania laboratdria, nevyhnutne vplyva na rozhodnutia,
ktoré mozu prijat biolégovia vo vztahu k pacientom. Tie isté ustanovenia st rovnako
primerané z hladiska tohto ciela. Vzhladom na to, Ze bioldg, zamestnanec laboratdria,
musi uplatiiovat pokyny zamestndvatela, ktory nemd postavenie bioléga, nemozno
totiz vylacit, ze bude vedeny k tomu, aby uprednostnil hospodarsky zdujem tohto
laboratéria vo vztahu k poziadavkam spojenym s verejnym zdravim.

Franctzska republika sa domnieva, Ze odévodnenie Sidneho dvora v uz citovanom
rozsudku Komisia/Grécko, pokial ide o ¢innost optikov, nie je pouzitelnd na laboraté-
rid biomedicinskych analyz. Na rozdiel od o¢nych optik tieto laboratdrid prispievaji
k aktom a rozhodnutiam lekérskej povahy, ktoré mézu obsahovat rizikd pre zdravie
pacientov.
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Podla tohto ¢lenského $tétu vzhladom na $pecifické charakteristiky lekérskej biol6-
gie, ako aj organizacie tejto ¢innosti vo Franctzsku treba v predmetnej veci uplatnit
skor zasady uvedené Stidnym dvorom v uz citovanych rozsudkoch Komisia/Taliansko
a Apothekerkammer des Saarlandes a i. tykajtcich sa farmaceutického sektora.

Podla tychto rozsudkov sa ¢lensky $tat moze v ramci volnej tvahy, ktord mu je pri-
znand, domnievat, Ze pokial ide o Groveri, na ktorej zamysla zabezpedit ochranu ve-
rejného zdravia, a sposob, akym ma byt tato droven dosiahnutd, lekdren zabezpecend
osobou, ktord nie je farmaceutom, na rozdiel od prevddzkovania lekdrne farmaceu-
tom, moze predstavovat riziko pre verejné zdravie, pretoze snaha o dosahovanie zisku
v rdmci takého prevddzkovania nie je zmiernena nijakym faktorom. Biolégovia preto
prispievaji k aktom a rozhodnutiam lekérskej povahy, ktoré s sposobilé obsahovat,
ako vydavanie liekov farmaceutmi v lekdrni, rizika pre verejné zdravie.

Francuzska republika rovnako zastiva nazor, ze Komisia nepreukazuje, v com otvo-
renie zdkladného imania Selarl prevadzkujucich laboratérid biomedicinskych analyz
nevyhnutne sposobuje ich zoskupenie, ¢o podla jej ndzoru neumoziiuji ustanove-
nia, ktoré st predmetom prvej vyhrady. Okrem toho $truktdra laboratérif a pripadné
uspory z rozsahu nemozu mat vplyv na prevzatie ndkladov analyz najmi z dévodu
skutocnosti, ze suma tohto prevzatia zavisi od ceny stanovenej stitom pre kazdé vy-
Setrenie lekdrskej bioldgie, ktoré je zhodné pre véetky laboratérid bez ohladu na sku-
to¢né naklady vzniknuté uskuto¢nenim vysetrenia.

Okrem toho ustanovenia, ktoré st predmetom prvej vyhrady, st primerané, kedze
investori, ktori hoci nie st biolégovia, mo6zu vlastnit az 25% zdkladného imania Se-
lar]l prevadzkujucich laboratérid biomedicinskych analyz. V rdmci takejto spolo¢-
nosti totiz najdolezitejsie rozhodnutia vyzaduju schvélenie vécsinou spolo¢nikov
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predstavujicou aspon tri $tvrtiny obchodnych podielov. U¢ast vo vyske 25% teda
umoziuje dosiahnutie rovnovahy medzi dodrziavanim slobody usadit sa a cielom
spocivajicim v ochrane nezdvislosti biologov.

Navyse opatrenia, ktoré menej obmedzuju slobodu usadit sa, na ktoré odkazuje Ko-
misia, by neboli dostacujiice na zabezpecenie pozadovanej irovne ochrany verejného
zdravia.

Nakoniec, ¢o sa tyka koherencie pravnej tupravy tykajicej sa laboratérii biomedi-
cinskych analyz, Francizska republika sa najmi domnieva, Ze povinnost osobného
vykonu funkcii, ktorej biolégovia podliehaju na zdklade ¢lanku L. 6221-9 zdkonnika
verejného zdravia, skuto¢ne vyzaduje ich fakticka pritomnost v laboratériu.

Pokial ide o tvrdenie formulované Komisiou v jej replike, Ze vnitrostétne organy pri-
pustaja existenciu $truktir umoznujicich mat pristup k vonkajsiemu kapitdlu nad
hranicu 25 %, pokial pri rozhodnutiach tykajicich sa fungovania a organizacie labo-
ratéria dochddza k oddeleniu finan¢nych prav od hlasovacich prav, uvedeny clensky
$tat na pojednavani vysvetlil, Ze toto tvrdenie sa v skuto¢nosti tyka situdcif, v ktorych
franctizske orgdny povazuja pravnické osoby spravujice laboratérid biomedicinskych
analyz v inych clenskych $tatoch za biolégov v postaveni pravnickej osoby zalozenej
podla francizskeho prdva, a umoznuju im tak vlastnit va¢$inu zdkladného imania
Selarl prevadzkujicej laboratdrid vo Franctuzsku.
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Posidenie Sidnym dvorom

— Uvodné pripomienky

Na tvod treba pripomenut, ze tak z judikatary Sudneho dvora, ako aj z ¢ldanku 152
ods. 5 ES vyplyva, ze pravo Unie nezasahuje do pravomoci ¢lenskych $tatov upravit
svoje systémy socidlneho zabezpecenia a prijat predovsetkym pravne predpisy, kto-
rych ucelom je organizdcia a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a sluzieb lekdrskej
starostlivosti.

Pri vykone tejto pravomoci véak ¢lenské $taty musia dodrziavat pravo Unie a najmi
ustanovenia primarneho préava tykajtice sa slobod pohybu vratane slobody usadit sa
v zmysle ¢lanku 43 ES. Tieto ustanovenia zakazuja ¢lenskym $tdtom zaviest alebo
zachovévat neoddévodnené obmedzenia vykonu tychto slobod v oblasti zdravotnej
starostlivosti (pozri v tomto zmysle rozsudky z 10. marca 2009, Hartlauer, C-169/07,
Zb. s. 1-1721, bod 29; Komisia/Taliansko, uz citovany, bod 35; Apothekerkammer des
Saarlandes a i., uz citovany, bod 18, ako aj z 1. jina 2010, Blanco Pérez a Chao Gémez,
C-570/07 a C-571/07, Zb. s. 1-4629, bod 43).

Preto treba pri posudzovani dodrziavania tejto povinnosti zohladnit skuto¢nost, ze
zdravie a Zivot osdb zaujimajd prvé miesto medzi statkami a zdujmami, ktoré chra-
ni Zmluva ES, a 7Ze ¢lenskym $tdtom prindlezi rozhodnuf o trovni, na ktorej chct
zaistit ochranu verejného zdravia, ako aj o sposobe, akym sa md tdto droven do-
siahnut. Vzhladom na to, Ze sa tito uroven moze v jednotlivych ¢lenskych $titoch
lisit, treba ¢lenskym §tdtom priznat urcitd mieru volnej Gvahy (pozri v tomto zmysle
rozsudky z 11. septembra 2008, Komisia/Nemecko, C-141/07, Zb. s. I-6935, bod 51;
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Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz citovany, bod 19, ako aj Blanco Pérez a Chao
Gomez, uz citovany, bod 44).

Preto treba preskiimat, ¢i zdkaz, aby osoba, ktord nie je bioldg, vlastnila viac ako 25 %
obchodnych podielov, a teda hlasovacich prav v Selarl prevadzkujicej laboratérid
biomedicinskych analyz, predstavuje obmedzenie slobody usadit sa v zmysle ¢lan-
ku 43 ES, a pripadne preskiimat, ¢i mdze byt takéto obmedzenie odévodnené.

— O existencii obmedzenia slobody usadit sa

Podla ustdlenej judikatary ¢ldnok 43 ES vylucuje kazdé vnuitrostitne opatrenie, kto-
ré — aj ked sa uplatiuje bez diskrimindcie na zéklade $tdtnej prislu$nosti — je sposobi-
1é stazit alebo urobit menej pritazlivym vykon slobody usadit sa zaruc¢enej Zmluvou
pre ob¢anov Unie (pozri najmi rozsudky zo 14. oktébra 2004, Komisia/Holandsko,
C-299/02, Zb. s.1-9761, bod 15; ako aj Komisia/Grécko, uz citovany, bod 27, a Komi-
sia/Taliansko, uz citovany, bod 43).

V tomto kontexte treba pripomendt, Ze pojem ,,obmedzenie” v zmysle ¢lanku 43 ES
pokryva opatrenia prijaté ¢lenskym $tdtom, ktoré sa, hoci st uplatnitelné bez roz-
dielu, dotykaju pristupu na trh pre podniky z inych ¢lenskych $tatov, a tak prekaza-
j obchodu v rdmci Unie (pozri v tomto zmysle rozsudky z 5. oktébra 2004, Caixa-
Bank France, C-442/02, Zb. s. 1-8961, bod 12, a z 28. aprila 2009, Komisia/Taliansko,
C-518/06, Zb. s. 1-3491, bod 64).
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Na jednej strane treba konstatovat, Ze ustanovenia, ktoré st predmetom prvej vyhra-
dy, tym, Ze zakazujq, aby osoba, ktord nie je bioldg, vlastnila viac ako 25 % obchod-
nych podielov, a teda hlasovacich prav v Selarl prevadzkujicej laboratérid biomedi-
cinskych analyz, obmedzujii moznost fyzickych a pravnickych osob, ktoré nemajit
postavenie bioléga, usadenych v inych ¢lenskych $tétoch podielat sa na zékladnom
imani takejto spolo¢nosti.

Na druhej strane tieto ustanovenia odradzajui hospodarske subjekty usadené v inych
¢lenskych $tatoch, v ktorych prevadzkuju laboratéria nespliajice kritéria rozdelenia
zakladného imania vyzadované uvedenymi ustanoveniami alebo mu dokonca brania,
od usadenia vo Franctzsku vo forme Selarl. U¢inkom tychto ustanoveni tak je, ze
brénia uvedenym subjektom vo vykone ich ¢innosti na franciizskom tzemi prostred-
nictvom stélej prevddzkarne alebo ho robia menej pritazlivym, ako aj ovplyviiuju ich
pristup na trh biomedicinskych analyz.

Spolo¢nosti prevadzkujtice laboratéria biomedicinskych analyz usadené v inych ¢len-
skych $tatoch, ktorych zakladné imanie vlastnia osoby, ktoré nie st biolégovia, nad
hranicu 25%, by totiz mohli byt na tGcely usadenia sa vo Francuzsku vo forme Selarl
nutené v tychto spolo¢nostiach prisposobit svoj obvykly spdsob rozdelenia zdklad-
ného imania.

V dosledku toho treba konstatovat, Ze ustanovenia, ktoré st predmetom prvej vyhra-
dy, predstavuji obmedzenie slobody usadit sa v zmysle ¢lanku 43 ES.

— O odédvodneni obmedzenia slobody usadit sa

Podla ustélenej judikatiry obmedzenia slobody usadit sa, ktoré sa uplatiuji bez
diskriminacie na zdklade Statnej prislu$nosti, mézu byt odévodnené naliehavymi
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dévodmi vseobecného zaujmu pod podmienkou, Ze st sposobilé zarudit uskutoc¢ne-
nie sledovaného ciela a nejdi nad ramec toho, ¢o je na dosiahnutie tohto ciela nevy-
hnutné (rozsudky Hartlauer, uz citovany, bod 44; Apothekerkammer des Saarlandes
a i., uz citovany, bod 25, ako aj Blanco Pérez a Chao G6émez, bod 61, uz citovany).

Na tvod treba konstatovat, Ze ustanovenia, ktoré si predmetom prvej vyhrady, sa
uplatiujd bez diskrimindcie na zaklade $tatnej prislu$nosti.

V prvom rade, ako to uznal Sidny dvor, ochrana verejného zdravia je jednym z nalie-
havych dovodov, ktory médze odovodnit obmedzenia slobdéd pohybu garantovanych
Zmluvou, medzi ktoré patri sloboda usadit sa (pozri v tomto zmysle najmé rozsudky
Hartlauer, bod 46, uz citovany, ako aj z 19. méja 2009, Komisia/Taliansko, bod 51, uz
citovany).

V tomto kontexte z judikatiry vyplyva, ze ciel spocivajici v zachovani kvality lekér-
skych sluzieb moze patrit pod jednu z odchylok upravenych v ¢lanku 46 ES, kedze
prispieva k uskuto¢neniu vysokej drovne ochrany zdravia (pozri v tomto zmysle roz-
sudky z 13. méja 2003, Miiller-Fauré a van Riet, C-385/99, Zb. s. [-4509, bod 67, ako aj
z 11. marca 2004, Komisia/Francuzsko, C-496/01, Zb. s. I-2351, bod 66).

V druhom rade treba uviest, Ze ustanovenia, ktoré si predmetom prvej vyhrady, st
sposobilé zarudit uskuto¢nenie takéhoto ciela.

V tejto suvislosti je ddlezité pripomendt, Ze ak pretrvdva neistota v suvislosti s exis-
tenciou alebo rozsahom rizik pre zdravie Iudi, ¢lensky $tit moze prijat ochranné
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opatrenia bez toho, aby musel ¢akat na Gplné potvrdenie skuto¢nej existencie tychto
rizik. Okrem toho ¢lensky $tat moze prijat opatrenia, ktoré ¢o najviac znizuju ohro-
zenie zdravia verejnosti (pozri v tomto zmysle rozsudky z 5. jina 2007, Rosengren
ai., C-170/04, Zb. s. I-4071, bod 49; z 19. méja 2009, Komisia/Taliansko, uz citovany,
bod 54, ako aj Blanco Pérez a Chao Gémez, uz citovany, bod 74).

Zo spisu vyplyva, ze sektor lekdrskej biologie ma zvlastnu povahu a ze zaujima, ako
tvrdi Francuzska republika, prvoradé miesto v systéme zdravotnej starostlivosti. Rov-
nako je nesporné, Ze v tomto ¢lenskom $tate bola biolégom v preanalytickej fize a po-
stanalytickej fize zverend lekdrska dloha.

Ako uviedol generdlny advokét v bodoch 83 a 84 svojich navrhov, tak ako vydanie
nespravneho lieku zo strany farmaceuta pacientovi mu mdze sposobit vazne zdra-
votné tazkosti, moze byt nevhodne, ¢i dokonca neskoro alebo nespravne vykonana
biomedicinska analyza pri¢inou najmé chyb v diagnéze a v spdsobe liecby. Okrem
toho, rovnako ako nadmerné alebo nespravne uzivanie liekov moze aj vykonanie bio-
medicinskej analyzy nespravne alebo nevhodnym sposobom, z hladiska kvantity ale-
bo kvality, vyvolavat zbyto¢né naklady pre systém socialneho poistenia, a v dosledku
toho pre stat.

Je teda zrejmé, Ze vykonanie biomedicinskych analyz chybnym alebo nevhodnym
sposobom predstavuje pre verejné zdravie riziko porovnatelné s nevhodnym vyda-
vanim liekov, ktoré Sudny dvor posudzoval v rozsudkoch z 19. méja 2009, Komisia/
Taliansko, uz citovanom, ako aj Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz citovanom.
Naopak, uvedené riziko sa nezdd byt porovnatelné s nevhodnym alebo chybnym

I - 13003



59

60

61

ROZSUDOK ZO 16. 12. 2010 — VEC C-89/09

vyddvanim vyrobkov o¢nej optiky, ktoré bolo predmetom uz citovaného rozsudku
Komisia/Grécko. Takéto vyddvanie moze mat sice negativne dosledky pre pacienta,
no Komisia nepreukdzala, Ze by jeho stupen zévaznosti bol rovnaky ako pri chybnom
alebo nevhodnom vykonani biomedicinskych analyz.

Tieto tvrdenia nemdzu byt spochybnené tvrdenim Komisie, podla ktorého st biome-
dicinske analyzy vykondvané iba na zéklade lekdrskej zZiadanky, ¢o ich odlisuje od lie-
kov a pontka najlepsiu zaruku tak v oblasti ochrany verejného zdravia, ako aj kontroly
ndkladov zdravotného systému.

Franctzska republika totiZ jednak na pojednavani zdoraznila bez toho, aby to Komi-
sia spochybnila, Ze obdobne ako biomedicinske analyzy je aj velka vi¢sina liekov v le-
kérnach predavand na lekarsky predpis. Dalej v rozsudkoch z 19. maja 2009, Komisia/
Taliansko, uz citovanom (bod 90), a Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz citova-
nom (bod 60), Sidny dvor rozhodol, Ze sa lieky vyddvané na predpis alebo pouzivané
z lie¢ebnych d6vodov méZu prejavit ako zdraviu velmi $kodlivé, ak st uzivané v pri-
padoch, ked to nie je nevyhnutné, alebo sd uzivané nespravne. Nezd4 sa preto, Ze by
pripadnd existencia predpisu mohla odstranit riziko pre verejné zdravie vyplyvajice
z chybného alebo nevhodného vydavania liekov.

Rovnako to plati, pokial ide o biomedicinske analyzy. Z vysvetlenia Franctzskej re-
publiky vyplyva, Ze aj ked st predmetom lekarskej Ziadanky, je tloha bioléga dolezi-
td, pretoze je zarukou, ze pozadovana analyza bude vykonani a vykladana spravne
a ze lekdr vystavujuci ziadanku tak bude mdct na zéklade vysledkov uvedenej analyzy
zvolit zodpovedajtcu lie¢bu. V tomto ohlade treba navyse uviest, Ze podla ¢ldnku L.
6211-1 zdkonnika verejného zdravia, v zneni i¢innom v okamihu uplynutia lehoty
stanovenej v oddvodnenom stanovisku, boli biomedicinske analyzy v laboratériach
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vykondvané pod dohladom riaditelov a zastupcov riaditela laboratoérii, ktori su tak
biolégovia kontrolujici ¢innost laboratérii. Délezitost ulohy biolégov je rovnako po-
silnend na jednej strane moznostou, na ktord poukazala Francuzska republika, aby
sa pacient dostavil do laboratéria bez lekdrskej ziadanky a nechal si vykonat urcité
biomedicinske analyzy, a na druhej strane vo Franctizsku rozsirenym dial6gom medzi
Ziadanku vystavujucim lekdrom a biolégom, ked tento méze v pripade potreby vyko-
nat vySetrenia dopliujice lekarsku ziadanku.

Co sa tyka tvrdeni Komisie, Ze sektor lekarskej biolégie sa vyznacuje, v porovnani so
sektorom lekdrnictva, tiez rozsiahlou potrebou financovania, a tiez, Ze nie je dosiah-
nuty ciel sledovany ustanoveniami, ktoré si predmetom prvej vyhrady, kedze tieto
ustanovenia neumoznili vykonat zoskupenia umoznujuce uskutoc¢nit investicie ne-
vyhnutné na zabezpecenie kvality poskytovanych sluzieb ani pripadné Gspory z roz-
sahu, ktoré mo6zu mat dopad na néklady a dhradu biomedicinskej analyzy, nezdaja sa
byt tieto tvrdenia v skuto¢nosti podlozené pisomnostami, z ktorych Komisia vycha-
dza, a su zaloZené iba na domnienkach.

Francuzska republika v tomto ohlade vysvetlila, Ze vy$ka dhrady biomedicinskej ana-
lyzy je zavisla predovsetkym na sadzobniku, ktorym sa §tit rozhodne odmerovat
kazdy vykon spojeny s analyzou, pricom tento sadzobnik je totozny pre vsetky labo-
ratérid nezdvisle na skuto¢nych ndkladoch spojenych s vykonom. Komisia pritom ne-
preukdzala, Ze by existovala spojitost medzi touto odmenou a pravidlami tykajacimi
sa vlastnictva zdkladného imania spolo¢nosti prevadzkujicich laboratérid biomedi-
cinskych analyz.
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Je teda zrejmé, ze Komisia dostato¢ne nepreukdzala, Ze by otvorenie zdkladného ima-
nia uvedenych spolo¢nosti vonkajsiemu kapitidlu malo pozitivne ucinky na financova-
nie laboratérii vykondvajucich biomedicinske analyzy, na ktoré poukazuje.

V désledku toho s ohladom na existujice podobnosti, z pohladu rizik pre verejné
zdravie, medzi sektorom lekdrnictva a sektorom biomedicinskej analyzy, a dalej na
skutocnost, ze na rozdiel od tvrdenia Komisie nemozno tieto dva sektory v skutoc-
nosti rozliSovat, ¢i uz ide o konstatovania uskuto¢nené v oblasti lekarskych ziada-
niek alebo potrieb financovania, sa zdajd byt zasady uvedené v rozsudkoch z 19. méja
2009, Komisia/Taliansko, uz citovanom, a Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz
citovanom, tykajicich sa obmedzenia vlastnictva zdkladného imania lekarni, plne po-
uzitelné na predmetna vec.

Vzhladom na moznost ¢lenskych $tatov rozhodnit o tirovni ochrany verejného zdra-
via je potrebné pripustit, Ze mé6zu vyzadovat, aby biomedicinske analyzy vykonavali
bioldgovia, ktori st skuto¢ne odborne nezavisli. Clenské $taty tiez mozu prijat opatre-
nia, ktoré su sposobilé eliminovat alebo znizit riziko zasahu do tejto nezavislosti, po-
kial by takyto zdsah mohol ovplyvnit verejné zdravie a kvalitu lekdrskych sluzieb (po-
zri v tomto zmysle rozsudky z 19. maja 2009, Komisia/Taliansko, uz citovany, bod 59,
a Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz citovany, bod 35).

Osoby, ktoré nie st biol6govia, nemaji uz z podstaty veci vzdelanie, skisenost a zod-
povednost porovnatelné s biologmi. Za tychto podmienok je potrebné konstatovat, Ze
nevytvaraji rovnaké zaruky ako bioldgovia (pozri v tomto zmysle rozsudky z 19. méja
2009, Komisia/Taliansko, uz citovany, bod 62, a Apothekerkammer des Saarlandes
a i., uz citovany, bod 38).
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V désledku toho sa mdze ¢lensky §tat v rdmci volnej Gvahy uvedenej v bode 42 tohto
rozsudku domnievat, Ze vlastnictvo viac ako 25 % obchodnych podielov a hlasovacich
prav v takejto spoloc¢nosti osobami, ktoré nie st biolégovia, moze predstavovat riziko
pre verejné zdravie, najma pre kvalitu lekdrskych sluzieb. V tomto ohlade treba kon-
Statovat, ze na zdklade vysvetlenia podaného Franctizskou republikou a nespochyb-
neného Komisiou sa pri najdélezitejsich rozhodnutiach prijimanych v Selarl vyzaduje
suhlas vacsiny spoloc¢nikov predstavujicich aspon tri stvrtiny obchodnych podielov.
Z toho vyplyva, Ze v pripade vlastnictva viac ako 25% podielov a hlasovacich prav
osobami, ktoré nie st biolégovia, m6zu mat tieto osoby na takéto rozhodnutia nepo-
chybny vplyv.

Komisia okrem toho tvrdi, ze ustanovenia, ktoré si predmetom prvej vyhrady, neu-
moznuji dosiahnut ciel ochrany verejného zdravia z dovodu istej nekoherencie v sp6-
sobe, ktorym je tento cel sledovany. Najmi uvddza, Ze prdvnou Gpravou tykajiicou sa
laboratérii vykonavajtcich biomedicinske analyzy nie je ulozena skuto¢na pritomnost
bioléga v laboratériu pocas jeho otvaracich hodin a Ze franctzske orgény pripastaja
$truktiry umoznujtce pristup k vonkajsiemu kapitédlu nad rdmec 25 %, pokial pri roz-
hodnutiach tykajacich sa fungovania a organizacie laboratérii dochidza k oddeleniu
finan¢nych prav od hlasovacich prav.

V tejto suvislosti z judikatdry Stidneho dvora vyplyva, Ze vnutrostitna pravna tiprava
je sposobild zarucit dosiahnutie stanoveného ciela len vtedy, ak skuto¢ne zodpove-
d4 usiliu dosiahnut ho koherentne a systematicky (pozri rozsudky zo 6. marca 2007,
Placanica a i., C-338/04, C-359/04 a C-360/04, Zb. s. I-1891, body 53 a 58; Hartlauer,
uz citovany, bod 55, ako aj z 19. méja 2009, Komisia/Taliansko, uz citovany, bod 66).

V predmetnom pripade sice pravna Gprava tykajica sa laboratérii biomedicinskych
analyz ku diu uplynutia lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku nestanovovala

I - 13007



72

73

74

75

ROZSUDOK ZO 16. 12. 2010 — VEC C-89/09

povinnost trvalej pritomnosti biol6ga v laboratériu pocas jeho otvaracich hodin, ni¢
to vSak nemeni na tom, Ze obsahovala urcité Franctizskou republikou uplatiiované
ustanovenia, ktoré v skutoc¢nosti ukladali, aby G¢innd kontrolu nad ¢innostou labora-
téria zabezpecovali riaditelia laboratérii a ich zastupcovia, ktori sd biolégovia vyko-
névajuci dohlad nad touto ¢innostou.

Ako totiz bolo uvedené v bode 61 tohto rozsudku, podla ¢lanku L. 6211-1 zdkonnika
verejného zdravia mohli byt biomedicinske analyzy uskuto¢nované iba laboratériami
vykonavajicimi biomedicinske analyzy pod dohladom ich riaditelov a zdstupcov ria-
ditela. Tito okrem toho museli v silade s ¢lankom L. 6221-9 tohto zakonnika vykon4-
vat svoje funkcie osobne a skutoc¢ne.

S ohladom na tieto poziadavky nemoze byt pravna tprava tykajica sa laboratérii
biomedicinskych analyz povazovand za upravu, ktord nenaplna tvrdeny ciel ochrany
verejného zdravia koherentnym a systematickym sposobom iba z toho dévodu, Ze ne-
stanovuje povinnost trvalej pritomnosti bioléga v laboratériu pocas jeho otvaracich
hodin.

Co sa tyka tvrdenia uplatneného Komisiou v jej replike, podla ktorého existujd si-
tudcie, v ktorych je obmedzenie Gcasti na zdkladnom imani osobami, ktoré nie sd
biolégovia, vo vyske 25% v skuto¢nosti obchadzané prostrednictvom mechanizmu
rozdelenia vysky finan¢nej Gcasti od hlasovacich prav, nemoze ani tento viest k zave-
ru, Ze je dotknuté pravna uprava nekoherentnd.

Z vysvetleni podanych na pojedndvani Franctzskou republikou totiz vyplyva, Ze
v skuto¢nosti ide o situdcie, v ktorych franctizske organy povazuju pravnické osoby
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spravujuce laboratdrid vykondvajuce biomedicinske analyzy v inych ¢lenskych $té-
toch za biol6gov v postaveni pravnickej osoby zaloZenej podla franctzskeho prava
a umoznuju im tak vlastnit vac¢sinu zékladného imania Selarl prevddzkujacej labora-
térid vo Francuzsku. Z tychto vysvetleni tiez vyplyva, Ze aj ked biolégovia musia vlast-
nit aspon 75 % zakladného imania takychto Selarl, mozu nimi byt tak fyzické osoby,
ako aj pravnické osoby povazované za takychto odbornikov. KedZe pravna tprava
tykajuca sa laboratérii biomedicinskych analyz priptsta, aby bola ¢innost biolégov
vykondvana tiez spolo¢nostami, francuzske orgdny sa tym, Ze povoluju pravnickym
osobdm spravujucim laboratérid vykonavajtce biomedicinske analyzy v inych c¢len-
skych $tatoch vlastnit v Selarl prevddzkujtcich laboratérid vykondvajice biomedicin-
ske analyzy viac ako 25 % obchodnych podielov a hlasovacich prav, obmedzujt na to,
ze tymto pravnickym osobdm priznéavajd rovnaké prava, ktoré sd priznané biolégom
predstavovanym pravnickymi osobami zalozenymi podla franctzskeho prava. Ako
vysvetlila Franctizska republika, tento ¢lensky $tat tak iba dodrziava pravo Unie.

Okolnost, ze zdkladné imanie pravnickych osdéb prevadzkujucich laboratérid vykond-
vajuice biomedicinske analyzy v inych ¢lenskych $tatoch, v ktorych neexistuje obme-
dzenie Gcasti na zdkladnom imani zo strany osob, ktoré nie su biolégovia, moze byt
vécsinovo, pripadne vylucne, vlastnené osobami, ktoré nie s biolégovia, napriklad
finan¢nymi investormi, nepostacuje na to, aby bolo mozné dospiet k zaveru o neko-
herencii pravnej tpravy tykajticej sa laboratérii biomedicinskych analyz. Tieto prav-
nické osoby totiz vykondvaji ¢innost biol6ga v uvedenych ¢lenskych statoch v sulade
s pravom, a mozu tak byt povazované za biol6gov v postaveni pravnickej osoby zalo-
zenej podla franctzskeho préava.

Francuizska republika na pojedndvani tiez uviedla, Ze prdvna Gprava tykajica sa labo-
ratdrif biomedicinskych analyz sice umoznuje v urcitych pripadoch pri inych typoch
spoloc¢nosti, ako je Selarl, rozdelenie icasti na zdkladnom imani od hlasovacich prav,
tdto moznost je vSak stanovend iba na to, aby umoznila biolégom nepodsobiacim v la-
boratdridch vykonavajicich biomedicinske analyzy prevadzkovanych tymito spolo¢-
nostami vlastnit vac¢sinu ich zdkladného imania. Ide tu v désledku toho o pravidlo,
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$pecifické pre iné typy spolo¢nosti, ktoré moézu previdzkovat laboratéria vykondvaju-
ce biomedicinske analyzy, ktoré sa tyka vztahov medzi biolégmi pracujicimi v uvede-
nych laboratdridch a biol6gmi, ktori v nich nepracuju, a nespochybnuje obmedzenie
ucasti na zakladnom imani osobami, ktoré nie st biol6govia, do vysky 25 %.

Nakoniec treba uviest, Ze v odpovedi na otdzku, ktord jej bola poloZend na pojedna-
vani, Franctzska republika spresnila, Ze jedinym typom spolo¢nosti, ktory méze pre-
vadzkovat laboratérid vykondvajice biomedicinske analyzy, v ktorom mozu osoby,
ktoré nie su biol6govia, vlastnit viac ako 25% zakladného imania, je komanditna spo-
lo¢nost na akcie. Osoby, ktoré nie si biolégovia, totiz mozu vlastnit az 49 % zéklad-
ného imania takejto spolo¢nosti. Tato okolnost, ktori Komisia neuviedla, sa nezda
byt sama osebe okolnostou, ktord by mohla preukazovat nekoherenciu pravnej apravy
tykajucej sa laboratérii biomedicinskych analyz. Mozno ju totiz vysvetlit existujacimi
rozdielmi v sposobe fungovania Selarl a komanditnej spolo¢nosti na akcie. Dotknuty
¢lensky $tat totiz zdoraznil, ze velmi zvldstny sposob fungovania druhého uvedené-
ho typu spolo¢nosti biolégom v kazdom pripade umoziiuje ponechat si rozhodujici
vplyv na dolezité rozhodnutia tychto spoloc¢nosti, ¢o Komisia nespochybnila.

Vzhladom na vsetky predchddzajice tvahy je potrebné konstatovat, Ze ustanovenia,
ktoré si predmetom prvej vyhrady, si spdsobilé zarucit dosiahnutie sledovaného cie-
la ochrany verejného zdravia.

Nakoniec treba v tretom rade posuadit, ¢i obmedzenie slobody usadit sa v zmysle ¢lan-
ku 43 ES nejde nad rdmec toho, ¢o je na dosiahnutie tohto ciela nevyhnutné, to zna-
men4, ¢i neexistuju opatrenia menej obmedzujtice tato slobodu, ktoré by umoznovali
tento ciel dosiahnut rovnako dcinne.
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Komisia v tomto ohlade tvrdi, Ze uvedeny ciel by bolo mozné dosiahnut menej obme-
dzujicimi opatreniami ako napriklad poziadavkou, aby biomedicinske analyzy mu-
seli byt vykondvané kompetentnymi zamestnancami s nevyhnutnou kvalifikdciou, na
ktorych sa uplatni stavovska zasada nezavislosti odbornikov z oblasti zdravotnictva.
Tiez poukazuje na nezlucitelnost vykonu uréitych ¢innosti, pomocou ktorej by bolo
mozné predchddzat konfliktu zdujmov, technicky a kvalitativny dohlad, ako aj kontro-
lu uskuto¢novanych biomedicinskych analyz vykonavanu lekarskymi a lekarnickymi
in$pektormi verejného zdravia, stanovené pravnou upravou tykajicou sa laboratdrii
biomedicinskych analyz. Okrem toho poukazuje na mozné zavedenie mechanizmu
rozdelenia finanénych a hlasovacich prav.

S ohladom na mieru volnej tvahy ¢lenskych §tatov pripomenutt v bode 42 tohto
rozsudku sa vsak clensky $tit moze domnievat, ze existuje riziko, Zze pravne normy,
ktorych cielom je zabezpedit odbornt nezavislost biol6gov, nebudu v praxi dodrzia-
vané, kedZe zdujem osoby, ktord nie je biolégom, na dosahovani zisku, nie je zmier-
neny rovnako ako v pripade nezavislych biol6gov a podriadenost biol6gov Selarl pre-
vadzkujuicej laboratéria vykondvajiice biomedicinske analyzy, véésinovo vlastnenej
osobami, ktoré nie st biolégovia, ako jej zamestnancov mdze znamenat, ze pre nich
bude komplikované namietat proti jeho instrukcidm vydanym osobami, ktoré nie st
biolégovia (pozri v tomto zmysle rozsudky z 19. maja 2009, Komisia/Taliansko, uz
citovany, bod 84, a Apothekerkammer des Saarlandes a i., uz citovany, bod 54). Ako
tvrdi Franctizska republika, nemozno najmai vylucit, Ze by uvedené osoby, ktoré nie st
biolégovia, mali snahu vyhnut sa uréitym z hospoddrskeho hladiska menej vynosnym
alebo tazsie uskutoénitelnym vy$etreniam alebo obmedzit poradenstvo pre pacientov
v preanalytickej fize a postanalytickej fize, ktorého existencia charakterizuje sposob
organizdcie lekarskej biologie vo Francizsku.

Komisia nepreukdzala, Ze by bolo mozné odstranit rizikd pre nezavislost povolania
bioléga s rovnakou dc¢innostou pomocou takych pravidiel o nezlucitelnosti vykonu
urc¢itych c¢innosti, akymi je zdkaz ucasti na zakladnom imani Selarl prevadzkuja-
cich laboratérid vykonavajice biomedicinske analyzy pre urcité zvlastne kategérie
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fyzickych a pravnickych oséb, najmi oséb vykondvajucich iné zdravotnicke povo-
lanie, alebo ¢innost doddvatela vybavenia pre biomedicinske analyzy, stanovenych
pravnou upravou tykajicou sa laboratérii biomedicinskych analyz. Ako totiz uviedol
generalny advokat v bodoch 178 a 179 svojich navrhov, ide o zakazy vhodné v situ-
aciach, v ktorych treba zabranit iba tomu, aby nejaky iny zdujem mohol nadmerne
ovplyvnovat Cinnost Selarl prevadzkujicej laboratéria vykonavajice biomedicinske
analyzy. Uvedené zakazy nie st naopak dostatocné, ak treba zabezpecit skuto¢nti ne-
zavislost rozhodovania biolégov, a to vo vsetkych pripadoch, dokonca aj pri neexis-
tencii konfliktu zaujmov, ktory bol uz skér ako taky formalne vymedzeny pravnou
Upravou tykajicou sa laboratérii biomedicinskych analyz.

Co sa tyka technického a kvalitativneho dohladu, ako aj kontroly uskuto¢iiovanych
biomedicinskych analyz vykonanej lekdrskymi a lekdrnickymi in§pektormi verejného
zdravia, tieto st sice mechanizmami, ktoré maju zarudit, aby bola ¢innost biomedi-
cinskych analyz vykonavana osobami majticimi zodpovedajtice vzdelanie a technické
znalosti, ako aj skiisenosti na zodpovedajtcej kvalitativnej drovni, avsak Komisia ani
pri nich nepreukdzala, Ze by samy osebe mohli zarucit nezavislost biolégov pri vyko-
ne ich rozhodovacej pravomoci.

Pokial ide o moznost, uplatfiovanu tiez Komisiou ako menej obmedzujtice opatrenie,
pripadného zavedenia mechanizmu oddelenia finan¢nych a hlasovacich prav umoz-
nujuceho zarudit, Ze rozhodnutia tykajice sa pravidiel fungovania a organizicie la-
boratdrii biomedicinskych analyz budu prijimané biol6gmi, Franctizska republika na
pojednédvani zdoraznila, Ze netreba podcenovat tlak, ktory by mohli vyvolévat tretie
osoby ako vlastnici va¢siny zakladného imania na biolégov vykonavajtcich svoju ¢in-
nost v laboratériach.
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S ohladom na mieru volnej avahy ¢lenskych $titov pripomenutd v bode 42 tohto
rozsudku sa pritom nezdé ako nepripustné, aby sa ¢lensky $tat domnieval, Ze nezdvis-
lost pri vykone rozhodovacej pravomoci biol6gmi vlastniacimi vdc¢sinu hlasovacich
prav bez toho, aby vlastnili vd¢sinu zdkladného imania spolo¢nosti prevadzkujtcej
laboratéria vykondvajtice biomedicinske analyzy, nie je zarucena dostato¢ne u¢innym
sposobom. Ako uviedol generalny advokat v bode 220 svojich nadvrhov, mozno si totiz
predstavit, Ze rozhodnutia o uskutoc¢neni alebo zruseni finan¢nej investicie zo stra-
ny mensinovych spolo¢nikov, ktori maji maximalne 25 % hlasovacich prav, ovplyvni,
hoci nepriamo, rozhodnutia orgdnov spolo¢nosti.

Za tychto podmienok nie je preukizané, Ze by menej obmedzujtce opatrenia umoz-
novali zarucit pozadovanu troven ochrany verejného zdravia rovnako t¢inne.

Okrem toho zo spisu predlozeného Stidnemu dvoru vyplyva, ze volba Francizskej
republiky spocivajica v obmedzeni obchodného podielu a hlasovacich prav oso6b,
ktoré nie su biolégovia, v ramci Selarl prevadzkujucich laboratéria vykondévajice
biomedicinske analyzy na 25 %, vyplyva najmé zo skutocnosti, Ze pri najdolezitejsich
rozhodnutiach prijimanych v takychto spolo¢nostiach sa vyzaduje sthlas vacsiny
spolo¢nikov predstavujicich aspon tri $tvrtiny obchodnych podielov. Vlastnenie za-
kladného imania a hlasovacich prav osobami, ktoré nie st biolégovia, je tak mozné
iba v rozsahu, v akom tito nem6zu ovplyviiovat uvedené rozhodnutia. V dosledku
toho sa ustanovenia, ktoré si predmetom prvej vyhrady, zdaja byt tiez primerané sle-
dovanému cielu, kedze zabezpeduji zachovanie nezévislosti biolégov pri vykone ich
rozhodovacej pravomoci a sic¢asne umoziuju isté otvorenie Selarl prevadzkujicich
laboratérid vykonavajice biomedicinske analyzy vonkajsiemu kapitalu do vysky 25 %
zdkladného imania tychto spolo¢nosti.
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Ustanovenia, ktoré si predmetom prvej vyhrady, preto nejdd nad ramec toho, Co je
nevyhnutné na dosiahnutie nimi sledovaného ciela. Je teda potrebné pripustit, ze ob-
medzenia vyplyvajuce z uvedenych ustanoveni mézu byt tymto ciefom odévodnené.

Vzhladom na vsetky uvedené okolnosti sa prvd vyhrada Komisie musi zamietnut ako
neddvodna.

O druhej vyhrade

Argumentdcia tcastnikov konania

Komisia tvrdi, ze zdkaz Gcasti na zdkladnom imani vo viac ako dvoch spolo¢nostiach
zalozenych s cielom spolo¢ne prevadzkovat jedno alebo viaceré laboratdrid biome-
dicinskych analyz, vyplyvajici z ¢lanku 10 dekrétu ¢. 92-545 (dalej len ,ustanovenie,
ktoré je predmetom druhej vyhrady*), predstavuje neodévodnené obmedzenie slo-
body usadit sa.

Zatial ¢o Komisia tvrdila, Ze uvedeny zdkaz sa tyka tak biolégov, ako aj 0s6b, ktoré nie
st biol6govia, Franctzska republika na pojedndvani spresnila, Ze sa tento zdkaz v sku-
toc¢nosti tyka iba biolégov, pricom osoby, ktoré nie sd biolégovia, mézu nadobudat
Ucasti v neobmedzenom pocte spolo¢nosti zaloZenych s cielom spolo¢ne prevédz-
kovat jedno alebo viaceré laboratdria biomedicinskych analyz, a to az do vysky 25%
obchodnych podielov a hlasovacich prav v kazdej z nich, ¢o sa tyka Selarl.
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Vo svojom vyjadreni k zalobe uvedeny clensky $tat tuto vyhradu nespochybriuje, ke-
dZe ustanovenie, ktoré je jeho predmetom, sa nezdd byt odévodnené ochranou verej-
ného zdravia.

Vo svojej duplike ten isty clensky $tat spresnil, Ze jeho imyslom nebolo uznat, ze z4-
kaz, ako je upraveny v ustanoveni, ktoré je predmetom druhej vyhrady, nemoze byt za
ziadnych okolnosti od6vodneny cielom ochrany verejného zdravia, pretoze ¢lensky
$tat sa mdze opravnene domnievat, Ze v oblasti lekdrskej bioldgie treba zabezpecit
rozmanitost ponuky.

Francuzska republika tieZ v tomto vyjadreni ozndmila, Ze toto ustanovenie zamysla
zmenit, kedZe sa zd4 jednak ako nevhodné a jednak ako neprimerané.

Uvedeny clensky $tdt tak nenavrhoval zamietnutie zaloby v Casti, v ktorej je zalozend
na druhej vyhrade. Na pojedndvani okrem toho potvrdil, Ze tato vyhradu nespochyb-
nuje, a spresnil, Ze uvedené ustanovenie v dosledku vydania nariadenia ¢. 2010-49 uz
nie je uplatnitelné.

Postidenie Stidnym dvorom

Na uvod treba spresnit, Ze vyhrada povodne formulovand Komisiou sa sice zda ako
odkazujica na vSeobecny zdkaz, avSak vzhladom na doslovnd formuldciu ¢ldn-
ku 10 dekrétu ¢. 92-545, ako aj na vysvetlenia uvedené Franctzskou republikou na
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pojednévani a v podstate Komisiou nespochybnené, sa zd4 byt zrejmé, ze zdkaz, ktory
je predmetom druhej vyhrady, sa tyka iba biolégov.

Okrem toho je v predmetnom pripade nesporné, ze v okamihu uplynutia lehoty sta-
novenej v odévodnenom stanovisku bol zakaz tcasti biolégov na zakladnom imani
vo viac ako dvoch spolo¢nostiach zalozenych s cielom spolo¢ne prevddzkovat jedno
alebo viaceré laboratéria biomedicinskych analyz, ktory je formulovany v ¢lanku 10
dekrétu ¢. 92-545, stéle uplatnitelny.

Obmedzenim poctu spolo¢nosti zaloZenych s cielom spoloéne prevadzkovat jedno
alebo viaceré laboratdria biomedicinskych analyz, v ktorych mézu biolégovia vlastnit
ucast, ma vSak uvedeny zdkaz za nasledok, ze poslednym uvedenym bréni vo vykone
ich slobody usadit sa alebo ho robi menej pritazlivym.

Treba preto konstatovat, Ze ustanovenie, ktoré je predmetom druhej vyhrady, pred-
stavuje obmedzenie slobody usadit sa v zmysle ¢lanku 43 ES.

V predmetnom pripade Franctiizska republika netvrdila, Ze by ustanovenie, ktoré je
predmetom druhej vyhrady, bolo od6vodnené cielom ochrany verejného zdravia. Zd4
sa totiz, ze podla tohto $tétu je uvedené ustanovenie vzhladom na tento ciel nevhodné
a neprimerané.

Za tychto podmienok treba povazovat druhti vyhradu uvedentt Komisiou za dovodnd.
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V dosledku toho treba konstatovat, ze Francuzska republika si tym, Ze zakézala bio-
l6gom vlastnit ucast vo viac ako dvoch spolo¢nostiach zalozenych s cielom spolo¢ne
prevadzkovat jedno alebo viaceré laboratérid biomedicinskych analyz, nesplnila po-
vinnosti, ktoré jej vyplyvaja z clanku 43 ES.

V zostdvajlcej Casti sa Zaloba musi zamietnut.

O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku dcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.
V zmysle ¢lanku 69 ods. 3 toho istého nariadenia ak tc¢astnici mali tispech len v ¢asti
predmetu konania, mdze Stidny dvor rozdelit ndhradu trov konania medzi i¢astnikov
konania alebo rozhodniit tak, ze kazdy z nich znésa vlastné trovy.

V predmetnej veci Komisia navrhla zaviazat Franctzsku republiku na ndhradu trov
konania a Franctzska republika navrhla, aby kazdy z ticastnikov konania znésal svoje
vlastné trovy konania.

Za tychto podmienok, kedZe zalobkyria mala dspech len v ¢asti predmetu konania,
je opodstatnené rozhodnut, Ze kazdy z tcastnikov konania znasa svoje vlastné trovy
konania.
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ROZSUDOK ZO 16. 12. 2010 — VEC C-89/09

Z tychto dovodov Stdny dvor (druhd komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Francuzska republika si tym, Ze zakazala biol6gom vlastnit Gcast vo viac ako
dvoch spoloc¢nostiach zaloZenych s ciefom spolo¢ne prevadzkovat jedno ale-
bo viaceré laboratoéria biomedicinskych analyz, nesplnila povinnosti, ktoré
jej vyplyvaja z ¢lanku 43 ES.

2. V zostavajucej Casti sa zaloba zamieta.

3. Francazska republika a Eurépska komisia znasaja svoje vlastné trovy
konania.

Podpisy
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