
Vorlagefragen 

1. Kann das aus Vollblut gewonnene, für Transfusionszwecke 
bestimmte Plasma, bei dessen Herstellung ein industrielles 
Verfahren zur Anwendung kommt, nicht nur hinsichtlich 
seiner Gewinnung und Testung, sondern auch hinsichtlich 
seiner Verarbeitung, Lagerung und Verteilung zugleich unter 
die Vorschriften der Richtlinie 2001/83 ( 1 ) [in der durch 
Richtlinie 2004/27/EG ( 2 ) geänderten Fassung] und unter die 
Vorschriften der Richtlinie 2002/98 ( 3 ) fallen, und kann in
soweit die in Art. 2 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83 nieder
gelegte Regel so ausgelegt werden, dass danach die Unions
vorschriften über Arzneimittel für Erzeugnisse, die gleich
zeitig unter eine andere Unionsregelung fallen, nur dann 
ausschließlich gelten, wenn die andere Regelung weniger 
streng ist als diejenige für die Arzneimittel? 

2. Sind die Bestimmungen des Art. 4 Abs. 2 der Richtlinie 
2002/98 — gegebenenfalls im Licht von Art. 168 des Ver
trags über die Arbeitsweise der Europäischen Union — so 
auszulegen, dass sie die Beibehaltung oder Einführung na
tionaler Bestimmungen gestatten, die, weil sie etwa Plasma, 
bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur An
wendung kommt, einer strengeren als der für Arzneimittel 
geltenden Regelung unterwerfen, die Nichtanwendung aller 
oder mancher Bestimmungen der Richtlinie 2001/83, ins
besondere derjenigen, die den Handel mit Arzneimitteln 
einzig von der vorherigen Erteilung einer Genehmigung 
für das Inverkehrbringen abhängig machen, rechtfertigen 
würden, und bejahendenfalls, unter welchen Voraussetzun
gen und in welchem Umfang? 

( 1 ) Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes 
für Humanarzneimittel (ABl. L 311, S. 67). 

( 2 ) Richtlinie 2004/27/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 31. März 2004 zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl. 
L 136, S. 34). 

( 3 ) Richtlinie 2002/98/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitäts- und Sicherheits
standards für die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und 
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur 
Änderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABl. 2003, L 33, S. 30). 
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Vorlagefragen 

1. Ist Anhang I Nr. 14 der Richtlinie 2005/29/EG des Euro
päischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 über 
unlautere Geschäftspraktiken im binnenmarktinternen Ge
schäftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern 
und zur Änderung der Richtlinie 84/450/EWG des Rates, 
der Richtlinien 97/7/EG, 98/27/EG und 2002/65/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates sowie der Verord
nung (EG) Nr. 2006/2004 ( 1 ) des Europäischen Parlaments 
und des Rates dahin auszulegen, dass die Einführung, der 
Betrieb oder die Förderung eines Schneeballsystems zur Ver
kaufsförderung nur dann als unter allen Umständen unlau
tere Geschäftspraxis anzusehen ist, wenn der Verbraucher 
verpflichtet ist, einen Beitrag zu entrichten, um eine Ver
gütung hauptsächlich durch die Einführung neuer Verbrau
cher in das System und weniger durch den Verkauf oder 
Verbrauch von Produkten zu erzielen? 

2. Hat, wenn es erforderlich ist, dass der Verbraucher einen 
Beitrag im Austausch gegen einen Vergütungsanspruch ent
richtet, die Höhe des Beitrags, den der Verbraucher entrich
tet hat, um die Möglichkeit für eine Vergütung hauptsäch
lich durch die Einführung neuer Verbraucher in das System 
und weniger durch den Verkauf oder Verbrauch von Pro
dukten zu erzielen, einen Einfluss auf die Einstufung des 
Schneeballsystems zur Verkaufsförderung als irreführende 
Geschäftspraxis im Sinne von Anhang I Nr. 14 der Richt
linie? Können von Verbrauchern entrichtete Beiträge von 
rein symbolischer Höhe, die gezahlt werden, um die Identi
fizierung der Verbraucher zu ermöglichen, als ein Beitrag im 
Austausch gegen die Möglichkeit, eine Vergütung im Sinne 
von Anhang I Nr. 14 der Richtlinie zu erzielen, gelten? 

3. Ist Anhang I Nr. 14 der Richtlinie dahin auszulegen, dass für 
die Qualifizierung eines Schneeballsystems zur Verkaufsför
derung als irreführende Geschäftspraxis nur von Bedeutung 
ist, dass die Vergütung dem bereits eingetragenen Verbrau
cher hauptsächlich für die Einführung anderer Verbraucher 
in das System und weniger für den Verkauf oder Verbrauch 
von Produkten gezahlt wird, oder ist der Umfang, in dem 
die den Teilnehmern an diesem System gezahlte Vergütung 
für die Einführung neuer Verbraucher durch die Beiträge der 
neuen Mitglieder finanziert wird, ebenfalls von Bedeutung? 
Muss im vorliegenden Fall die den bereits eingetragenen 
Teilnehmern am Schneeballsystem zur Verkaufsförderung 
gezahlte Vergütung ganz oder größtenteils durch die Bei
träge der neu in das System eingeführten Mitglieder finan
ziert werden? 

( 1 ) ABl. L 149, S. 22.
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