
Præjudicielle spørgsmål 

1) Kan plasma, der med henblik på transfusion er fremstillet af 
fuldblod under anvendelse af en industriel proces, være 
genstand for samtidig anvendelse af bestemmelserne i direk­
tiv ( 1 ) af 6. november 2001 [som ændret ved direktiv af 31. 
marts 2004 ( 2 )] og bestemmelserne i direktiv af 27. januar 
2003 ( 3 ), ikke kun for så vidt angår tapning og testning, 
men tillige for så vidt angår behandling, opbevaring og 
distribution, og kan artikel 2, stk. 2, i direktiv af 6. 
november 2001 i denne henseende fortolkes således, at 
kun fællesskabslovgivningen vedrørende lægemidler finder 
anvendelse på et produkt, som samtidig er omfattet af 
andre bestemmelser inden for fællesskabslovgivningen, i 
det tilfælde alene, hvor de sidstnævnte bestemmelser er 
mindre strenge end lægemiddelbestemmelserne? 

2) Skal artikel 4, stk. 2, i direktiv af 27. januar 2003 fortolkes 
— i givet fald i lyset af artikel 168 i traktaten om Den 
Europæiske Unions funktionsmåde — således, at det er 
tilladt at opretholde eller indføre nationale bestemmelser, 
der fordi de underkaster plasma, der fremstilles under 
anvendelse af en industriel proces, en strengere ordning 
end den ordning, der gælder for lægemidler, indebærer en 
undtagelse til anvendelse af samtlige eller visse bestemmelser 
i direktiv af 6. november 2001, navnlig de bestemmelser, 
der alene gør markedsføringen af lægemidler betinget af, at 
der indhentes en forudgående markedsføringstilladelse og i 
bekræftende fald under hvilke betingelser og i hvilket 
omfang? 

( 1 ) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 
om oprettelse af en fællesskabskodeks for humanmedicinske læge­
midler (EFT L 311, s. 67). 

( 2 ) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2004/27/EF af 31.3.2004 
om ændring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fællesskabs­
kodeks for humanmedicinske lægemidler (EUT L 136, s. 34). 

( 3 ) Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2002/98/EF af 27.1.2003 
om fastsættelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved 
tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af 
humant blod og blodkomponenter og om ændring af direktiv 
2001/83/EF (EUT L 33, s. 30). 
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Præjudicielle spørgsmål 

1) Skal nr. 14) i bilag I til Europa-Parlamentets og Rådets 
direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders 
urimelige handelspraksis over for forbrugerne på det indre 
marked og om ændring af Rådets direktiv 84/450/EØF og 
Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 97/7/EF, 98/27/EF 
og 2002/65/EF og Europa-Parlamentets og Rådets forord­
ning (EF) nr. 2006/2004 ( 1 ) fortolkes således, at den 
omstændighed, at der etableres, drives eller promoveres en 
salgsfremmende pyramideordning, alene anses for handels­
praksis, som under alle omstændigheder er vildledende, når 
forbrugeren skal erlægge et vederlag for til gengæld at blive 
stillet en kompensation i udsigt for hovedsagelig at have 
introduceret andre forbrugere for ordningen og i mindre 
grad for salg eller forbrug af produkter? 

2) Hvis det er nødvendigt, at forbrugeren erlægger et vederlag 
for retten til at modtage en kompensation, har størrelsen af 
det vederlag, der erlægges af forbrugeren mod til gengæld at 
blive stillet en kompensation i udsigt for hovedsagelig at 
have introduceret andre forbrugere for ordningen og i 
mindre grad for salg eller forbrug af produkter, da en 
indvirkning på kvalificeringen af den salgsfremmende pyra­
mideordning som vildledende handelspraksis som 
omhandlet i punkt 14) i bilag I til direktivet? Kan vederlag, 
der erlægges af forbrugerne, som er af et rent symbolsk 
beløb og betales med henblik på at identificere forbrugerne, 
anses for et vederlag mod til gengæld at blive stillet en 
kompensation i udsigt som omhandlet i nr. 14) i bilag I 
til direktivet? 

3) Skal nr. 14) i bilag I til direktivet fortolkes således, at det 
kun har betydning for, at en salgsfremmende pyramideord­
ning anses for vildledende handelspraksis, at kompensa­
tionen betales til en allerede registreret forbruger for hoved­
sagelig den omstændighed, at den pågældende har introdu­
ceret andre forbrugere for ordningen, og i mindre grad for 
salg eller forbrug af produkter, eller har det omfang, hvori 
den kompensation, der betales til deltagerne i ordningen for 
at have introduceret nye forbrugere, er finansieret af bidra­
gene fra de nye medlemmer, ligeledes betydning? Skal den 
kompensation, der betales til allerede registrerede deltagere i 
den salgsfremmende pyramideordning i den foreliggende 
sag, finansieres fuldt ud eller for den overvejende del af 
bidragene fra de nye medlemmer, der er indtrådt i ordnin­
gen? 

( 1 ) EUT L 149, s. 22.
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